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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 16 giugno 2017, n. 106.

Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamento (UE) n. 305/2011, che fissa condizioni armo-
nizzate per la commercializzazione dei prodotti da costru-
zione e che abroga la direttiva 89/106/CEE.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto I’articolo 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400, e
successive modificazioni, recante disciplina dell’attivita
di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei ministri;

Visto ’articolo 9 della legge 12 agosto 2016, n. 170,
recante delega al Governo per il recepimento delle diretti-
ve europee e |’attuazione di altri atti dell’Unione europea
- Legge di delegazione europea 2015;

Visto il regolamento (UE) n. 305/2011 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 9 marzo 2011, che fissa
condizioni armonizzate per la commercializzazione dei
prodotti da costruzione e che abroga la direttiva 89/106/
CEE del Consiglio;

Visto il regolamento (CE) n. 764/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che stabilisce
procedure relative all’applicazione di determinate regole
tecniche nazionali a prodotti legalmente commercializ-
zati in un altro Stato membro e che abroga la decisione
n. 3052/95/CE,

Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 157/2014 della
Commissione del 30 ottobre 2013 relativo alle condizioni
per rendere disponibile su un sito web una dichiarazione
di prestazione per i prodotti da costruzione;

Visto il regolamento (UE) n. 568/2014 del 18 febbraio
2014, che reca modifica dell’allegato V del regolamento
(UE) n. 305/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio
per quanto riguarda la valutazione e la verifica della co-
stanza della prestazione dei prodotti da costruzione;

Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive
modificazioni, recante modifiche al sistema penale;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive
modificazioni, recante norme in materia di procedimen-
to amministrativo e di diritto di accesso ai documenti
amministrativi;

Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, e successive mo-
dificazioni, recante disposizioni per 1’adempimento di
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Co-
munita europee - Legge comunitaria 1994;

Vista la legge 12 dicembre 2002, n. 273, e successive
modificazioni, recante misure per favorire 1’iniziativa pri-
vata e lo sviluppo della concorrenza;

Visto I’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99, e
successive modificazioni, recante disposizioni per lo svi-
luppo e I’internazionalizzazione delle imprese, nonché in
materia di energia;

Visto I’articolo 31 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234, recante norme generali sulla partecipazione
dell’Italia alla formazione e all’attuazione della normati-
va e delle politiche dell’Unione europea;

Vista la direttiva 9 settembre 2015, n. 2015/1535 del
Parlamento europeo e del Consiglio, che prevede una pro-
cedura d’informazione nel settore delle regolamentazio-
ni tecniche e delle regole relative ai servizi della societa
dell’informazione (codificazione);

Vista la raccomandazione della Commissione euro-
pea del 6 maggio 2003 relativa alla definizione delle mi-
croimprese, piccole e medie imprese;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e
successive modificazioni, recante Codice in materia di
protezione dei dati personali;

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, e
successive modificazioni, recante Codice dei beni cultu-
rali e del paesaggio, ai sensi dell’articolo 10 della legge
6 luglio 2002, n. 137;

Visto il decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30, e
successive modificazioni, recante Codice della proprieta
industriale, a norma dell’articolo 15 della legge 12 di-
cembre 2002, n. 273;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e suc-
cessive modificazioni, recante il Codice dell’Ammini-
strazione digitale;

Visto il decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, e
successive modificazioni, recante il Codice del consumo,
anorma dell’articolo 7 della legge 29 luglio 2003, n. 229;

Visto il decreto legislativo 8 marzo 2006, n.139, e suc-
cessive modificazioni, riguardante il riassetto delle dispo-
sizioni relative alle funzioni ed ai compiti del Corpo na-
zionale dei vigili del fuoco, a norma dell’articolo 11 della
legge 29 luglio 2003, n. 229;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 apri-
le 1993, n. 246, e successive modificazioni, recante rego-
lamento di attuazione della direttiva 89/106/CEE relativa
ai prodotti da costruzione;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 di-
cembre 1997, n. 499, recante norme di attuazione della
direttiva 93/68/CEE per la parte che modifica la direttiva
89/106/CEE in materia di prodotti da costruzione;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 no-
vembre 1999, n. 469, recante norme di semplificazione
del procedimento per il versamento di somme all’entrata
e la riassegnazione alle unita previsionali di base per la
spesa del bilancio dello Stato, con particolare riferimento
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ai finanziamenti dell’Unione europea, ai sensi dell’artico-
lo 20, comma 8, della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 6 giu-
gno 2001, n. 380, e successive modificazioni, recante te-
sto unico delle disposizioni legislative e regolamentari in
materia edilizia (Testo 4);

Visto il decreto del Ministro dell’interno 26 marzo
1985, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 95 del 22 aprile 1985, recante procedure e
requisiti per 1’autorizzazione e 1’iscrizione di enti e labo-
ratori negli elenchi del Ministero dell’interno di cui alla
legge 7 dicembre 1984, n. 818;

Visto il decreto del Ministro delle attivita produttive
9 maggio 2003, n.156, recante criteri e modalita per il ri-
lascio dell’abilitazione degli organismi di certificazione,
ispezione e prova nel settore dei prodotti da costruzione,
ai sensi dell’articolo 9, comma 2, del decreto del Presi-
dente della Repubblica 21 aprile 1993, n. 246;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture di con-
certo con il Ministro dell’interno e con il capo Diparti-
mento della protezione civile 14 gennaio 2008, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 29
del 4 febbraio 2008, recante approvazione delle nuove
norme tecniche per le costruzioni;

Visto il decreto del Ministro dell’interno 2 marzo 2012,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 71 del 24 marzo 2012, recante aggiornamento
delle tariffe dovute per i servizi a pagamento resi dal Cor-
po nazionale dei vigili del fuoco;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze e con il Ministro per la pubblica ammini-
strazione ¢ la semplificazione 26 novembre 2012, n. 267,
recante regolamento riguardante i proventi delle attivita
del Servizio tecnico centrale del Consiglio superiore dei
lavori pubblici;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 10 marzo 2017;

Acquisiti 1 pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 9 giugno 2017,

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri,
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti e del Mini-
stro dello sviluppo economico, di concerto con i Ministri
degli affari esteri e della cooperazione internazionale, della
giustizia, dell’economia e delle finanze e dell’interno;

EMaNna
il seguente decreto legislativo:

Capo 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Finalita

1. Il presente decreto disciplina 1’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) n. 305/2011, che fissa condizioni armonizzate per
la commercializzazione dei prodotti da costruzione e che
abroga la direttiva 89/106/CEE.

2. Restano ferme le disposizioni nazionali che stabi-
liscono regole tecniche inerenti la progettazione, 1’ese-
cuzione ed il collaudo e la manutenzione delle opere da
costruzione.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, si intende per:

a) Organismo unico nazionale di accreditamento,
I’organismo designato ai sensi dell’articolo 4, comma 2,
della legge 23 luglio 2009, n. 99;

b) accreditamento, attestazione da parte dell’Organi-
smo unico nazionale di accreditamento che certifica che
un determinato organismo di valutazione e verifica della
costanza delle prestazioni di prodotti da costruzione sod-
disfa quanto stabilito dall’articolo 43 e, ove applicabili,
dagli articoli 45 e 46, del regolamento (UE) n. 305/2011,
anche sulla base del rispetto di criteri stabiliti da nor-
me armonizzate o parti di esse secondo quanto indicato
nell’articolo 44 del predetto regolamento, nonché rispetta
le ulteriori prescrizioni contenute nelle pertinenti parti del
presente decreto;

¢) schema di accreditamento, insieme di regole
e procedure definite che disciplinano le attivita svolte
dall’Organismo unico nazionale di accreditamento per la
concessione, I’estensione ed il mantenimento degli accre-
ditamenti per le diverse categorie di attivita coperte da
accreditamento e contraddistinte da differenziazioni si-
gnificative ai fini delle procedure di accreditamento;

d) certificato di accreditamento, documento atte-
stante I’accreditamento di un organismo di valutazione
e verifica della costanza delle prestazioni di prodotti da
costruzione, di cui alla lettera b);

e) prima autorizzazione, autorizzazione rilasciata ad
un organismo che intende essere notificato ai sensi del
regolamento (UE) n. 305/2011;

/) ulteriore autorizzazione, autorizzazione rilasciata
ad un organismo, gia autorizzato ai sensi del regolamento
(UE) n. 305/2011, che intenda essere notificato per speci-
fiche tecniche, attivita o requisiti base delle opere per le
quali siano necessarie competenze tecniche o attrezzature
differenti da quelle per cui esso ¢ stato gia autorizzato;
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g) estensione di autorizzazione, autorizzazione rila-
sciata ad un organismo, gia autorizzato ai sensi del rego-
lamento (UE) n. 305/2011, che intenda essere notificato
per specifiche tecniche per le quali siano necessarie com-
petenze tecniche o attrezzature analoghe o affini a quelle
per cui esso ¢ stato gia autorizzato;

h) aggiornamento di notifica, aggiornamento di una
o piu notifiche di un organismo, gia autorizzato e notifica-
to ai sensi del regolamento (UE) n. 305/2011, che intenda
essere notificato per specifiche tecniche che siano state
aggiornate o revisionate successivamente alla notifica gia
effettuata per 1’organismo, per le quali gli aggiornamenti
o revisioni delle specifiche tecniche non siano tali da rica-
dere in uno dei casi di cui alle lettere f) o g);

i) materiali e prodotti per uso strutturale, materiali e
prodotti che prioritariamente assicurano o contribuisco-
no alla sicurezza strutturale ovvero geotecnica delle ope-
re stesse e che consentono ad un’opera ove questi sono
incorporati permanentemente di soddisfare in maniera
prioritaria il requisito di base delle opere n.1 «Resistenza
meccanica e stabilita», di cui all’Allegato I del regola-
mento (UE) n. 305/2011;

/) materiali e prodotti per uso antincendio, materiali
e prodotti che prioritariamente assicurano o contribuisco-
no alla protezione passiva o attiva contro I’incendio, e che
consentono ad un’opera ove questi sono incorporati per-
manentemente di soddisfare in maniera prioritaria il requi-
sito di base delle opere n. 2 «Sicurezza in caso d’incendioy,
di cui all’Allegato I del regolamento (UE) n. 305/2011;

m) Amministrazioni competenti, il Consiglio supe-
riore dei lavori pubblici presso il Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti, per il requisito di base delle opere
n. 1, di cui alla lettera i), il Ministero dell’interno per il
requisito di base delle opere n. 2, di cui alla lettera /) e il
Ministero dello sviluppo economico per i requisiti di base
delle opere numeri 3, 4, 5, 6 e 7 di cui all’Allegato I del
regolamento (UE) n. 305/2011;

n) organismi notificati, organismi autorizzati dalle
Amministrazioni competenti a svolgere compiti di parte
terza secondo i sistemi di valutazione e verifica della co-
stanza della prestazione previsti nell’allegato V del rego-
lamento (UE) n. 305/2011 ed a tal fine notificati ai sensi
del Capo VII dello stesso regolamento;

0) operatori economici, i soggetti indicati all’arti-
colo 2, paragrafo 1, numero 18), del regolamento (UE)
n. 305/2011;

p) valutazione tecnica europea, la valutazione docu-
mentata della prestazione di un prodotto da costruzione,
in relazione alle sue caratteristiche essenziali, conforme-
mente al rispettivo documento per la valutazione europea.

2. Si applicano, altresi, le ulteriori definizioni di cui
all’articolo 2 del regolamento (UE) n. 305/2011.

Art. 3.

Comitato nazionale di coordinamento
per i prodotti da costruzione

1. E costituito presso il Consiglio superiore dei lavori
pubblici, senza nuovi o maggiori oneri a carico della fi-
nanza pubblica, un Comitato nazionale di coordinamento

per i prodotti da costruzione, di seguito Comitato, com-
posto dai rappresentanti di cui all’articolo 26 e presieduto
dal Presidente del Consiglio superiore dei lavori pubblici
o da un suo supplente dallo stesso designato.

2. 11 Comitato di cui al comma 1 ¢ altresi composto dai
seguenti rappresentanti designati dalle Amministrazioni
competenti:

a) fino a un massimo di tre, per il rilascio degli ETA
e per la partecipazione all’Organismo italiano di valuta-
zione tecnica, ITAB, di cui all’articolo 7;

b) fino a un massimo di tre, per la valutazione, auto-
rizzazione, notifica e controllo degli Organismi notificati,
di cui all’articolo 8;

¢) fino a un massimo di tre, per la vigilanza sul
mercato e nei cantieri sui prodotti da costruzione, di cui
all’articolo 17.

3. Nel caso in cui vengano trattati argomenti o questio-
ni inerenti prodotti per i quali risulti rilevante il requisi-
to dell’uso sostenibile delle risorse naturali, ¢ prevista,
con funzione consultiva, la presenza di un rappresentante
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio
e del mare. Al Comitato possono essere altresi invitati,
con funzioni consultive in relazione agli argomenti trat-
tati, rappresentanti di altre Pubbliche Amministrazioni,
dell’Organismo italiano di valutazione tecnica di cui
all’articolo 7, degli Enti nazionali di normazione, dell’Or-
ganismo di accreditamento, delle associazioni di catego-
ria rappresentative del settore delle costruzioni e degli
organismi notificati.

4. 1l Comitato si insedia entro trenta giorni dalla data
di entrata in vigore del presente decreto e approva, en-
tro tre mesi dal suo insediamento, il regolamento di
funzionamento.

5. 11 Comitato svolge compiti di coordinamento del-
le attivita delle Amministrazioni competenti nel settore
dei prodotti da costruzione e determina indirizzi volti ad
assicurare 1’'uniformita ed il controllo dell’attivita di cer-
tificazione e prova degli organismi notificati. Il Comitato
effettua, altresi, il monitoraggio dell’implementazione
del presente decreto.

6. 11 Comitato si riunisce non meno di due volte ’an-
no e, in ogni caso, prima di ogni riunione del comitato
permanente per le costruzioni di cui all’articolo 64 del
regolamento (UE) n. 305/2011.

7. La partecipazione al Comitato non da luogo alla cor-
responsione di gettoni, compensi, rimborsi di spese o altri
emolumenti, comunque denominati.

Art. 4.

Punto di contatto nazionale per i prodotti da costruzione

1. Ai fini di quanto previsto all’articolo 10, paragrafo
1, del regolamento (UE) n. 305/2011, il punto di contatto
nazionale per i prodotti da costruzione ¢ istituito presso
il Ministero dello sviluppo economico, nell’ambito del
punto di contatto nazionale prodotti, PCP-Italia, gia isti-
tuito in attuazione del regolamento (UE) n.764/2008. 11
Punto di contatto nazionale per i prodotti da costruzione
si avvale della collaborazione del Consiglio superiore dei
lavori pubblici presso il Ministero delle infrastrutture e
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dei trasporti e del Ministero dell’interno per la trattazione
degli aspetti riguardanti 1 materiali ed i prodotti per uso
strutturale ed antincendio.

Art. 5.

Condizioni per I'immissione sul mercato
e per l'impiego dei prodotti da costruzione

1. Quando un prodotto da costruzione rientra nell’am-
bito di applicazione di una norma armonizzata per la
quale sia terminato il periodo di coesistenza desumibile
dall’elenco pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unio-
ne europea ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 5, del re-
golamento (UE) n. 305/2011, ovvero sia conforme a una
valutazione tecnica europea rilasciata per il prodotto
in questione, il fabbricante redige, salvo i casi previsti
dall’articolo 5 del regolamento stesso, una dichiarazione
di prestazione conformemente agli articoli 4, 6 ¢ 7 del
medesimo regolamento ed appone, all’atto dell’immis-
sione di tale prodotto sul mercato, la marcatura CE con-
formemente agli articoli 8 e 9 del citato regolamento.

2. 11 fabbricante redige la dichiarazione di prestazio-
ne e determina il prodotto-tipo in base alle valutazioni e
alle verifiche della costanza della prestazione effettuate
secondo i sistemi previsti nell’ Allegato V del regolamen-
to (UE) n. 305/2011, cosi come modificato dal regola-
mento delegato (UE) n. 568/2014 della Commissione del
18 febbraio 2014. Nel caso dei sistemi di valutazione e
verifica della costanza delle prestazioni 1+, 1, 2+ e 3, di
cui all’Allegato V del citato regolamento, la dichiarazio-
ne di prestazione si basa sui certificati o rapporti di prova
rilasciati dai pertinenti Organismi notificati.

3. Ai fini dell’applicazione dell’articolo 5, paragrafo
primo, lettere a) e b), del regolamento (UE) n. 305/2011,
il soggetto incaricato della sicurezza dell’esecuzione del-
le opere da costruzione ¢ individuato nella figura del di-
rettore dei lavori, ove designato ai sensi del decreto del
Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380, ¢
successive modificazioni, ovvero del professionista che
certifica o assevera prestazioni di sicurezza antincendio.

4. Ai fini dell’applicazione dell’articolo 5, paragrafo
primo, lettera c¢), del regolamento (UE) n. 305/2011, le
opere da costruzione formalmente protette sono quelle
soggette a tutela ed individuate ai sensi del decreto legisla-
tivo 22 gennaio 2004, n. 42, e successive modificazioni.

5. L’impiego nelle opere di un prodotto da costruzione
¢ soggetto, per i materiali ¢ prodotti per uso strutturale,
alle norme tecniche per le costruzioni adottate in appli-
cazione dell’articolo 52 del decreto del Presidente della
Repubblica 6 giugno 2001, n. 380, e successive modifi-
cazioni, e per i materiali e prodotti per uso antincendio
alle disposizioni adottate dal Ministro dell’interno ai sen-
si dell’articolo 15 del decreto legislativo 8 marzo 2006,
n.139.

6. Per i prodotti da costruzione di cui all’articolo 5 del
regolamento (UE) n. 305/2011 ¢ possibile derogare, con
le modalita di cui al medesimo articolo 5, dall’obbligo
di redazione della dichiarazione di prestazione, fermo re-
stando quanto previsto dal comma 5.

Art. 6.

Contenuto e fornitura della dichiarazione di prestazione
e delle istruzioni e informazioni sulla sicurezza

1. E responsabilita del fabbricante individuare le carat-
teristiche da includere nella dichiarazione di prestazione,
ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, lettere d) ed e), del
regolamento (UE) n. 305/2011, in relazione all’uso pre-
visto del prodotto.

2. Le Amministrazioni competenti, mediante decre-
to interministeriale, notificato ai sensi della direttiva
n. 2015/1535, possono elencare le prestazioni dei prodotti
e le relative caratteristiche essenziali di cui all’articolo 6,
paragrafo 3, lettera e), del regolamento (UE) n. 305/2011.

3. Qualora la dichiarazione di prestazione venga forni-
ta su supporto elettronico oppure messa a disposizione su
un sito web nei modi previsti dal regolamento delegato
(UE) n. 157/2014, ai sensi dell’articolo 7, paragrafi 1 e 3,
del regolamento (UE) n. 305/2011, si adottano le proce-
dure di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ¢
successive modificazioni.

4. Per ’immissione o la messa a disposizione sul mer-
cato nazionale di un prodotto da costruzione, la dichiara-
zione di prestazione e le istruzioni e informazioni sulla
sicurezza di cui agli articoli 11, paragrafo 6, 13, paragrafo
4, e 14, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 305/2011
sono fornite in lingua italiana.

5. Al fini dell’applicazione delle procedure semplifica-
te di cui all’articolo 37 del regolamento (UE) n. 305/2011,
il fabbricante allega alla dichiarazione di prestazione ido-
nea documentazione attestante la qualita di microimpresa
secondo la definizione riportata nella raccomandazione
della Commissione europea del 6 maggio 2003.

Capo 11

ORGANISMO NAZIONALE
PER LA VALUTAZIONE TECNICA EUROPEA

Art. 7.

Organismo nazionale per la valutazione tecnica europea

1. Al fine di assicurare la piena integrazione delle fun-
zioni connesse al rilascio della valutazione tecnica eu-
ropea, ETA, ¢ istituito un Organismo di coordinamento,
denominato Organismo nazionale per la valutazione tec-
nica europea, di seguito ITAB, costituito da personale del
Servizio tecnico centrale del Consiglio superiore dei la-
vori pubblici presso il Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, della Direzione Centrale per la prevenzione e la
sicurezza tecnica del Ministero dell’interno e dell’Istituto
per le tecnologie della costruzione del Consiglio naziona-
le delle ricerche.

2. ’ITAB ¢ designato ai sensi dell’articolo 29 del re-
golamento (UE) n. 305/2011 quale organismo di valu-
tazione tecnica per tutte le aree di prodotto previste dal
medesimo regolamento ed entra a far parte dell’organiz-
zazione europea degli organismi di valutazione tecnica di
cui all’articolo 31 del regolamento stesso.
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3. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del pre-
sente decreto, con decreto del Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti, di concerto con il Ministro dello sviluppo
economico e con il Ministro dell’interno, sentito il Consi-
glio nazionale delle ricerche, sono stabilite le modalita di
funzionamento dell’ITAB.

4. Ai componenti dell’ITAB non sono corrisposti get-
toni, compensi, rimborsi di spese o altri emolumenti,
comunque denominati, fatta eccezione dei costi di mis-
sione, che restano a carico dell’amministrazione di ap-
partenenza. Le Amministrazioni interessate provvedono
agli adempimenti di cui al presente articolo con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione
vigente.

Capo 111
ORGANISMI NOTIFICATI

Art. 8.

Autorizzazione e notifica

1. Ai fini di quanto previsto al Capo VII del regolamen-
to (UE) n. 305/2011, le Amministrazioni competenti, con
riferimento ai requisiti base per le opere di competenza,
rilasciano 1 decreti di autorizzazione, di durata massima
quadriennale, ai fini della successiva notifica.

2. Al fini della autorizzazione e della notifica degli or-
ganismi, si applica la procedura basata sul certificato di
accreditamento, di cui all’articolo 11. Si applica la proce-
dura non basata sul certificato di accreditamento, di cui
all’articolo 12, nel solo caso di mancanza di convenzione
regolante le attivita di accreditamento nel settore dei pro-
dotti da costruzione, di cui all’articolo 11, comma 3.

3. La notifica ha la stessa scadenza temporale dei de-
creti di autorizzazione su cui si basa.

4. L’ autorita notificante di cui all’articolo 40, paragrafo
1, del regolamento (UE) n. 305/2011 ¢ il Ministero dello
sviluppo economico. Il Ministero dello sviluppo econo-
mico, previa intesa con le altre Amministrazioni compe-
tenti, fornisce alla Commissione europea I’informazione
sulle procedure nazionali adottate per la valutazione e la
notifica degli organismi ai sensi dell’articolo 42 del rego-
lamento stesso.

Art. 9.
Requisiti ed obblighi degli organismi notificati

1. Possono essere organismi notificati, le societa di
persone o di capitali o gli enti pubblici o privati, i qua-
li dimostrino il rispetto di quanto stabilito al Capo VII,
ed in particolare, all’articolo 43 del regolamento (UE)
n. 305/2011. I requisiti per gli organismi notificati ¢ per
la loro attivita sono previsti all’allegato D, che costituisce
parte integrante del presente decreto.

2. La funzionalita dell’organismo notificato deve esse-
re assicurata da personale qualificato in numero congruo
ed adeguato alle dimensioni, alle caratteristiche ed alle
attivita per le quali ¢ autorizzato.

3. Fra il personale dell’organismo ¢ individuato il diret-
tore tecnico che ha il compito di sovrintendere all’attivita
tecnica dell’organismo, di adottare le procedure operati-
ve, di vigilare sul rispetto delle procedure tecniche.

4. Gli organismi notificati partecipano alle pertinenti
attivita di normalizzazione e alle attivita del gruppo di
coordinamento degli organismi notificati, istituito a nor-
ma dell’articolo 55 del regolamento (UE) n. 305/2011, e
garantiscono che il loro personale addetto alle valutazioni
ne sia informato e partecipi alle attivita dei corrispondenti
coordinamenti nazionali, e applicano come guida genera-
le le decisioni ed i documenti amministrativi prodotti da
tale gruppo.

5. Nell’ipotesi in cui gli organismi notificati siano enti
pubblici, ¢ esclusa la corresponsione di gettoni, compensi,
rimborsi spese o altri emolumenti, comunque denominati.

Art. 10.

Domanda di autorizzazione e notifica

1. I soggetti che intendono svolgere le attivita di orga-
nismo notificato presentano al Ministero dello sviluppo
economico apposita istanza contenente le informazioni
indicate all’articolo 47 del regolamento (UE) n. 305/2011,
redatta secondo il modello di cui all’allegato A, che co-
stituisce parte integrante del presente decreto, sottoscritta
dal titolare o dal legale rappresentante. Qualora 1’istanza
riguardi prodotti per i quali risultino anche i requisiti base
per le opere n. 1 o 2, I’istanza ed i relativi allegati sono
anche presentati, rispettivamente, al Consiglio superiore
dei lavori pubblici, presso il Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti, e al Ministero dell’interno.

2. Qualora si applichi la procedura di notifica di cui
all’articolo 11, nella domanda sono anche indicati gli
estremi di uno o piu certificati di accreditamento che at-
testano la competenza a svolgere le attivita per cui € ri-
chiesta la notifica.

3. Qualora si applichi la procedura di notifica di cui
all’articolo 12, la domanda € corredata dalla documenta-
zione indicata nell’allegato B, che costituisce parte inte-
grante del presente decreto, fornita in formato elettronico
non modificabile (*.PDF/A).

Art. 11.

Autorizzazione ai fini della notifica basata
su un certificato di accreditamento

1. L’autorizzazione di cui all’articolo 8, comma 1, &
adottata sulla base di specifico certificato di accredita-
mento emesso dall’Organismo unico nazionale di accre-
ditamento, che opera ai sensi delle norme di attuazione di
cui all’articolo 4, comma 1, della legge 23 luglio 2009,
n. 99. L’accreditamento attesta che I’organismo soddisfa i
requisiti stabiliti dall’articolo 43, e, ove applicabili, dagli
articoli 45 e 46 del regolamento (UE) n. 305/2011 nonché
quelli di cui all’articolo 9 e all’allegato D.

2. I decreti di autorizzazione di cui all’articolo 8, com-
ma 1 hanno scadenza pari a quella del corrispondente ac-
creditamento, in essi esplicitamente citato.
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3. Ai fini del rilascio del certificato di accreditamento, i
rapporti tra le Amministrazioni competenti e I’Organismo
unico nazionale di accreditamento sono regolati con ap-
posita convenzione, pubblicata sui siti internet istituzio-
nali delle Amministrazioni competenti.

4. Le Amministrazioni competenti effettuano at-
tivita di monitoraggio e di vigilanza sul processo di
accreditamento.

Art. 12.

Autorizzazione ai fini della notifica
non basata su un certificato di accreditamento

1. Lautorizzazione di cui all’articolo 8, comma 1, non
basata su un certificato di accreditamento, effettuata nel
solo caso di mancanza di convenzione di cui all’artico-
lo 11, comma 3, ¢ soggetta ad istruttoria da parte delle
Amministrazioni competenti volta a verificare il rispetto
dei requisiti prescritti dall’articolo 43 e, ove applicabili,
dagli articoli 45 e 46 del regolamento (UE) n. 305/2011,
nonché quelli di cui all’articolo 9 e all’allegato D.
L’istruttoria delle Amministrazioni competenti si conclu-
de con il decreto di autorizzazione di cui all’articolo 8,
comma 1, di durata massima quadriennale, oppure con il
suo diniego.

2. Le modalita di svolgimento dell’istruttoria ed i ter-
mini del procedimento di autorizzazione ai fini della no-
tifica sono riportati nell’allegato C, che costituisce parte
integrante del presente decreto. Le estensioni e le ulteriori
autorizzazioni mantengono la scadenza dell’autorizzazio-
ne cui si riferiscono.

3. Nel periodo di validita temporale dell’autorizzazio-
ne, le Amministrazioni competenti assicurano lo svolgi-
mento di attivita di sorveglianza periodica sugli Organi-
smi notificati.

Art. 13.

Rinnovo dell’autorizzazione e notifica

1. La domanda di rinnovo dell’autorizzazione ¢ pre-
sentata dall’organismo interessato alle Amministrazioni
competenti, con il modello di cui all’allegato A.

2. Nel caso di notifica basata sull’accreditamento, ai
sensi dell’articolo 11, I’istanza di rinnovo deve essere
presentata almeno due mesi prima della scadenza.

3. Nel caso di notifica non basata sull’accreditamento,
ai sensi dell’articolo 12, I’istanza di rinnovo deve essere
presentata almeno sei mesi prima della scadenza; si appli-
cano i criteri, termini e procedure previsti nell’allegato C.

4. Ai fini del rinnovo dell’autorizzazione si applicano
le corrispondenti procedure di cui agli articoli 11 e 12.

Art. 14.

Relazione annuale

1. Entro il 31 gennaio di ogni anno, gli organismi noti-
ficati trasmettono a ciascuna delle Amministrazioni com-
petenti una relazione sintetica con indicazione dell’attivi-
ta svolta nell’anno precedente nel settore dei prodotti da
costruzione.

2. Nella relazione devono essere almeno specificati:

a) il numero complessivo di certificati e di rapporti
di prova emessi, modificati, sospesi, ritirati. Nel caso di
sospensione o ritiro € necessario indicare la motivazione
di tali provvedimenti;

b) la partecipazione ai lavori del coordinamento de-
gli organismi notificati di cui all’articolo 55 del regola-
mento (UE) n. 305/2011;

¢) ogni modifica o revisione della struttura dell’or-
ganismo intercorsa nel periodo di riferimento, solo nel
caso di notifica non basata su certificato di accreditamen-
to, di cui all’articolo 12.

Capo IV
PROVENTI E TARIFFE

Art. 15.
Tariffe

1. Sono a carico dei richiedenti le spese relative
all’espletamento delle seguenti attivita:

a) rilascio di valutazione tecnica europea (ETA) di
cui all’articolo 7, comma 1;

b) valutazione, autorizzazione, notifica e controllo
degli Organismi di cui agli articoli 8, 11, 12, 13 ¢ 16;

¢) vigilanza sul mercato e nei cantieri per i materiali
e prodotti da costruzione di cui all’articolo 17.

2. Con uno o piu decreti del Ministro dello sviluppo
economico, del Ministro dell’interno e del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, da adottarsi entro sessanta
giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
sono stabilite le tariffe per le attivita di cui al comma 1, ad
esclusione di quelle relative alle attivita svolte dall’Orga-
nismo unico nazionale italiano di accreditamento, nonché
1 termini, 1 criteri di riparto e le modalita di versamento
delle medesime tariffe ad appositi capitoli dell’entrata per
la successiva riassegnazione. Le predette tariffe, determi-
nate sulla base del costo effettivo del servizio, sono ag-
giornate almeno ogni tre anni.

Capo V
CONTROLLO, VIGILANZA E SANZIONI

Art. 16.

Controllo sugli organismi notificati

1. Le Amministrazioni competenti assicurano il con-
trollo sugli organismi notificati, al fine di accertare la per-
manenza dei requisiti posti a base dell’autorizzazione. Il
controllo, con o senza preavviso, si effettua mediante una
o piu delle modalita di seguito indicate:

a) verifica documentale e controllo su fascicoli e do-
cumenti tecnici, certificazioni, registri, siti web;

b) prelievo di campioni ed esecuzione di analisi, pro-
ve € misurazioni;

¢) visite o sopralluoghi presso uffici e laboratori;

6 — %
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d) audizioni del personale;

e) supervisione delle attivita degli organismi notifi-
cati presso i siti produttivi.

2. 1l personale che effettua il controllo puo accedere a
qualsiasi locale in cui si svolge 1’attivita dell’organismo
notificato, inclusi i siti produttivi dei fabbricanti richie-
denti i servizi di valutazione, nonché chiedere ogni infor-
mazione ritenuta utile ed acquisire i documenti ritenuti
necessari.

3. Nel caso in cui le Amministrazioni competenti,
nell’ambito delle proprie attivita di controllo o a seguito
di attivita di vigilanza sul mercato, riscontrino difformita,
inadempienze o sopravvenute carenze rispetto ai requi-
siti posti a base dell’autorizzazione, di entita tale da non
compromettere nel complesso la funzionalita dell’organi-
smo notificato, diffidano il medesimo ad adottare misure
correttive.

4. Nel caso in cui le Amministrazioni competenti ri-
scontrino difformita, inadempienze o sopravvenute ca-
renze rispetto ai requisiti posti a base dell’autorizzazione,
tali da compromettere, temporaneamente, la funzionalita
dell’organismo notificato, ovvero qualora le azioni cor-
rettive messe in atto in esito alla diffida di cui al comma 3
non risultino adeguate, sospendono o limitano 1’autoriz-
zazione e la notifica, per un periodo non superiore a sei
mesi. L’attivita dell’Organismo pud essere ripresa alla
scadenza del periodo di sospensione, previo accertamen-
to della rimozione delle cause che hanno determinato la
sospensione o la limitazione.

5. Nel caso in cui I’organismo notificato non rimuova
le cause che hanno determinato la sospensione o la limi-
tazione di cui al comma 4, le Amministrazioni competenti
revocano o limitano definitivamente 1’autorizzazione e la
notifica.

6. Nel caso in cui le Amministrazioni competenti,
nell’ambito delle proprie attivita di controllo o a seguito
di attivita di vigilanza sul mercato, riscontrino difformita,
inadempienze o sopravvenute carenze rispetto ai requisiti
posti a base dell’autorizzazione, di entita tale da compro-
mettere nel complesso la funzionalita dell’organismo no-
tificato, revocano 1’autorizzazione e la notifica. Il provve-
dimento di revoca dell’autorizzazione puo prevedere un
periodo di inibizione alla riproposizione della richiesta di
autorizzazione e della notifica.

7. L’autorizzazione e la notifica sono sospese o revo-
cate anche nei casi in cui I’Organismo unico nazionale di
accreditamento sospenda o revochi il relativo certificato
di accreditamento.

8. Le sospensioni, le limitazioni, le revoche delle au-
torizzazioni e le notifiche adottate dalle Amministrazioni
competenti sono comunicate alla Commissione europea
e agli altri Stati membri secondo quanto previsto dall’ar-
ticolo 50 del regolamento (UE) n. 305/2011, nonché
all’Organismo unico nazionale di accreditamento, nel
caso di procedura di notifica basata su un certificato di
accreditamento.

7 —

Art. 17.

Vigilanza sul mercato

1. Le Amministrazioni competenti sono autorita di vi-
gilanza sul mercato e nei cantieri per i materiali e prodotti
da costruzione per i quali risulta rilevante il requisito base
per le opere di rispettiva competenza.

2. La vigilanza si attua attraverso ispezioni, analisi,
prove, misurazioni, verifiche e controlli tesi a:

a) garantire che i prodotti da costruzione, anche
provenienti da altri Stati membri dello spazio economi-
co europeo con medesime garanzie di prestazione, sia-
no conformi ai requisiti stabiliti nel regolamento (UE)
n. 305/2011 e nelle pertinenti disposizioni nazionali adot-
tate ai fini dell’impiego dei prodotti nelle opere e non pre-
giudichino la salute, la sicurezza o qualsiasi altro aspetto
della protezione del pubblico interesse, anche mediante
verifiche sul rispetto delle procedure di immissione sul
mercato e dei prescritti controlli di produzione, eventual-
mente effettuate con il ricorso ad ispezioni all’ingresso
del territorio nazionale nonché nei luoghi di fabbricazio-
ne, trasformazione, deposito, vendita o nei cantieri;

b) esigere dalle parti interessate 1’acquisizione delle
informazioni e dei documenti necessari all’accertamento;

¢) prelevare, con le modalita di cui all’articolo 47
della legge 6 febbraio 1996, n. 52, e successive modifica-
zioni, campioni di prodotti da costruzione da sottoporre
a prove ed esami volti ad accertarne le prestazioni e la
rispondenza ai requisiti tecnici applicabili;

d) ritirare o sospendere la commercializzazione di
prodotti da costruzione che siano suscettibili di mettere in
pericolo la sicurezza delle persone, a seguito degli accer-
tamenti svolti;

e) ordinare e coordinare o, se del caso, organizzare
con gli operatori economici il richiamo dal mercato dei
prodotti suscettibili di mettere in pericolo la sicurezza
delle persone.

3. Le funzioni di controllo alle frontiere esterne sono
svolte dall’Agenzia delle dogane e dei monopoli confor-
memente agli articoli da 27 a 29 del regolamento (CE)
n. 765/2008.

4. Per le finalita di cui al presente articolo e senza nuovi
0 maggiori oneri per la finanza pubblica, le Amministra-
zioni competenti possono avvalersi della collaborazione
dell’ Agenzia delle dogane e dei monopoli e, in attuazione
dell’articolo 36 della legge 12 dicembre 2002, n. 273, del
Corpo della Guardia di Finanza, le quali hanno accesso
al sistema di scambio rapido delle informazioni gestite
dal sistema RAPEX, di cui all’allegato II del decreto le-
gislativo 6 settembre 2005, n. 206, e agiscono secondo le
norme e le facolta ad esse attribuite dall’ordinamento e
secondo appositi atti di indirizzo.

5. Per lo svolgimento, in ambito territoriale, delle at-
tivita di cui al presente articolo, senza nuovi o maggiori
oneri per la finanza pubblica:

a) il Consiglio superiore dei lavori pubblici, presso
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, puo avva-
lersi anche dei Provveditorati interregionali per le opere
pubbliche, del medesimo Ministero;
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b) il Ministero dell’interno puo avvalersi anche del-
le strutture territoriali del Corpo nazionale dei vigili del
fuoco;

¢) il Ministero dello sviluppo economico puo avva-
lersi anche delle Camere di commercio, industria, artigia-
nato e agricoltura.

Art. 18.

Disposizioni procedurali

1. Le procedure per I’espletamento delle attivita di con-
trollo e vigilanza di cui al presente Capo, che tengono
conto di principi consolidati di valutazione del rischio,
dei reclami e di altre informazioni, nonché le modalita
di irrogazione delle sanzioni amministrative pecuniarie
ivi previste, sono stabilite, nel rispetto di quanto previsto
al Capo VIII del regolamento (UE) n. 305/2011, con de-
creto interministeriale delle Amministrazioni competenti,
adottato entro sei mesi dall’entrata in vigore del presente
decreto.

2. I provvedimenti adottati ai sensi del Capo VIII del
regolamento (UE) n. 305/2011 che proibiscono o limita-
no la messa a disposizione sul mercato nazionale di un
prodotto o ne dispongono il ritiro o il richiamo entro un
termine stabilito, dispongono in senso proporzionato alla
natura del rischio, sono adeguatamente motivati, indicano
1 mezzi di impugnativa ed il termine entro cui ¢ possibile
ricorrere e sono notificati all’interessato entro sette giorni
dall’adozione.

3. Fatti salvi i casi di grave o immediato pericolo per
I’ordine e la sicurezza pubblica, per la salute, per I’incolu-
mita pubblica o privata, prima dell’adozione delle misure
di cui all’articolo 56 del regolamento (UE) n. 305/2011,
agli interessati deve essere consentito di partecipare alla
fase del procedimento di cui al presente articolo e di pre-
senziare agli accertamenti riguardanti i propri prodotti,
ai sensi degli articoli 7, e seguenti, della legge 7 agosto
1990, n. 241.

Art. 19.

Violazione degli obblighi di dichiarazione di prestazione
e marcatura CE da parte del fabbricante

1. Il fabbricante che viola I’obbligo di redigere la di-
chiarazione di prestazione di cui all’articolo 4, paragrafo
1, del regolamento (UE) n. 305/2011 ¢ punito con la san-
zione amministrativa pecuniaria da 4.000 euro a 24.000
euro; salvo che il fatto costituisca piu grave reato, quando
si tratta di prodotti e materiali destinati a uso strutturale o
a uso antincendio, il fabbricante che viola I’obbligo di cui
al primo periodo o I’obbligo di dichiarare la prestazione
del prodotto conformemente alle norme tecniche o alle
disposizioni di cui all’articolo 5, comma 5, ¢ punito con
I’arresto fino a sei mesi e con I’ammenda da 10.000 euro
a 50.000 euro.

—8—

2. Resta fermo quanto previsto dall’articolo 5 del re-
golamento (UE) n. 305/2011, in materia di deroghe alla
redazione della dichiarazione di prestazione.

3. 11 fabbricante che viola 1’obbligo di cui all’artico-
lo 4, paragrafo 2, del regolamento (UE) n. 305/2011 ¢ pu-
nito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 1.000
euro a 4.000 euro; il medesimo fatto ¢ punito con la san-
zione amministrativa pecuniaria da 2.000 euro a 10.000
euro qualora si riferisca all’utilizzo di prodotti e materiali
destinati a uso strutturale o a uso antincendio.

4.1l fabbricante che redige la dichiarazione di prestazio-
ne di cui all’articolo 6 del regolamento (UE) n. 305/2011
non rispettando le prescrizioni ivi previste € punito con
la sanzione amministrativa pecuniaria da 1.000 euro a
10.000 euro; salvo che il fatto costituisca piu grave reato,
il medesimo fatto ¢ punito con I’arresto sino a due mesi
e con ’ammenda da 3.000 euro a 30.000 euro qualora si
riferisca all’utilizzo di prodotti e materiali destinati a uso
strutturale o a uso antincendio.

5. Il fabbricante che fornisce la dichiarazione di pre-
stazione violando le prescrizioni di cui all’articolo 7 del
regolamento (UE) n. 305/2011 e di cui all’articolo 6,
comma 3, del presente decreto ¢ punito con la sanzione
amministrativa pecuniaria da 1.000 euro a 4.000 euro; il
medesimo fatto ¢ punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 2.000 euro a 10.000 euro qualora si riferi-
sca all’utilizzo di prodotti e materiali destinati a uso strut-
turale o a uso antincendio.

6. Il fabbricante che viola i principi generali e le dispo-
sizioni relative all’'uso della marcatura CE di cui all’ar-
ticolo 8 del regolamento (UE) n. 305/2011 ¢ punito con
la sanzione amministrativa pecuniaria da 4.000 euro a
24.000 euro; salvo che il fatto costituisca piu grave reato,
il medesimo fatto ¢ punito con I’arresto sino a sei mesi ¢
con I’ammenda da 10.000 euro a 50.000 euro qualora si
riferisca all’utilizzo di prodotti e materiali destinati a uso
strutturale o a uso antincendio.

7. 11 fabbricante che viola le regole e le condizioni pre-
viste dall’articolo 9 del regolamento (UE) n. 305/2011
per ’apposizione della marcatura CE ¢ punito con la san-
zione amministrativa pecuniaria da 4.000 euro a 24.000
euro; salvo che il fatto costituisca piu grave reato, il me-
desimo fatto ¢ punito con 1’arresto sino a sei mesi e con
I’ammenda da 10.000 euro a 50.000 euro qualora si ri-
ferisca all’utilizzo di prodotti e materiali destinati a uso
strutturale o a uso antincendio.

8. Le sanzioni di cui al presente articolo non si appli-
cano nel caso di non conformita formali, di cui all’artico-
lo 59 del regolamento (UE) n. 305/2011, rimosse dal fab-
bricante entro il termine stabilito dalle Amministrazioni
competenti ai sensi dell’articolo 18.
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Art. 20.

Violazione degli obblighi di impiego
dei prodotti da costruzione

1. Il costruttore, il direttore dei lavori, il direttore
dell’esecuzione o il collaudatore che, nell’ambito delle
specifiche competenze, utilizzi prodotti non conformi
agli articoli 4, 5, 6, 7, 8, 9 ¢ 10 del regolamento (UE)
n. 305/2011 e all’articolo 5, comma 5, del presente decre-
to € punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da
4.000 euro a 24.000 euro; salvo che il fatto costituisca piu
grave reato, il medesimo fatto ¢ punito con ’arresto sino
a sei mesi e con I’ammenda da 10.000 euro a 50.000 euro
qualora vengano utilizzati prodotti e materiali destinati a
uso strutturale o a uso antincendio.

2. 1l progettista dell’opera che prescrive prodotti non
conformi a quanto previsto dall’articolo 5, comma 5, del
presente decreto o in violazione di una delle disposizioni
in materia di dichiarazione di prestazione e marcatura CE
di cui agli articoli 4, 5, 6, 7, 8, 9 e 10 del regolamento
(UE) n. 305/2011 ¢ punito con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 2.000 euro a 12.000 euro; salvo che il fatto
costituisca piu grave reato, il medesimo fatto ¢ punito con
I’arresto sino a tre mesi e con ’ammenda da 5.000 euro
a 25.000 euro qualora la prescrizione riguardi prodotti e
materiali destinati a uso strutturale o a uso antincendio.

Art. 21.

Violazione degli obblighi
degli operatori economici

1. L’operatore economico che non ottempera ai prov-
vedimenti di ritiro, sospensione o richiamo adottati ai
sensi dell’articolo 17, comma 2, lettere d) ed e), del pre-
sente decreto ¢ punito con la sanzione amministrativa pe-
cuniaria da 4.000 euro a 24.000 euro; salvo che il fatto
costituisca piu grave reato, il medesimo fatto € punito con
I’arresto sino a sei mesi e con I’ammenda da 10.000 euro
a 50.000 euro qualora si riferisca all’utilizzo di prodotti
e materiali destinati a uso strutturale o a uso antincendio.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, 1’operatore econo-
mico che viola le disposizioni di cui agli articoli 11, para-
grafida2 a8, 13, 14 ¢ 16 del regolamento (UE) n. 305/2011
e 6, comma 5, del presente decreto ¢ soggetto a una san-
zione amministrativa pecuniaria da 500 euro a 5.000 euro;
ai medesimi fatti si applica una sanzione amministrativa
pecuniaria da 1.500 euro a 15.000 euro qualora si riferi-
scano a prodotti e materiali destinati a uso strutturale o a
uso antincendio rientranti nell’ambito di cui all’articolo 5,
comma 1, o tenuti alla conformita alle norme tecniche o
alle disposizioni di cui all’articolo 5, comma 5.

3. Le sanzioni di cui al presente articolo non si applica-
no nel caso di non conformita formali di cui all’articolo 59
del regolamento (UE) n. 305/2011 rimosse dall’operatore
economico entro il termine stabilito dalle Amministrazio-
ni competenti ai sensi dell’articolo 18.

Art. 22.
Violazione degli obblighi di certificazione

1. Chiunque, nell’esercizio delle attivita svolte dall’or-
ganismo notificato o dal laboratorio di cui all’articolo 59
del decreto del Presidente della Repubblica n. 380 del
2001, nelle certificazioni e rapporti di prova, attesti fatti
rilevanti non rispondenti al vero, ¢ punito con la sanzione
amministrativa pecuniaria da 2.000 euro a 12.000 euro;
salvo che il fatto costituisca piu grave reato, il medesimo
fatto € punito con I’arresto fino a sei mesi e con I’ammen-
da da 5.000 euro a 25.000 euro, qualora vengano utiliz-
zati prodotti e materiali destinati a uso strutturale o a uso
antincendio.

2. Ferma restando I’applicazione del comma 1, 1’orga-
nismo o il laboratorio di cui all’articolo 59 del decreto
del Presidente della Repubblica n. 380 del 2001 che non
adempie alle richieste di cui all’articolo 16, comma 2, ¢
soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da 1.000
euro a 6.000 euro; al medesimo fatto si applica una san-
zione amministrativa pecuniaria compresa da 2.000 euro
a 12.000 euro, qualora si riferisca a prodotti e materiali
destinati a uso strutturale o a uso antincendio.

3. Chiunque rilasci documenti che attestino la confor-
mita del prodotto da costruzione e che non sia soggetto
autorizzato ai sensi del regolamento (UE) n. 305/2011,
ai sensi dell’articolo 59 del decreto del Presidente del-
la Repubblica n. 380 del 2001 o ai sensi del decreto del
Ministro dell’interno del 26 marzo 1985, ciascuno per le
proprie specifiche attribuzioni, ¢ punito con la sanzione
amministrativa pecuniaria da 4.000 euro a 24.000 euro;
salvo che il fatto costituisca piu grave reato, il medesimo
fatto ¢ punito con ’arresto sino a sei mesi e con I’am-
menda da 10.000 euro a 50.000 euro, qualora vengano
utilizzati prodotti e materiali destinati a uso strutturale o
a uso antincendio.

Art. 23.

Modalita di irrogazione
delle sanzioni amministrative pecuniarie

1. Le modalita di irrogazione delle sanzioni ammini-
strative pecuniarie di cui agli articoli 19, 20, 21 e 22 sono
definite con il decreto di cui all’articolo 18, comma 1,
nel rispetto delle disposizioni di cui alla legge n. 689 del
1981.

Capo VI
DISPOSIZIONI FINALI E TRANSITORIE

Art. 24.

Abrogazioni

1. Il decreto del Presidente della Repubblica 21 aprile
1993, n. 246, e il decreto del Ministro delle attivita pro-
duttive 9 maggio 2003, n. 156, sono abrogati.
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2. I riferimenti al decreto del Presidente della Repub-
blica 21 aprile 1993, n. 246, contenuti in leggi, decreti,
circolari o provvedimenti amministrativi si intendono
effettuati al regolamento (UE) n. 305/2011 e al presente
decreto.

Art. 25.

Coordinamento degli Organismi notificati

1. I rappresentanti in seno al gruppo di coordinamento
degli Organismi notificati, di cui all’articolo 55 del rego-
lamento (UE) n. 305/2011, sono nominati dal Ministero
dello sviluppo economico, su designazione del Comitato
di cui all’articolo 3.

2. Ai rappresentanti di cui al comma 1 non sono corri-
sposti gettoni, compensi, rimborsi di spese o altri emolu-
menti, comunque denominati. Le Amministrazioni inte-
ressate provvedono agli adempimenti di cui al presente
articolo con le risorse umane, strumentali e finanziarie
disponibili a legislazione vigente.

Art. 26.

Comitato permanente per le costruzioni

1. I rappresentanti in seno al comitato permanente previ-
sto all’articolo 64 del regolamento (UE) n. 305/2011, sono
designati, uno per ciascuna Amministrazione, con 1’indi-
cazione dei rappresentanti supplenti, rispettivamente, dal
Consiglio superiore dei lavori pubblici, presso il Ministero
delle infrastrutture e trasporti, nell’ambito del Servizio tec-
nico centrale del medesimo organo, dal Ministero dello svi-
luppo economico, nell’ambito della Direzione generale per
il mercato, la concorrenza, il consumatore, la vigilanza ¢ la
normativa tecnica e dal Ministero dell’interno, nell’ambito
della Direzione Centrale per la prevenzione e la sicurezza
tecnica. I predetti rappresentanti possono essere assistiti da
esperti. La designazione ¢ comunicata alle competenti au-
torita europee per il tramite del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale.

2. Le Amministrazioni interessate provvedono agli
adempimenti di cui al presente articolo con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazio-
ne vigente.

Art. 27.

Obbligo di riservatezza

1. Ferme restando le disposizioni di cui al decreto le-
gislativo 30 giugno 2003, n. 196, e al decreto legislativo
10 febbraio 2005, n. 30, i soggetti coinvolti nell’appli-
cazione del presente decreto sono obbligati a mantenere
riservate le informazioni ricevute nello svolgimento delle
loro funzioni. In particolare i segreti aziendali, professio-

nali e commerciali sono considerati informazioni riserva-
te, eccetto quando la loro divulgazione sia necessaria al
fine di tutelare la salute e la sicurezza delle persone.

2. Le disposizioni di cui al comma 1 si applicano fatti
salvi gli obblighi degli Stati membri e degli organismi
notificati riguardanti 1’informazione reciproca e la diffu-
sione degli avvertimenti.

Art. 28.

Aggiornamento

1. Con decreto del Presidente della Repubblica, ai sensi
dell’articolo 17, comma 1, della legge 23 agosto 1988,
n. 400, su proposta del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti, del Ministro dello sviluppo economico e del
Ministro dell’interno, sono effettuati eventuali ulteriori
adeguamenti della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamento (UE) n. 305/2011 nelle materie non ri-
servate alla legge e gia disciplinate mediante regolamenti.

2. All’aggiornamento e alla modifica degli allegati al
presente decreto che contengono caratteristiche di ordi-
ne tecnico si provvede con decreto interministeriale delle
Amministrazioni competenti.

Art. 29.
Disposizioni transitorie

1. Restano efficaci fino alla data di scadenza e si con-
siderano effettuate in ottemperanza al presente decreto:

a) la designazione del punto di contatto nazionale
prodotti, PCP-Italia, gia istituito in attuazione del regola-
mento (UE) n. 764/2008, alla data di entrata in vigore del
presente decreto;

b) fino alla piena efficacia della notifica, come orga-
nismo di valutazione tecnica, dell’Organismo nazionale
per la valutazione tecnica europea ITAB di cui all’artico-
lo 7, le designazioni degli organismi di valutazione tecni-
ca gia effettuate, ai sensi dell’articolo 29 del regolamento
(UE) n. 305/2011, alla data di entrata in vigore del pre-
sente decreto;

¢) le autorizzazioni e le notifiche di organismi di va-
lutazione e verifica della costanza della prestazione dei
prodotti da costruzione, gia rilasciate ed effettuate, ai sen-
si dell’articolo 39 del regolamento (UE) n. 305/2011, alla
data di entrata in vigore del presente decreto;

d) le designazioni dei rappresentanti in seno al grup-
po di coordinamento degli Organismi notificati, gia ef-
fettuate, ai sensi dell’articolo 55 del regolamento (UE)
n. 305/2011, alla data di entrata in vigore del presente
decreto;

e) le designazioni dei rappresentanti in seno al Co-
mitato permanente per le costruzioni, gia effettuate, ai
sensi dell’articolo 64 del regolamento (UE) n. 305/2011,
alla data di entrata in vigore del presente decreto.

— 10 — %
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2. Dalla data di piena efficacia della notifica dell’Orga-
nismo nazionale per la valutazione tecnica europea ITAB,
di cui all’articolo 7, lo stesso subentra in tutte le funzioni,
le competenze, i poteri e in tutti i rapporti inerenti la valu-
tazione tecnica europea, intrapresi dagli organismi di cui
al comma 1 dell’articolo 7.

3. Nelle more dell’emanazione del decreto di cui al
comma 2 dell’articolo 15, per le attivita di cui al comma 1
svolte dal Consiglio superiore dei lavori pubblici, presso
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, si appli-
cano le disposizioni di cui al decreto del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti 26 novembre 2012, n. 267, e
in particolare:

a) per le attivita di cui all’articolo 15, comma 1,
lettera a), si applicano le disposizioni e le tariffe per lo
svolgimento delle attivita di rilascio di benestare tecnico
europeo di cui all’articolo 1, comma 1, lettera n), ed al-
legato I, lettera N.d) del citato decreto del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti, 26 novembre 2012, n. 267;

b) per le attivita di cui all’articolo 15, comma 1,
lettera b), le relative tariffe sono determinate sulla base
dell’effettiva attivita svolta e quantificate per mezzo delle
tariffe orarie di cui all’allegato II del suddetto decreto del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, 26 novembre
2012 n. 267.

3. Nelle more dell’emanazione del decreto di cui al
comma 2 dell’articolo 15, per le attivita di cui al comma 1
del medesimo articolo svolte dal Ministero dell’interno
si applicano le disposizioni di cui al decreto del Ministro
dell’interno 2 marzo 2012, concernente 1’aggiornamento
delle tariffe dovute per i servizi a pagamento resi dal Cor-
po nazionale dei vigili del fuoco.

Art. 30.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’applicazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

2. Le Amministrazioni interessate provvedono agli
adempimenti di cui al presente decreto con le risorse
umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazio-
ne vigente.

Art. 31.
Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il trentesimo gior-
no successivo alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi del-
la Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti

di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 16 giugno 2017

MATTARELLA

GENTILONI SILVERI, Presidente

del Consiglio dei ministri

DELRrIO, Ministro delle infra-

strutture e dei trasporti

CALENDA, Ministro dello svi-

luppo economico

ALFANO, Ministro degli affa-
ri esteri e della coopera-

zione internazionale

ORLANDO, Ministro della

giustizia

PapoaN, Ministro dell’eco-

nomia e delle finanze

MmNt Ministro dell interno

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO
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ALLEGATO A
(di cui agli articoli 10 e 13)

(in regola con I’imposta di bollo)
MODELLO DI ISTANZA DI AUTORIZZAZIONE Al FINI DELLA NOTIFICA

Al Ministero dello sviluppo economico - Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore,
la vigilanza e la normativa tecnica - Divisione XIV
via Sallustiana, 53 - 00187 — Roma

PEC: dgmccvnt.divi4@pec.mise.gov.it

Il sottoscritto nato a , il ,
residente a in in
qualita di €)) dell’Organismo
2) con sede in
, codice fiscale
, partita IVA , indirizzo di posta
elettronica , indirizzo di posta elettronica certificata
, iscritto presso la C.C.LA.A. di ,

al n. s

CHIEDE

Il rilascio del 3) ai fini della notifica ai sensi dell'art. 47 del regolamento (UE) n.305/2011
quale 4 per le seguenti specifiche tecniche armonizzate:
Mandato | Specifica tecnica | Titolo Sistema di Requisiti di Funzione Uso di impianti di prova
armonizzata valutazione e | base delle opere | dell’Organismo, ai sensi | al di fuori del laboratorio
verifica della pertinenti per la | dell’Allegato V, punto 2, |di prova dell’organismo
costanza della | specifica del Reg.(UE) 305/2011 [art. 46 Reg.(UE)
prestazione tecnica n.305/2011]
armonizzata e
per i quali si
richiede
I’autorizzazione
e notifica
“4) )

o norme di prova, estensione dei risultati di prova, classificazione ai sensi dell'Allegato V parte I1I del
Regolamento (UE) n.305/2011 nel settore della (6)

Norma di prova, Titolo
estensione dei risultati
di prova,

classificazione

Uso di impianti di prova al di
fuori del laboratorio di prova
dell’organismo (art. 46
regolamento (UE) n.305/2011)

)

11 sottoscritto dichiara di essere in possesso dei requisiti fissati, per gli organismi notificati, dal Regolamento
(UE) n.305/2011, nonché da quelle contenute nel decreto legislativo di adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento citato, di essere competente a svolgere le attivita per le quali
chiede la notifica e si impegna, sotto la propria personale responsabilita, ad operare nel rispetto delle
condizioni stesse e delle prescrizioni impartite dalle Amministrazioni competenti. Le attivita saranno svolte
nella sede di 7 e nelle unita locali/sedi secondarie di 7
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Consapevole delle sanzioni penali nel caso di dichiarazioni non veritiere, di formazione o uso di atti falsi
richiamate all’art.76 del D.P.R. 445 del 28 dicembre 2000, DICHIARA che tutti gli atti allegati alla presente
istanza sono conformi agli originali.

La richiesta di autorizzazione e notifica ¢ effettuata:
O ai sensi dell’articolo 11 del presente decreto, sulla base di uno o piu certificati di accreditamento, di
seguito elencati:

0 in alternativa (solo nei casi previsti dall’articolo 8, comma 4)
O ai sensi dell’articolo 12 del presente decreto; a tal fine si allega la documentazione di cui all’Allegato B
dello stesso.

Data
Firma
(N Titolare, legale rappresentante
2) Indicare la ragione sociale
3) Specificare se prima autorizzazione, estensione dell'autorizzazione, ulteriore autorizzazione, rinnovo

dell'autorizzazione. Nel caso di Rinnovo dell’autorizzazione nelle successive tabelle sono anche indicati gli
estremi e le date di scadenza precedenti dei decreti di autorizzazione, indicando, altresi, la data di scadenza
della Notifica (NANDO).

“4) Specificare la funzione dell’Organismo, ai sensi dell’Allegato V, punto 2, del Reg.(UE) 305/2011: 1)
Organismo di certificazione del prodotto, 2) organismo di certificazione del controllo della produzione in
fabbrica, 3) laboratorio di prova.

%) Solo per laboratori di prova, indicare se si intende avvalersi di tale facolta e, in caso affermativo, allegare
documentazione esplicativa riguardante le ragioni tecniche, economiche o logistiche.

(6) Specificare se reazione al fuoco; resistenza al fuoco; comportamento in caso di incendio esterno; assorbimento
del rumore; emissioni di sostanze pericolose.

@) Indicare la sede principale dell'organismo e quelle eventuali secondarie in cui si svolgono attivita tecniche di
valutazione e verifica della costanza della prestazione, cosi come risultante dalla Certificazione della
C.CILAA.

Qualora I’istanza riguardi prodotti per i quali risultino rilevanti i requisiti base per le opere n. 1 e 2, copia
dell’istanza e del supporto informatico, dovranno essere anche trasmesse ai seguenti indirizzi:

Ministero delle Infrastrutture e Trasporti - Consiglio Superiore dei Lavori Pubblici - Servizio Tecnico
Centrale — Divisione Tecnica 1
Via Nomentana, 2 - 00161 ROMA

PEC: csip.div-tecnical@pec.mit.gov.it

Ministero dell’Interno - Dip.to dei Vigili del Fuoco, del Soccorso Pubblico e della Difesa Civile - Direzione
Centrale Prevenzione e Sicurezza Tecnica — Ufficio di Coordinamento Autorizzazioni, Notifica e Controllo
Largo S. Barbara 2— 00178 ROMA

PEC: prev.autorizzazioni@cert.vigilfuoco.it
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ALLEGATO B
(di cui all’articolo 10)

DOCUMENTAZIONE DA ALLEGARE ALL’ISTANZA DI AUTORIZZAZIONE Al FINI
DELLA NOTIFICA NON BASATA SU UN CERTIFICATO DI ACCREDITAMENTO

1. Documentazione da presentare a corredo dell'istanza di prima autorizzazione

1) Organigramma.

2) Dichiarazione del legale rappresentante sulla composizione societaria.

3) Dichiarazione di compatibilita resa dal legale rappresentante secondo il seguente schema: «Il sottoscritto
dichiara che non sussiste alcuna incompatibilita fra l'attivita esercitata nell'organismo di valutazione e
verifica della costanza delle prestazioni nel campo dei prodotti da costruzione ed altre attivita
eventualmente espletate dal medesimo. In particolare dichiara di essere a conoscenza delle condizioni che
devono essere soddisfatte dagli organismi notificati, fissate dagli articoli 43, 45, 46, 51, 52, 53, 55 del
regolamento (UE) n.305/2011. Si impegna inoltre a non far effettuare valutazioni su prodotti o materiali
destinati alle opere di ingegneria civile, provenienti da cantieri nei quali il sottoscritto, il direttore tecnico
ed il personale tecnico e direttivo dell’Organismo operino o abbiano operato in qualitd di progettista,
direttore dei lavori o collaudatore.”

4) Certificato di iscrizione alla Camera di commercio corredato da autocertificazione riguardante la non
sussistenza di una delle cause di decadenza, sospensione o divieto previste dalla normativa antimafia;
sono esclusi gli enti non soggetti.

5) Statuto dell'organismo.

6) Elenco nominativo del personale tecnico e direttivo con indicazione del rapporto di lavoro e delle relative
funzioni. All’elenco deve essere allegato un prospetto di correlazione fra le specifiche tecniche
armonizzate e l'operativita di ispettori, tecnici di prova e del servizio certificazione.

7) Curricula e pertinente documentazione comprovante la qualificazione del personale adibito a mansioni
tecniche.

8) Attestato rilasciato da una Societa assicuratrice comprovante la stipula di assicurazione di responsabilita
civile che copra espressamente i rischi derivanti da eventuali errori connessi all'attivita oggetto di
autorizzazione per un massimale non inferiore a 3.500.000 euro.

9) Planimetrie e sezioni dell'immobile in cui viene esercitata 1'attivita, con l'indicazione della destinazione
d'uso dei locali e di ogni elemento utile comprovante 1'idoneita delle aree destinate alla conservazione
degli atti, delle campionature di prova e dei tipi di prodotto; gli elaborati grafici e I'annessa relazione
tecnica devono essere firmati da professionista iscritto all'albo.

10) Documentazione rilasciata dalle autorita competenti, comprovante l'idoneita dei locali e degli impianti
dal punto di vista della disposizioni edilizie e dell'igiene e della sicurezza del lavoro.

11) Manuale della qualita e regolamenti, procedure, istruzioni operative e liste di controllo utilizzate nella
valutazione e verifica della costanza della prestazione (in particolare nelle visite ispettive e nelle attivita
di prova o di determinazione del prodotto tipo), nel rispetto di quanto stabilito nel Capo VII del
Regolamento (UE) n.305/2011. Tale documentazione deve essere corredata da una tabella di
corrispondenza con i requisiti applicabili di cui al Regolamento (UE) n. 305/2011 nonché
dall’evidenziazione delle modifiche o innovazioni introdotte rispetto a quanto eventualmente gia
trasmesso.

12) Modelli di domanda per i servizi di valutazione e verifica della costanza della prestazione dei prodotti
da costruzione, dei rapporti di prova/applicazione estesa dei risultati di prova/classificazione e dei
certificati.

13) Tariffario delle prestazioni, con indicazione della sua validita nel tempo e della politica degli sconti
attuabile.

14) Eventuali accordi con filiali estere ed elenco dei subappaltatori e delle relative qualifiche.

15) Attestato di versamento comprovante 1’avvenuto pagamento della quota prevista ai sensi del presente
decreto, ovvero dichiarazione recante 1’atto d’impegno ad effettuare il versamento delle quote previste dai
tariffari stabiliti dalle Amministrazioni competenti per le attivita di autorizzazione.

16) Eventuali accreditamenti, di carattere volontario per schemi di accreditamento pertinenti alle attivita per
cui si richiede 1’autorizzazione, rilasciati dall’Organismo nazionale di accreditamento.

17) Documentazione attestante che 1'Organismo & operante da almeno due anni nell'ambito delle valutazioni
e verifiche sui prodotti da costruzione.
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I laboratori di prova, in aggiunta a quanto indicato ai precedenti punti, devono produrre:
18) Una planimetria dei locali con la disposizione delle attrezzature e l'indicazione degli spazi per
l'immagazzinamento, il carico e lo scarico dei campioni da sottoporre a prova.
19) Un prospetto da cui risultino i seguenti elementi:
a) norme di prova adottate;
b) attrezzatura utilizzata;
c) ente che effettua le tarature e relativa periodicita.

2. Documentazione da presentare a corredo dell'istanza di ulteriore autorizzazione

1) Dichiarazione, resa dal legale rappresentante resa nelle forme previste dall’art. 47 del D.P.R. 445/2000,
che attesta che ai fini dell’attivita di verifica e valutazione della costanza della prestazione alle specifiche
tecniche armonizzate oggetto della domanda di ulteriore autorizzazione, I'organismo notificato:

a) ¢ titolare dell’utilizzo, ad uso dei propri tecnici, delle specifiche tecniche armonizzate oggetto della
richiesta;

b) ha stipulato un'assicurazione di responsabilita civile che copre espressamente i rischi derivanti da
eventuali errori connessi anche all'attivita oggetto dell'ulteriore autorizzazione.

2) Aggiornamento della documentazione di cui al punto 6) ed 11) — limitatamente alle attivita oggetto di
ulteriore autorizzazione - e di quella, eventualmente variata, di cui ai punti 4), 5), 7), 12), 13), 14), 16).
Nel caso di utilizzo di nuovi locali, produrre la documentazione di cui ai punti 9), 10) del paragrafo 1.

Nel caso di utilizzo di nuove apparecchiature di prova, produrre la documentazione di cui ai punti 18) e
19) del paragrafo 1.

3) Per la documentazione prevista per la prima autorizzazione di cui non si producono aggiornamenti, una
dichiarazione della permanenza della validita della documentazione stessa.

4) Dichiarazione recante 1’atto d’impegno ad effettuare il versamento delle quote previste dai tariffari
stabiliti dalle Amministrazioni competenti per le attivita richieste.

3. Documentazione da presentare a corredo dell'istanza di estensione di autorizzazione

1) Dichiarazione, resa dal legale rappresentante resa nelle forme previste dall’art. 47 del D.P.R. 445/2000,
che attesta che ai fini dell’attivita di verifica e valutazione della costanza della prestazione di cui alle
specifiche tecniche armonizzate oggetto della domanda di estensione dell'autorizzazione, 1'organismo
notificato:

a) ¢ titolare dell’utilizzo, ad uso dei propri tecnici, delle specifiche tecniche oggetto della richiesta;

b) utilizza le medesime strutture, organizzazione, e procedure gia approvate, fatte salve le integrazioni
del personale operativo nelle verifiche oggetto della richiesta, di seguito indicato:

¢) ha stipulato un'assicurazione di responsabilita civile che copre espressamente i rischi derivanti da
eventuali errori anche connessi all'attivita oggetto dell'estensione di autorizzazione.

2) Aggiornamento della documentazione di cui al punto 11) — limitatamente alle attivita oggetto di ulteriore
autorizzazione - del paragrafo 1 e di quella, eventualmente variata, di cui ai punti 6), 7), 13).

3) Per la documentazione prevista per la prima autorizzazione di cui non si producono aggiornamenti, una
dichiarazione della permanenza della validita della documentazione stessa.

4) Dichiarazione recante 1’atto d’impegno ad effettuare il versamento delle quote previste dai tariffari
stabiliti dalle Amministrazioni competenti per le attivita richieste.

4. Documentazione da presentare a corredo dell'istanza di rinnovo di autorizzazione

Occorre presentare la medesima documentazione prevista nel paragrafo 1 del presente Allegato, corredata
dalla seguente documentazione aggiuntiva:

1) Copia (in formato .xls o compatibile) del Registro dei Certificati emessi, elaborato secondo il Modello
di cui all’Allegato D, punto 7.

2) Relazione attestante l'attivita svolta dall’Organismo richiedente nel precedente periodo di
autorizzazione. Nella relazione deve essere, in particolare indicata ogni modifica o revisione della
struttura dell’Organismo intercorsa nel periodo di riferimento. Nella medesima Relazione, inoltre,
devono essere almeno specificati il numero complessivo di certificati emessi, modificati, sospesi,
ritirati. Nel caso di sospensione o ritiro ¢ necessario indicare la motivazione di tali provvedimenti.
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Per la documentazione che non abbia subito variazioni rispetto a quella presentata in sede di precedente
autorizzazione ai sensi del Reg. (UE) n.305/2011, si potra allegare unicamente una apposita dichiarazione di
Validita allo stato attuale di quella gia agli atti delle Amministrazioni coinvolte nell’istruttoria.

5. Documentazione da presentare a corredo dell'istanza di aggiornamento di notifica

Alla pubblicazione da parte della Commissione europea degli estremi delle revisioni o aggiornamenti di
norme armonizzate per le quali I’Organismo ¢ gia notificato, I’Organismo stesso presentera al Ministero per
lo sviluppo economico, ed alle altre Amministrazioni firmatarie del corrispondente decreto di autorizzazione,
apposita istanza di <<aggiornamento della notifica>>, cui sono allegati:

1) P’elenco delle norme armonizzate oggetto di revisione per le quali si chiede 1’aggiornamento della
notifica, con la specificazione degli estremi dei precedenti decreti di autorizzazione inerenti le norme
stesse;

2) per ciascuna di tali norme, una specifica analisi delle modifiche riportate nella versione aggiornata
della norma, anche mediante raffronto diretto fra i testi;

3) evidenze di ogni azione adottata dall’Organismo per I’aggiornamento delle procedure di valutazione
alle modifiche introdotte dalle norme revisionate (adeguamenti procedurali, documentali e/o della
modulistica, formazione del personale e degli ispettori, etc.).
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ALLEGATO C
(di cui agli articoli 12 ¢ 13)

PROCEDURE DI AUTORIZZAZIONE AI FINI DELLA NOTIFICA NON BASATA SU UN
CERTIFICATO DI ACCREDITAMENTO

1. PRIMA AUTORIZZAZIONE

1.1. Pervenuta l'istanza, le Amministrazioni competenti in relazione ai requisiti di base dell'opera indicati
nell’istanza stessa, si coordinano, definiscono 1’Amministrazione referente ed indicano il nominativo del
proprio rappresentante, che entrera a far parte del Gruppo di Valutazione (nel seguito: “GV”). Il
rappresentante dell’amministrazione referente ¢ il Responsabile del Gruppo di Valutazione (nel seguito:
“RGV”) e Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90 e s.m.i. L’Amministrazione referente
comunica all'organismo l'avvio del procedimento

1.2. 11 GV, verificata la completezza formale dell’istanza in relazione a quanto indicato al punto 1
dell’ Allegato B, procede all’istruttoria mediante:

a) esame e valutazione della documentazione prodotta;

b) esame ¢ valutazione delle risultanze di ispezioni presso le strutture dell'organismo richiedente
l'abilitazione, nonché presso le strutture di eventuali subappaltatori ritenuti critici e, ove necessario,
presso eventuali filiali estere.

L’amministrazione referente comunica all'organismo ’esito dell’esame documentale.

1.3. Ove il GV ravvisi la necessita di effettuare ispezioni di cui alla lettera b), esse sono eseguite da uno o piu
ispettori designati nell’ambito del GV stesso o del personale delle Amministrazioni competenti. In tal
caso viene comunicato all’Organismo, con almeno 5 giorni di anticipo, il programma della visita ispettiva
ed i nominativi degli ispettori incaricati.

Nell'espletamento delle attivita istruttorie, ciascun componente del GV puo avvalersi della collaborazione
di esperti tecnici della propria amministrazione.

1.4. L'istruttoria del GV si conclude entro centoventi giorni con una relazione finale, con allegate le evidenze
delle valutazioni effettuate; in caso di richiesta di chiarimenti o integrazioni, il termine ¢ sospeso ¢
riprende a decorrere dal momento del ricevimento della documentazione o dei chiarimenti richiesti.

1.5. 1l comitato di cui all’articolo 3 esamina le risultanze delle istruttorie svolte dai GV e delibera sul rilascio
delle autorizzazioni. Queste ultime sono adottate nel rispetto ed ai sensi dell’articolo 41, paragrafo 3, del
Regolamento. Per ciascuna delibera ¢ redatto un verbale; il dissenso di uno o piu rappresentanti delle
Amministrazioni competenti ¢ verbalizzato e congruamente motivato.

1.6. L'autorizzazione ¢ rilasciata entro trenta giorni dalla chiusura dell’istruttoria, con decreto dirigenziale
congiunto delle Amministrazioni competenti per I’istruttoria, adottato su proposta dell’Amministrazione
referente, ed & pubblicata nel sito istituzionale delle Amministrazioni competenti; 1’eventuale
provvedimento di diniego ¢ comunicato al richiedente.

2. ESTENSIONE DI AUTORIZZAZIONE
2.1. Si applicano i punti 1.1, 1.5 ed 1.6.

2.2. L’istruttoria ¢ limitata all'esame dei soli aspetti non gia trattati in precedenti istruttorie concluse con esito
positivo e non necessita, di norma, di attivita ispettive o audit. E’ fatta salva la facolta di effettuare
sopralluoghi o audit supplementari qualora se ne ravvisi la necessita sulla base delle valutazioni
effettuate.

2.3. L'istruttoria del GV si conclude entro sessanta giorni con una relazione finale, con allegate le evidenze
delle valutazioni effettuate; in caso di richiesta di chiarimenti o integrazioni, il termine ¢ sospeso ¢
riprende a decorrere dal momento del ricevimento della documentazione o dei chiarimenti richiesti.
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3. ULTERIORE AUTORIZZAZIONE
3.1. Si applicano i punti 1.1, 1.5 ed 1.6.

3.2. L’istruttoria ¢ limitata all'esame dei soli aspetti non gia trattati in precedenti istruttorie concluse con esito
positivo. E’ fatta salva la facolta di effettuare sopralluoghi o audit supplementari qualora se ne ravvisi la
necessita sulla base delle valutazioni effettuate.

3.3. L'istruttoria del GV si conclude entro novanta giorni con una relazione finale, con allegate le evidenze
delle valutazioni effettuate; in caso di richiesta di chiarimenti o integrazioni, il termine ¢ sospeso e
riprende a decorrere dal momento del ricevimento della documentazione o dei chiarimenti richiesti.

4. RINNOVO DI AUTORIZZAZIONE

All'istanza di rinnovo si applicano i medesimi criteri, termini e procedure previsti per 1’autorizzazione ed
indicati al punto 1, tenendo altresi conto dell'attivita svolta dall'organismo nel precedente periodo di
autorizzazione.

5. VERIFICA DELLA PERMANENZA DEI REQUISITI VALUTATI IN FASE DI AUTORIZZAZIONE
E NOTIFICA

5.1. L’organismo notificato acquisisce il nulla-osta preventivo delle Amministrazioni competenti nei casi di:
a) nomina di un nuovo Direttore Tecnico o di nuovi incaricati come responsabili (o sostituti) della
firma di certificati o di rapporti di valutazione;
b) trasferimento di sede;
¢) modifiche significative del Sistema di gestione della Qualita e dei documenti utilizzati nella
valutazione e verifica della costanza della prestazione;
d) sostituzione di attrezzature di prova.
In tali casi, I’Organismo notificato trasmette l'aggiornamento della pertinente documentazione.
L'istruttoria per il rilascio del nulla-osta si conclude entro sessanta giorni dalla data in cui
I'Amministrazione competente ha ricevuto l'istanza, fatta salva la possibilita di sospensione dei termini in
caso di richiesta di chiarimenti ed integrazioni. Qualora 1'Amministrazione non si pronunci entro il
termine su indicato, l'istanza si intende accolta.

5.2. Ciascun organismo notificato fornisce inoltre comunicazione alle Amministrazioni competenti in caso
di:
a) nomina di un nuovo responsabile legale;
b) rinnovo della polizza di assicurazione di responsabilita civile;
c) aggiornamento del tariffario;
d) variazione del personale tecnico;
e) ricorso a nuove filiali o subappaltatori.

6. AGGIORNAMENTO DI NOTIFICA
6.1. Si applica il punto 1.1.

6.2. L’istruttoria ¢ limitata all'esame dei soli aspetti inerenti gli accorgimenti procedurali adottati dagli
organismi in relazione agli aggiornamenti o revisioni delle specifiche tecniche per le quali sono gia
autorizzati e notificati e non necessita, di norma, di attivita ispettive o audit. E’ fatta salva la facolta di
effettuare sopralluoghi o audit supplementari qualora se ne ravvisi la necessita sulla base delle valutazioni
effettuate.
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6.3. Nel caso in cui I’istruttoria accerti che gli aggiornamenti o revisioni delle specifiche tecniche non siano
tali da ricadere in uno dei precedenti casi di «ulteriore autorizzazione» o «estensione di autorizzazioney, e
se non dovessero emergere osservazioni, richieste e/o prescrizioni, da comunicarsi comunque entro trenta
giorni dal ricevimento dell’istanza, la richiesta di aggiornamento dell’autorizzazione si intende accolta e,
sulla base del relativo Rapporto del GV trasmesso dall’Amministrazione referente, 1’ Autorita notificante
provvedera ad aggiornare, sul sistema NANDO, la situazione dell’Organismo con riferimento alle norme
revisionate.

6.4. Nel caso in cui I'istruttoria accerti che gli aggiornamenti o revisioni delle specifiche tecniche siano tali
da ricadere in uno dei precedenti casi di «ulteriore autorizzazione» o «estensione di autorizzazioney,
I’ Amministrazione referente ne da comunicazione al richiedente, entro trenta giorni, e si avviera la
pertinente istruttoria di estensione o ulteriore autorizzazione.
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ALLEGATOD
(di cui agli articoli 9, 11 e 12)

REQUISITI INERENTI GLI ORGANISMI NOTIFICATI E LA LORO ATTIVITA’

1. Requisiti degli Organismi Notificati

a) Esperienza, almeno biennale, nell'ambito delle valutazioni e verifiche sui prodotti da costruzione,
maturata anche in ambito volontario;

b) applicazione di regole e procedure che garantiscano l'indipendenza e l'imparzialita dell'organismo
nonché la competenza e ’affidabilita nello svolgimento delle attivita previste nell’Allegato V del
Regolamento;

¢) utilizzo di locali:

1) in regola con le vigenti disposizioni urbanistiche e di igiene e sicurezza del lavoro;

2) mantenuti in maniera adeguata a soddisfare i requisiti richiesti per lo svolgimento dell'attivita;

3) dotati, nel caso dei laboratori, di attrezzature e spazi idonei a permettere lo svolgimento dell'attivita
di prova nonché a movimentare e conservare i campioni;

d) sottoscrizione di una polizza assicurativa per la responsabilita civile connessa all'attivita di valutazione
e verifica della costanza della prestazione dei prodotti da costruzione. Il massimale minimo assicurato
deve essere pari a 3.500.000 euro e la polizza deve rimanere valida per tutta la durata della notifica. Tale
requisito pud essere anche soddisfatto alla positiva conclusione dell’istruttoria, prima del rilascio del
decreto di autorizzazione;

€) organico minimo costituito almeno da:

1) un direttore tecnico, in possesso di laurea magistrale, ovvero quinquennale, in ingegneria o in
discipline tecnico-scientifiche o equipollente, dotato di specifiche competenze professionale e di
esperienza post laurea nello specifico settore dei materiali da costruzione almeno quinquennale;

2) due laureati, di cui uno in ingegneria o in discipline tecnico-scientifiche o equipollente;

3) sei addetti, di cui almeno due con profilo tecnico-scientifico;

del personale laureato sopraindicato, almeno 2 unita sono regolate da un rapporto di lavoro dipendente
di tipo continuativo e di durata almeno pari al periodo di vigenza dell’autorizzazione;

f) Organigramma del personale dell'Organismo che preveda la figura di un responsabile della qualita;

g) il Direttore tecnico non collabora con altri Organismi che svolgono le medesime attivita, oggetto di
notifica, di cui al presente decreto.

2. Fascicolo tecnico

2.1 Per ciascuna valutazione e verifica della costanza di prestazione effettuata, ¢ costituito un fascicolo
tecnico, conservato per tutta la durata del rapporto contrattuale e comunque per almeno dieci anni dalla
relativa data di risoluzione.

2.2 1l fascicolo tecnico contiene almeno i seguenti documenti, conservati in originale o in copia conforme e
muniti di data certa:
a) domanda del servizio (corredata della documentazione tecnica del prodotto e da eventuali estremi del
campionamento);
b) contratto;
¢) designazione dei servizi interni coinvolti incluso 1’eventuale ricorso a subappaltatori e filiali,
d) documenti attestanti 1’attivita di valutazione e verifica svolta:
d.1) Ai fini della determinazione del prodotto-tipo:
1) prove di tipo (rapporto di prova/estensione dei risultati di prova/classificazione e verbale di
campionamento);
2) calcoli di tipo;
3) valori desunti da tabelle;
4) documentazione descrittiva del prodotto.
d.2) Ai fini dell'ispezione iniziale, della sorveglianza, valutazione e verifica continue del controllo della
produzione in fabbrica:
1) rapporto di ispezione iniziale dello stabilimento di produzione e del suo controllo di produzione,
con la documentazione acquisita ¢ le liste di controllo utilizzate;
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2) rapporti di sorveglianza, valutazione e verifica continua del controllo della produzione in
fabbrica, con la documentazione acquisita e le liste di controllo utilizzate.
e) verbali relativi alla decisione di rilascio, sospensione e revoca dei certificati;
f) certificato di costanza della prestazione del prodotto (sistema 1 o 1+) o del controllo di produzione in
fabbrica (sistema 2+);
g) reclami e relative azioni correttive.

2.3 E' facolta dell'organismo costituire e conservare il fascicolo tecnico con modalita digitale, a condizione di
adottare procedure analoghe a quelle previste nel decreto legislativo 7 marzo 2005, n.82 “Codice
dell’ Amministrazione Digitale” che siano cio¢ tali da garantire la certezza circa I’autenticita dei
documenti informatici e dei soggetti responsabili della loro redazione nonché 1’adeguatezza delle
modalita di gestione e conservazione.

2.4 Nel caso di organismi notificati operanti in piu sedi, ¢ possibile avvalersi della possibilita di creare
archivi cartacei o elettronici anche nelle sedi periferiche, purché sia garantita comunque la disponibilita
nella sede centrale (o in altra sede autorizzata) dell’archivio completo dei fascicoli tecnici, a disposizione
per le attivita di vigilanza dei soggetti competenti

3. Pianificazione e svolgimento delle attivita e salvaguardia

3.1 La pianificazione e lo svolgimento delle attivita avviene nel rispetto dei requisiti di imparzialita e
trasparenza. La registrazione delle pratiche e la gestione delle attivita tecniche di certificazione o prova
viene assicurata a livello centrale, coordinando le attivita svolte nella sede centrale con quelle di eventuali
filiali.

3.2 Gli Organismi Notificati adottano, con particolare riferimento al Regolamento, un Meccanismo di
salvaguardia dell’imparzialitd. Le Amministrazioni competenti partecipano all’attivitda dei relativi
comitati con non piu di un rappresentante designato dalle Amministrazioni stesse. I compensi per le
attivita di detti rappresentanti sono a carico degli Organismi.

4. Sistema di identificazione dei campioni di prova

4.1 La manipolazione dei campioni sottoposti a prova avviene con l'attuazione di un sistema di
identificazione degli stessi, sia per mezzo di documenti, sia per mezzo di marcatura, ove possibile
indelebile, che permetta di evitare confusioni sull'identita dei campioni.

4.2 11 sistema di cui al punto 4.1 garantisce che i campioni possano essere preferibilmente manipolati in
modo anonimo: in tal caso debbono essere adottate le opportune intese con l'operatore economico e le
precauzioni necessarie per assicurare che nelle fasi di prelievo, ricezione in laboratorio, preparazione dei
campioni, l'operatore addetto all'esecuzione della prova non sia a conoscenza dei dati del richiedente.

5. Certificati e rapporti di prova, estensione dei risultati di prova, classificazione

5.1 I risultati dell'attivita degli organismi notificati formano oggetto di un certificato ovvero di un rapporto di
prova, estensione dei risultati di prova, classificazione.

5.2 Per ciascun tipo di certificato ovvero di rapporto di prova rilasciato ¢ adottato uno specifico formato,
anche tenuto conto dei documenti eventualmente elaborati dal Coordinamento degli Organismi Notificati
di cui all’articolo 55 del Regolamento.

5.3 Dopo l'emissione del certificato ovvero del rapporto, allo stesso non possono essere apportate correzioni
o aggiunte se non per mezzo di un altro atto avente le medesime caratteristiche e dal quale risulta
espressamente la modifica e la correzione.

5.4 La sospensione, il ritiro o la limitazione di un certificato o di un rapporto, adottati nel rispetto
dell’Articolo 52 del Regolamento, € motivata. Detti provvedimenti sono comunicati immediatamente agli
interessati ¢ alle Amministrazioni competenti ed all’Autoritd notificante in adempimento a quanto
previsto dall’art 53 del Regolamento.

5.5 Gli organismi notificati redigono e tengono costantemente aggiornato un elenco dei certificati e dei
apporti emessi, secondo il modello proposto al successivo punto 7, da rendere pubblico ed agevolmente
consultabile anche sul proprio sito internet.
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5.6 1 certificati sono emessi con riferimento alla versione piu recente della pertinente norma armonizzata
(hEN) citata nelle Comunicazioni nella Gazzetta Ufficiale dell'Unione europea ovvero della valutazione
tecnica europea (ETA), applicabile alla data di emissione del certificato.

5.7. Qualora la Commissione europea o un organismo di valutazione tecnica abbiano disposto il ritiro, con
eventuale sostituzione, di una hEN o di un ETA, i corrispondenti certificati sono ritirati ed eventualmente
sostituiti all'esito delle verifiche e valutazioni necessarie.

5.8. Nel caso di errata corrige o emendamenti ad una hEN ovvero ETA, ciascun organismo:
a) esamina l'impatto dei cambiamenti sulla validita di tutti i certificati in corso di validita;
b) effettua le valutazioni eventualmente necessarie;
¢) procede alla revisione dei certificati entro il termine del periodo di coesistenza o alla data di
applicabilita dell'emendamento.

5.9. E’ ammessa la firma digitale delle certificazioni ovvero dei rapporti di prova, estensione dei risultati di
prova, classificazione. In tal caso si applica il decreto legislativo 7 marzo 2005, n.82, riportante il codice
dell’Amministrazione Digitale. In tal caso i documenti sono firmati digitalmente, con 1’utilizzo anche
della marca temporale, ed emessi e conservati in formato pdf/A. La versione originale del documento ¢
quella digitale, firmata digitalmente, e viene trasmessa al richiedente tramite PEC.

6. Filiali e subappalto

6.1 Ai sensi dell’articolo 45 del Regolamento, l'utilizzo di filiali ed il subappalto di attivita specifiche
connesse a compiti di terza parte ¢ regolato per mezzo di atto scritto ¢ comunicato alle Amministrazioni
competenti. In ogni caso sono vietati:

a) il subappalto o 'utilizzo di filiali per 1'esecuzione di tutte le attivita relative ad un incarico;
b) il subappalto o l'utilizzo di filiali per l'esecuzione delle attivita di decisione necessarie ai fini del
rilascio di una certificazione del prodotto ovvero del controllo della produzione in fabbrica.

6.2. Per quanto riguarda 1’operativita di unita locali o filiali, un parziale decentramento deve essere limitato
alle attivita preliminari alla valutazione quali la formulazione di offerte economiche, sulla base di
documenti di riferimento stabiliti dalla sede centrale dell’organismo notificato. Qualora sia previsto lo
svolgimento in unita locali di compiti tecnici ai fini della valutazione e verifica della costanza della
prestazione, dette strutture ed il relativo personale sono oggetto di esame ed ispezione al pari della sede
centrale dell’organismo e sono citate nel decreto di autorizzazione e nell’eventuale certificato di
accreditamento.

6.3 Nel caso di personale operante stabilmente in paesi esteri (anche non appartenenti all’Unione Europea),
incaricato di svolgere funzioni ispettive per conto di organismi notificati, in applicazione di quanto
disposto dall'articolo 45 del Regolamento, 1’organismo interessato produce in fase di notifica o
successivamente richiedendo una modifica della stessa, un atto d’impegno, sottoscritto dal Direttore
tecnico, dal Responsabile della qualita e dal legale rappresentante dell’Organismo, a far si che detto
personale:

a) sia impiegato esclusivamente in attivita di ispezione, con esclusione di tutte quelle preliminari o
successive previste dall’iter di valutazione, che resteranno di esclusiva competenza dell’Organismo
notificato;

b) sostenga un corso iniziale di addestramento, tenuto da personale operante stabilmente nella sede
nazionale dell’organismo notificato, e teso ad assicurare la conoscenza del Regolamento, del presente
decreto, delle norme armonizzate di prodotto e delle liste di controllo/procedure
operative/istruzioni/modulistica di riferimento per la specifica attivita ispettiva da svolgere. La
documentazione di riferimento per 1’attivita ispettiva dovra essere tradotta in una lingua conosciuta
dall’ispettore;

¢) sia qualificato come ispettore solo dopo un affiancamento iniziale effettuato in qualita di osservatore
con un ispettore operante stabilmente nella sede centrale dell’organismo, da ripetersi successivamente
con cadenza almeno biennale;

d) sia coinvolto obbligatoriamente nelle periodiche attivita di aggiornamento e formazione continua,
tenute da personale operante stabilmente nella sede nazionale dell’organismo notificato, secondo le
cadenze temporali stabilite nei documenti del sistema di qualita e comunque almeno ogni due anni.
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7. Modello del registro dei prodotti certificati ovvero provati/classificati

Registro dei prodotti certificati ovvero dei rapporti di prova/applicazione estesa dei risultati di
prova/classificazione da
< nome dell’organismo notificato >,

quale organismo notificato ai sensi de Regolamento (UE) n. 305/2011 con n. <nnnn>

Numer | Numero del | Denomina | Descrizi | Norma |Norma/e di | Fabbric |Indirizz | Indirizz | Data | Data Status
o Certificato " | zione one del | armoniz | prova/applic | ante/ o del odello |di dell’ultim | dei
progres | o del commerci | prodott |zatadi |azione Fabbric | stabilim | prima |o certifi
sivo Rapporto di | ale del 0? prodotto | estesa/ ante ento emissi | aggiorna | cati

prova/applic | prodotto (hEN) o | classificazio one mento del | emess

azione Valutazi | ne ¥ certificato | i¥

estesa/ one

classificazio tecnica

ne emesso 2 europea

(ETA)

Istruzioni per la compilazione

1. Numerazione dei certificati in accordo al formato nnnn-CPR-zzzz (con nnnn = Numero identificativo
dell’organismo notificato assegnato dalla Commissione Europea; zzzz = Numero progressivo del certificato).

2. Ad ogni rapporto di prova rilasciato va assegnato un distinto numero progressivo, salvo i seguenti casi:
- piu prove effettuate ai fini di ottenere una particolare classificazione del prodotto (ad es. classe di reazione o
resistenza al fuoco), per cui ¢ possibile fare riferimento nel registro al solo rapporto di classificazione;
- l’organismo abbia effettuato anche la certificazione di prodotto (si utilizzera il campo norme di
prova/classificazione per elencare quelle svolte in qualita di laboratorio notificato).

3. Fare riferimento alle indicazioni contenute nella specifica tecnica armonizzata ed a quanto riportato nel
certificato.

4. Riportare i soli rapporti di prova/applicazione estesa dei risultati di prova/classificazione emessi
dall’organismo. Vanno elencati tutti i rapporti emessi per lo specifico prodotto.

5. Da utilizzare per i soli certificati, indicando se siano in corso di validita, sospesi o ritirati.

Ultimo aggiornamento del registro: <data>

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazione competente per materia ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo unico
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della
Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle di-
sposizioni di legge modificate o alle quali € operato il rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

— L’art. 76 della Costituzione stabilisce che 1’esercizio della funzione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con determina-
zione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.

— L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra I’altro, al Presidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti aventi
valore di legge ed i regolamenti.

— Il testo dell’art. 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei
Ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12 settembre 1988, n. 214, S.0O., cosl recita:

“Art. 14. (Decreti legislativi). — 1.1 decreti legislativi adottati dal Governo ai sensi dell’art. 76 della Costituzione sono emanati dal Presidente
della Repubblica con la denominazione di «decreto legislativo» e con I’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione, della deliberazione
del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.
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2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter-
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per 1’esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia en-
tro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni
non ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. 1l
Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Com-
missioni per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta
giorni.”.

— Il testo dell’art. 9 della legge 12 agosto 2016, n. 170 (Delega al
Governo per il recepimento delle direttive europee e 1’attuazione di altri
atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea 2015), pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale 1° settembre 2016, n. 204, cosi recita:

“Art. 9. (Delega al Governo per [’adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 305/2011 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2011, che fissa condizioni
armonizzate per la commercializzazione dei prodotti da costruzione e
che abroga la direttiva 89/106/CEE del Consiglio). — 1. 11 Governo ¢
delegato ad adottare, entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della
presente legge, su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri, del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti e del Ministro dello sviluppo
economico, di concerto con i Ministri degli affari esteri e della coope-
razione internazionale, della giustizia, dell’economia e delle finanze e
dell’interno, con le procedure di cui all’art. 31 della legge 24 dicembre
2012, n. 234, acquisito il parere delle competenti Commissioni parla-
mentari, uno o piu decreti legislativi per I’adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 305/2011 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2011, che fissa condizioni
armonizzate per la commercializzazione dei prodotti da costruzione e
che abroga la direttiva 89/106/CEE del Consiglio.

2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1 del presente art.
il Governo ¢ tenuto a seguire, oltre ai principi e criteri direttivi generali
di cui all’art. 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti
principi e criteri direttivi specifici:

a) fissazione dei criteri per la nomina dei rappresentanti dell’Ita-
lia in seno al comitato di cui all’art. 64 del regolamento (UE) n. 305/2011
e al gruppo di cui all’art. 55 del regolamento (UE) n. 305/2011;

b) istituzione di un Comitato nazionale di coordinamento per
i prodotti da costruzione, con compiti di coordinamento e di raccordo
delle attivita delle amministrazioni competenti nel settore dei prodotti
da costruzione e di determinazione degli indirizzi volti ad assicurare
I’uniformita e il controllo dell’attivita di certificazione e di prova degli
organismi notificati, e individuazione delle amministrazioni che hanno
il compito di istituirlo;

¢) costituzione di un Organismo nazionale per la valutazione
tecnica europea (ITAB) quale organismo di valutazione tecnica (TAB)
ai sensi dell’art. 29 del regolamento (UE) n. 305/2011, fissazione dei
relativi principi di funzionamento e di organizzazione e individuazione
delle amministrazioni che hanno il compito di costituirlo;

d) individuazione presso il Ministero dello sviluppo economi-
co del Punto di contatto nazionale per i prodotti da costruzione, di cui
all’art. 10, paragrafo 1, del regolamento (UE) n. 305/2011, nonché de-
terminazione delle modalita di collaborazione delle altre amministrazio-
ni competenti, anche ai fini del rispetto dei termini di cui al paragrafo 3
del medesimo art. 10;

e) individuazione del Ministero dello sviluppo economico
quale autorita notificante ai sensi del capo VII del regolamento (UE)
n. 305/2011;

— 24 B

/) fissazione dei criteri e delle procedure necessari per la va-
lutazione, la notifica e il controllo degli organismi da autorizzare per
svolgere compiti di parte terza nel processo di valutazione e verifica
della costanza della prestazione, di cui all’art. 40 del regolamento (UE)
n. 305/2011, anche al fine di prevedere che tali compiti di valutazione
e di controllo degli organismi possano essere affidati mediante apposite
convenzioni all’organismo unico nazionale di accreditamento ai sensi
dell’art. 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99;

g) previsione di disposizioni in tema di proventi e tariffe per
le attivita connesse all’attuazione del regolamento (UE) n. 305/2011,
conformemente al comma 4 dell’art. 30 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234;

h) previsione di sanzioni penali o amministrative efficaci, dis-
suasive e proporzionate alla gravita delle violazioni degli obblighi deri-
vanti dal regolamento (UE) n. 305/2011, conformemente alle previsioni
dell’art. 32, comma 1, lettera d), e dell’art. 33, commi 2 e 3, della legge
24 dicembre 2012, n. 234, tenendo in adeguata considerazione le attivita
rispettivamente svolte dagli operatori economici nelle diverse fasi della
filiera e, in particolare, la loro effettiva capacita di incidere sugli aspetti
relativi alle caratteristiche, alla qualita e alla sicurezza del prodotto, e
individuazione delle procedure per la vigilanza sul mercato dei prodotti
da costruzione ai sensi del capo VIII del regolamento (UE) n. 305/2011;

i) abrogazione espressa delle disposizioni di legge o di regola-
mento incompatibili con i decreti legislativi di cui al comma 1;

1) salvaguardia della possibilita di adeguare la normativa nazio-
nale alle disposizioni del regolamento (UE) n. 305/2011 con successivo
regolamento governativo, ai sensi dell’art. 17, comma 1, della legge
23 agosto 1988, n. 400, nelle materie non riservate alla legge e gia disci-
plinate mediante regolamenti.

3. Ai componenti degli organismi di cui alle lettere ) e ¢) del com-
ma 2 non sono corrisposti gettoni, compensi, rimborsi di spese o altri
emolumenti, comunque denominati, fatta eccezione per i costi di mis-
sione, che restano a carico dell’amministrazione di appartenenza.

4. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di ciascu-
no dei decreti legislativi di cui al comma 1, il Governo, con la procedura
ivi prevista e nel rispetto dei principi e criteri direttivi di cui al comma 2,
puo emanare disposizioni correttive e integrative dei medesimi decreti
legislativi.

5. Dall’attuazione del presente art. non devono derivare nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica. Le amministrazioni inte-
ressate provvedono agli adempimenti di cui al presente art. con le risor-
se umane, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.”.

— Il regolamento (UE) n. 305/2011 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 9 marzo 2011, che fissa condizioni armonizzate per la
commercializzazione dei prodotti da costruzione e che abroga la diretti-
va 89/106/CEE del Consiglio ¢ pubblicato nella G.U.U.E. 4 aprile 2011,
n. L 88.

— Il regolamento (CE) n. 764/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 9 luglio 2008, che stabilisce procedure relative all’appli-
cazione di determinate regole tecniche nazionali a prodotti legalmente
commercializzati in un altro Stato membro e che abroga la decisione
n. 3052/95/CE ¢ pubblicato nella G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

— Il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamen-
to e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione
dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n.339/93 ¢ pubblicato
nella G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

— Il regolamento delegato (UE) n.157/2014 della Commissione
del 30 ottobre 2013 relativo alle condizioni per rendere disponibile su
un sito web una dichiarazione di prestazione per i prodotti da costruzio-
ne ¢ pubblicato nella G.U.U.E. 21 febbraio 2014, n. L 52.

— Il regolamento (UE) n. 568/2014 del 18 febbraio 2014, che reca
modifica dell’allegato V del regolamento (UE) n. 305/2011 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda la valutazione e la
verifica della costanza della prestazione dei prodotti da costruzione ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 27 maggio 2014, n. L 157.

— Lalegge 24 novembre 1981, n. 689 (Modifiche al sistema pena-
le) € pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 30 novembre 1981, n. 329, S.0.
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— La legge 7 agosto 1990, n. 241 (Norme in materia di procedi-
mento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrati-
vi) ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 18 agosto 1990, n. 192.

— La legge 6 febbraio 1996, n. 52, recante disposizioni per
I’adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle
Comunita europee - Legge comunitaria 1994 ¢ pubblicata nella Gazzet-
ta Ufficiale 10 febbraio 1996, n. 34, S.0.

— Lalegge 12 dicembre 2002, n. 273 (Misure per favorire I’inizia-
tiva privata e lo sviluppo della concorrenza) ¢ pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale 14 dicembre 2002, n. 293, S.O.

— Il testo dell’art. 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99 (Disposizio-
ni per lo sviluppo e I’internazionalizzazione delle imprese, nonché in
materia di energia), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 31 luglio 2009,
n. 176, S.O., cosi recita:

“Art. 4. (Attuazione del capo II del regolamento (CE) n. 765/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio, che pone norme in materia di
accreditamento e vigilanza del mercato per la commercializzazione dei
prodotti). — 1. Al fine di assicurare la pronta applicazione del capo 11
del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accreditamento
e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei
prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/93, il Ministro dello
sviluppo economico, di concerto con i Ministri interessati, provvede,
entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, con
uno o piu decreti di natura non regolamentare, alla adozione delle pre-
scrizioni relative alla organizzazione ed al funzionamento dell’unico
organismo nazionale autorizzato a svolgere attivita di accreditamento
in conformita alle disposizioni del regolamento comunitario, alla defi-
nizione dei criteri per la fissazione di tariffe di accreditamento, anche
tenuto conto degli analoghi sistemi tariffari eventualmente adottati dagli
altri Paesi dell’Unione europea, nonché alla disciplina delle modalita di
controllo dell’organismo da parte dei Ministeri concertanti, anche me-
diante la previsione della partecipazione di rappresentanti degli stessi
Ministeri ai relativi organi statutari.

2. I1 Ministro dello sviluppo economico, di concerto con i Ministri
interessati, provvede con decreto di natura non regolamentare, entro tre
mesi dalla data di adozione del decreto di cui al comma 1, alla desi-
gnazione dell’unico organismo italiano autorizzato a svolgere attivita
di accreditamento. Il Ministero dello sviluppo economico, per il tramite
del competente ufficio, ¢ autorita nazionale referente per le attivita di
accreditamento, punto nazionale di contatto con la Commissione eu-
ropea ed assume le funzioni previste dal capo II del citato regolamento
non assegnate all’organismo nazionale di accreditamento.

3. Per I’accreditamento delle strutture operanti nei diversi settori
per i quali sia previsto 1’accreditamento, il Ministero dello sviluppo eco-
nomico e i Ministeri interessati disciplinano le modalita di partecipazio-
ne all’organismo di cui al comma 1 degli organismi di accreditamento,
gia designati per i settori di competenza dei rispettivi Ministeri.

4. Dall’attuazione delle disposizioni del presente art. non devono
derivare nuovi o maggiori oneri né minori entrate a carico della finanza
pubblica. I Ministeri interessati provvedono all’attuazione del presente
art. con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a legisla-
zione vigente.”.

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

“Art. 31. (Procedure per l'esercizio delle deleghe legislative confe-
rite al Governo con la legge di delegazione europea). — 1. In relazione
alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione europea per
il recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti legislativi entro
il termine di quattro mesi antecedenti a quello di recepimento indicato in
ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine cosi determinato
sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione
europea, ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo adotta i decre-
ti legislativi di recepimento entro tre mesi dalla data di entrata in vigore
della medesima legge; per le direttive che non prevedono un termine di
recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici
mesi dalla data di entrata in vigore della legge di delegazione europea.

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

3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazione
alle quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimento ¢ acquisito
il parere delle competenti Commissioni parlamentari della Camera dei
deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei decreti
legislativi sono trasmessi, dopo 1’acquisizione degli altri pareri previsti
dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica af-
finché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commissioni
parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i de-
creti sono emanati anche in mancanza del parere. Qualora il termine per
I’espressione del parere parlamentare di cui al presente comma ovvero
i diversi termini previsti dai commi 4 e 9 scadano nei trenta giorni che
precedono la scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 0 5 o
successivamente, questi ultimi sono prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle diret-
tive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della rela-
zione tecnica di cui all’art. 17, comma 3, della legge 31 dicembre 2009,
n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Commissioni parla-
mentari competenti per i profili finanziari. Il Governo, ove non intenda
conformarsi alle condizioni formulate con riferimento all’esigenza di
garantire il rispetto dell’art. 81, quarto comma, della Costituzione, ri-
trasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari elementi integrativi
d’informazione, per i pareri definitivi delle Commissioni parlamentari
competenti per i profili finanziari, che devono essere espressi entro ven-
ti giorni.

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

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 ¢ 4 il Governo puo adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea
di cui all’art. 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea,
che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legislati-
vi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo sono
adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fissato dalla
legge di delegazione europea.

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

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’art. 33 e attinenti a ma-
terie di competenza legislativa delle regioni e delle province autonome
sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’art. 41,
comma 1.

9. 11 Governo, quando non intende conformarsi ai pareri parlamen-
tari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli schemi
di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette i testi,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Camera dei
deputati e al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni dalla data
di ritrasmissione, i1 decreti sono emanati anche in mancanza di nuovo
parere.”.

— La direttiva 9 settembre 2015, n. 2015/1535 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, che prevede una procedura d’informazione nel
settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai ser-
vizi della societa dell’informazione (codificazione) ¢ pubblicata nella
G.U.U.E. 17 settembre 2015, n. L 241.
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La raccomandazione della Commissione europea del 6 maggio
2003 relativa alla definizione delle microimprese, piccole e medie im-
prese ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 20 maggio 2003, n. L 124.

— Il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in materia
di protezione dei dati personali) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
29 luglio 2003, n. 174, S.O.

— Il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42 (Codice dei beni
culturali e del paesaggio, ai sensi dell’art. 10 della legge 6 luglio 2002,
n. 137) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24 febbraio 2004, n. 45,
S.0.

— Il decreto legislativo 10 febbraio 2005, n. 30 (Codice della pro-
prieta industriale, a norma dell’art. 15 della legge 12 dicembre 2002,
n. 273) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 4 marzo 2005, n. 52, S.O.

— 11 decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 (Codice dell’ Ammi-
nistrazione digitale) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 16 maggio
2005, n. 112, S.0.

— Il decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206 (Codice del con-
sumo, a norma dell’art. 7 della legge 29 luglio 2003, n. 229) ¢ pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale 8 ottobre 2005, n. 235, S.O.

— Il decreto legislativo 8 marzo 2006, n.139 (Riassetto delle di-
sposizioni relative alle funzioni ed ai compiti del Corpo nazionale dei
vigili del fuoco, a norma dell’art. 11 della legge 29 luglio 2003, n. 229)
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 5 aprile 2006, n. 80, S.O.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 21 aprile 1993, n. 246
(Regolamento di attuazione della direttiva 89/106/CEE relativa ai pro-
dotti da costruzione) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 22 luglio
1993, n. 170.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 10 dicembre 1997,
n. 499 (Norme di attuazione della direttiva 93/68/CEE per la parte che
modifica la direttiva 89/106/CEE in materia di prodotti da costruzione)
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 27 gennaio 1998, n. 21.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 10 novembre 1999,
n. 469 (Norme di semplificazione del procedimento per il versamento di
somme all’entrata e la riassegnazione alle unita previsionali di base per
la spesa del bilancio dello Stato, con particolare riferimento ai finanzia-
menti dell’Unione europea, ai sensi dell’art. 20, comma 8, della legge
15 marzo 1997, n. 59) € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 15 dicembre
1999, n. 293.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380
(Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in materia
edilizia (Testo 4)) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 20 ottobre 2001,
n. 245, S.0.

— Il decreto del Ministro della attivita produttive 9 maggio 2003,
n.156 (Criteri e modalita per il rilascio dell’abilitazione degli organismi
di certificazione, ispezione e prova nel settore dei prodotti da costru-
zione, ai sensi dell’art. 9, comma 2, del decreto del Presidente della
Repubblica 21 aprile 1993, n. 246) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
3 luglio 2003, n. 152.

— Il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 26 no-
vembre 2012, n. 267 (Regolamento riguardante i proventi delle attivita
del Servizio tecnico centrale del Consiglio superiore dei lavori pubblici)
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 5 aprile 2013, n. 80.

Note all’art. 1:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 2:

Per il testo dell’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99 si veda
nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 3:

Per 1 riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 4:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n.764/2008 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 5:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del regolamento delegato (UE)
n. 568/2014 si veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 22 gennaio 2004,
n. 42 si veda nelle note alle premesse.

11 testo dell’articolo 52 del decreto del Presidente della Repubblica
6 giugno 2001, n. 380, citato nelle note alle premesse, cosi recita:

“Art. 52 (L).(Tipo di strutture e norme tecniche (legge 2 febbraio
1974, n. 64, articoli 1 e 32, comma 1) . — 1. In tutti i comuni della
Repubblica le costruzioni sia pubbliche sia private debbono essere rea-
lizzate in osservanza delle norme tecniche riguardanti i vari elementi co-
struttivi fissate con decreti del Ministro per le infrastrutture e i trasporti,
sentito il Consiglio superiore dei lavori pubblici che si avvale anche
della collaborazione del Consiglio nazionale delle ricerche. Qualora le
norme tecniche riguardino costruzioni in zone sismiche esse sono adot-
tate di concerto con il Ministro per I’interno. Dette norme definiscono:

a) i criteri generali tecnico-costruttivi per la progettazione, ese-
cuzione e collaudo degli edifici in muratura e per il loro consolidamento;

b) i carichi e sovraccarichi e loro combinazioni, anche in funzio-
ne del tipo e delle modalita costruttive e della destinazione dell’opera,
nonché i criteri generali per la verifica di sicurezza delle costruzioni;

¢) le indagini sui terreni e sulle rocce, la stabilita dei pendii na-
turali e delle scarpate, i criteri generali e le precisazioni tecniche per la
progettazione, esecuzione e collaudo delle opere di sostegno delle terre
e delle opere di fondazione; i criteri generali e le precisazioni tecniche
per la progettazione, esecuzione e collaudo di opere speciali, quali pon-
ti, dighe, serbatoi, tubazioni, torri, costruzioni prefabbricate in genere,
acquedotti, fognature;

d) la protezione delle costruzioni dagli incendi.

2. Qualora vengano usati materiali o sistemi costruttivi diversi da
quelli disciplinati dalle norme tecniche in vigore, la loro idoneita deve
essere comprovata da una dichiarazione rilasciata dal Presidente del
Consiglio superiore dei lavori pubblici su conforme parere dello stesso
Consiglio.

3. Le norme tecniche di cui al presente articolo e i relativi aggior-
namenti entrano in vigore trenta giorni dopo la pubblicazione dei rispet-
tivi decreti nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.”.

11 testo dell’articolo 15 del decreto legislativo 8 marzo 2006, n.139,
citato nelle note alle premesse, cosi recita:

“Art. 15. (Norme tecniche di prevenzione incendi). — (articolo 3,
legge 7 dicembre 1984, n. 818; articolo 1, comma 7, lettera e), legge
23 agosto 2004, n. 239; articoli 3 e 13, decreto del Presidente della Re-
pubblica 29 luglio 1982, n. 577)

1. Le norme tecniche di prevenzione incendi sono adottate con de-
creto del Ministro dell’interno, di concerto con i Ministri interessati,
sentito il Comitato centrale tecnico-scientifico per la prevenzione in-
cendi. Esse sono fondate su presupposti tecnico-scientifici generali in
relazione alle situazioni di rischio tipiche da prevenire e specificano:

a) le misure, i provvedimenti e gli accorgimenti operativi intesi
a ridurre le probabilita dell’insorgere degli incendi e delle esplosioni
attraverso dispositivi, sistemi, impianti, procedure di svolgimento di
determinate operazioni, atti ad influire sulle sorgenti di ignizione, sul
materiale combustibile e sull’agente ossidante;

b) le misure, i provvedimenti e gli accorgimenti operativi intesi
a limitare le conseguenze dell’incendio attraverso sistemi, dispositivi
e caratteristiche costruttive, sistemi per le vie di esodo di emergenza,
dispositivi, impianti, distanziamenti, compartimentazioni e simili.
2. Le norme tecniche di prevenzione incendi relative ai beni cultu-
rali ed ambientali sono adottate con decreto dei Ministro dell’interno, di
concerto con il Ministro per i beni e le attivita culturali.
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3. Fino all’adozione delle norme di cui al comma 1, alle attivita,
costruzioni, impianti, apparecchiature e prodotti soggetti alla disciplina
di prevenzione incendi si applicano i criteri tecnici che si desumono
dalle finalita e dai principi di base della materia, tenendo presenti altresi
le esigenze funzionali e costruttive delle attivita interessate.”.

Note all’art. 6:
Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi della direttiva (UE) 2015/1535 si veda
nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 7 marzo 2005,
n. 82 si veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi della raccomandazione della Commis-
sione europea del 6 maggio 2003 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 7:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 8:

Per 1 riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 9:

Per 1 riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 10:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 11:

Per il testo dell’articolo 4 della legge 23 luglio 2009, n. 99 si veda
nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 12:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 14:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 16:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 17:

Per 1 riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

11 testo dell’articolo 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, citata
nelle note alle premesse, cosi recita:

“Art. 47. (Procedure di certificazione e/o attestazione finalizzate
alla marcatura CE). — 1. Le spese relative alle procedure di certifica-
zione e/o attestazione per 1’apposizione della marcatura CE, previste
dalla normativa comunitaria, nonché quelle conseguenti alle procedure
di riesame delle istanze presentate per le stesse finalita, sono a carico
del fabbricante o del suo rappresentante stabilito nell’Unione europea.

2. Le spese relative alle procedure finalizzate all’autorizzazione
degli organismi ad effettuare le procedure di cui al comma 1 sono a
carico dei richiedenti. Le spese relative ai successivi controlli sugli or-
ganismi autorizzati sono a carico di tutti gli organismi autorizzati per
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la medesima tipologia dei prodotti. I controlli possono avvenire anche
mediante I’esame a campione dei prodotti certificati.

3. I proventi derivanti dalle attivita di cui al comma 1, se effet-
tuate da organi dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato, e
dall’attivita di cui al comma 2, sono versati all’entrata del bilancio dello
Stato per essere successivamente riassegnati, con decreto del Ministro
del tesoro, agli stati di previsione dei Ministeri interessati sui capitoli
destinati al funzionamento dei servizi preposti, per lo svolgimento delle
attivita di cui ai citati commi e per I’effettuazione dei controlli succes-
sivi sul mercato che possono essere effettuati dalle autorita competenti
mediante I’acquisizione temporanea a titolo gratuito dei prodotti presso
i produttori, i distributori ed i rivenditori.

4. Con uno o piu decreti dei Ministri competenti per materia, di
concerto con il Ministro del tesoro, sono determinate ed aggiorna-
te, almeno ogni due anni, le tariffe per le attivita autorizzative di cui
al comma 2 e per le attivita di cui al comma 1 se effettuate da organi
dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato, sulla base dei
costi effettivi dei servizi resi, nonché le modalita di riscossione delle
tariffe stesse e dei proventi a copertura delle spese relative ai controlli
di cui al comma 2. Con gli stessi decreti sono altresi determinate le
modalita di erogazione dei compensi dovuti, in base alla vigente norma-
tiva, al personale dell’amministrazione centrale o periferica dello Stato
addetto alle attivita di cui ai medesimi commi 1 ¢ 2, nonché le modalita
per ’acquisizione a titolo gratuito e la successiva eventuale restituzione
dei prodotti ai fini dei controlli sul mercato effettuati dalle amministra-
zioni vigilanti nell’ambito dei poteri attribuiti dalla normativa vigente.
Leffettuazione dei controlli dei prodotti sul mercato, come disciplinati
dal presente comma, non deve comportare ulteriori oneri a carico del
bilancio dello Stato.

5. Con ’entrata in vigore dei decreti applicativi del presente artico-
lo, sono abrogate le disposizioni incompatibili emanate in attuazione di
direttive comunitarie in materia di certificazione CE.

6. I decreti di cui al comma 4 sono emanati entro sessanta giorni
dalla data di entrata in vigore dei provvedimenti di recepimento del-
le direttive che prevedono 1’apposizione della marcatura CE; trascorso
tale termine, si provvede con decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri, di concerto con il Ministro del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica; le amministrazioni inadempienti sono tenute
a fornire i dati di rispettiva competenza.”.

Per i riferimenti normativi del regolamento (CE) n. 765/2008 si
veda nelle note alle premesse.

11 testo dell’articolo 36 della legge 12 dicembre 2002, n. 273, citata
nelle note alle premesse, cosi recita:

“Art. 36. (Misure per il controllo della destinazione d’uso di mate-
rie prime e semilavorati). — 1. Per I’eftettuazione dei controlli e del mo-
nitoraggio sulla corretta destinazione ed utilizzazione di materie prime
e di semilavorati il cui impiego ¢ soggetto a specifiche tipologie di qua-
lificazione per la tutela della salute e della sicurezza, le amministrazioni
dello Stato interessate possono avvalersi dei reparti speciali dell’Arma
dei carabinieri o del Corpo della Guardia di finanza competenti per ma-
teria, previa intesa con i Ministeri dai quali dipendono funzionalmente
i predetti reparti.

2. Per I’esercizio delle funzioni di cui al comma 1, i reparti di cui
al medesimo comma 1 hanno diritto di accesso ¢ di verifica, secondo le
disposizioni vigenti, presso i produttori, gli importatori, i distributori
e gli utilizzatori dei prodotti di cui al citato comma 1, da individuare
con direttiva del Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta delle
amministrazioni interessate.”.

L’allegato II del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, citato
nelle note alle premesse, ¢ cosi rubricato:

“Allegato II (previsto dall’articolo 107, comma 3) (riproduce
I’allegato II della direttiva 2001/95/CE) Procedure per 1’applicazione
del RAPEX delle linee guida per le notifiche *.

Note all’art. 18:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.




10-7-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 159

Il testo dell’articolo 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, citata nelle
note alle premesse, cosi recita:

“Art. 7. (Comunicazione di avvio del procedimento). — 1. Ove non
sussistano ragioni di impedimento derivanti da particolari esigenze di
celerita del procedimento, 1’avvio del procedimento stesso ¢ comunica-
to, con le modalita previste dall’articolo 8, ai soggetti nei confronti dei
quali il provvedimento finale ¢ destinato a produrre effetti diretti ed a
quelli che per legge debbono intervenirvi. Ove parimenti non sussistano
le ragioni di impedimento predette, qualora da un provvedimento possa
derivare un pregiudizio a soggetti individuati o facilmente individuabili,
diversi dai suoi diretti destinatari, I’amministrazione ¢ tenuta a fornire
loro, con le stesse modalita, notizia dell’inizio del procedimento.

2. Nelle ipotesi di cui al comma 1 resta salva la facolta dell’ammi-
nistrazione di adottare, anche prima della effettuazione delle comunica-
zioni di cui al medesimo comma 1, provvedimenti cautelari.”.

Note all’art. 19:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 20:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 21:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 22:

11 testo dell’articolo 59 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 380 del 2001, citato nelle note alle premesse, cosi recita:

“Art. 59 (L). (Laboratori) (legge 5 novembre 1971, n. 1086,
art. 20). — 1. Agli effetti del presente testo unico sono considerati la-
boratori ufficiali:

a) 1laboratori degli istituti universitari dei politecnici e delle fa-
colta di ingegneria e delle facolta o istituti universitari di architettura;

b) il laboratorio di scienza delle costruzioni del centro studi ed
esperienze dei servizi antincendi e di protezione civile (Roma);

b-bis) il laboratorio dell’Istituto sperimentale di rete ferroviaria
italiana spa;

b-ter) il Centro sperimentale dell’Ente nazionale per le strade
(ANAS) di Cesano (Roma), autorizzando lo stesso ad effettuare prove
di crash test per le barriere metalliche.

2. 1l Ministero delle infrastrutture e dei trasporti puo autorizza-
re, con proprio decreto, ai sensi del presente capo, altri laboratori ad
effettuare:

a) prove sui materiali da costruzione;

[b) indagini geotecniche in sito, compresi il prelievo dei campio-
ni e le prove in sito; ]

¢) prove di laboratorio su terre e rocce.

3. Lattivita dei laboratori, ai fini del presente capo, ¢ servizio di
pubblica utilita.”.

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

11 decreto del Ministro dell’interno del 26 marzo 1985 (Procedure
e requisiti per 1’autorizzazione e I’iscrizione di enti e laboratori negli
elenchi del Ministero dell’interno di cui alla legge 7 dicembre 1984,
n. 818) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 22 aprile 1985, n. 95, S.O.

Note all’art. 23:

Per i riferimenti normativi della legge n. 689 del 1981 si veda nelle
note alle premesse.

28 —

Note all’art. 24:

Per i riferimenti normativi del decreto del Presidente della Repub-
blica 21 aprile 1993, n. 246 si veda nelle note alle premesse.

Il decreto del Ministro della attivita produttive 9 maggio 2003,
n. 156 (Criteri e modalita per il rilascio dell’abilitazione degli organismi
di certificazione, ispezione e prova nel settore dei prodotti da costruzio-
ne, ai sensi dell’articolo 9, comma 2, del D.P.R. 21 aprile 1993, n. 246)
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 3 luglio 2003, n. 152.

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 25:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 26:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 27:

Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196 si veda nelle note alle premesse.

Per i riferimenti normativi del decreto legislativo 10 febbraio 2005,
n. 30 si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 28:

Il testo dell’articolo 17, comma 1, della legge 23 agosto 1988,
n. 400, citata nelle note alle premesse, cosi recita:

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

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

b) I’attuazione e ’integrazione delle leggi e dei decreti legisla-
tivi recanti norme di principio, esclusi quelli relativi a materie riservate
alla competenza regionale;

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

d) I’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazioni
pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge;

e).

2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera-
zione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola-
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli-
ca, autorizzando 1’esercizio della potesta regolamentare del Governo,
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono
I’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari.

3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamen-
ti nelle materie di competenza del ministro o di autorita sottordinate
al ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali
regolamenti, per materie di competenza di pitl ministri, possono esse-
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessita di
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione.
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4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali ed
interministeriali, che devono recare la denominazione di «regolamen-
to», sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al visto
ed alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale.

4-bis. L’organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministeri
sono determinate, con regolamenti emanati ai sensi del comma 2, su
proposta del Ministro competente d’intesa con il Presidente del Con-
siglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel rispetto dei principi
posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive mo-
dificazioni, con i contenuti e con I’osservanza dei criteri che seguono:

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

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

¢) previsione di strumenti di verifica periodica dell’organizza-
zione e dei risultati;

d) indicazione e revisione periodica della consistenza delle pian-
te organiche;

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

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

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 29:

Per i riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 764/2008 si
veda nelle note alle premesse.

Per 1 riferimenti normativi del regolamento (UE) n. 305/2011 si
veda nelle note alle premesse.

Il testo dell’articolo 1 e degli allegati I e I del Ministro delle infra-
strutture e dei trasporti 26 novembre 2012, n. 267, citato nelle note alle
premesse, cosi recita:

“Art. 1. (Ambito di applicazione). — 1. 1l presente regolamento
si applica alle attivita ricomprese all’articolo 7, comma 9, della legge
1° agosto 2002, n. 166, effettuate dal Servizio tecnico centrale della Pre-
sidenza del Consiglio superiore dei lavori pubblici presso il Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti, finalizzate:

a) al rilascio della concessione ai laboratori di prova di cui
all’articolo 20 della legge 5 novembre 1971, n. 1086, ed all’articolo 59
del decreto del Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380, ed
alla vigilanza sugli stessi;

b) alla qualificazione e vigilanza della produzione degli acciai
per cemento armato normale e precompresso e per strutture metalliche,
compresi i profilati formati a freddo o saldati senza trattamento termico,
ai sensi del decreto del Ministro dei lavori pubblici 9 gennaio 1996 ¢
del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 14 settembre
2005, sostituiti dal decreto del Ministro delle infrastrutture 14 gennaio
2008;

¢) al rilascio del certificato di idoneita tecnica per i sistemi co-
struttivi prefabbricati ai sensi della legge 5 novembre 1971, n. 1086,
e della legge 2 febbraio 1974, n. 64, ¢ del decreto del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito dal decreto del
Ministro delle infrastrutture 14 gennaio 2008;

d) alla qualificazione e vigilanza sulla produzione di elementi
prefabbricati prodotti in serie dichiarata ai sensi della legge 5 novembre

— 29

1971, n. 1086, e della legge 2 febbraio 1974, n. 64, e del decreto del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito
al decreto del Ministro delle infrastrutture 14 gennaio 2008;

e) al rilascio dell’autorizzazione alla produzione di elementi pre-
fabbricati prodotti in serie controllata, ai sensi della legge 5 novembre
1971, n. 1086, ¢ della legge 2 febbraio 1974, n. 64, e del decreto del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito
dal decreto del Ministro delle infrastrutture 14 gennaio 2008;

/) alla qualificazione e vigilanza della produzione di sistemi anti-
sismici o similari, secondo quanto previsto dal decreto del Ministro del-
le infrastrutture e dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito dal decreto
del Ministro delle infrastrutture 14 gennaio 2008;

g) alla qualificazione e vigilanza della produzione di elementi
strutturali e sistemi costruttivi in legno massiccio, legno lamellare in-
collato, pannelli a base di legno, esplicata, in attesa della completa defi-
nizione delle procedure comunitarie per il rilascio della marcatura CE,
secondo le indicazioni di cui al decreto del Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito dal decreto del Ministro
delle infrastrutture 14 gennaio 2008;

h) al rilascio della concessione ai laboratori di prove geotecniche
sui terreni, sulle rocce e in situ di cui all’articolo 8, comma 6, del decreto
del Presidente della Repubblica 21 aprile 1993, n. 246, ed all’articolo 59
del decreto del Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380, ed
alla vigilanza sugli stessi;

i) alla qualificazione, deposito e vigilanza della produzione di
materiali, prodotti e sistemi costruttivi non coperti da marcatura CE,
secondo quanto previsto dal decreto del Ministro delle infrastrutture e
dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito dal decreto del Ministro delle
infrastrutture 14 gennaio 2008;

j) al rilascio del certificato di idoneita all’uso tramite procedure
di equivalenza ai sensi del decreto del Ministro delle infrastrutture e
dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito dal decreto del Ministro delle
infrastrutture 14 gennaio 2008;

k) all’abilitazione di organismi di certificazione degli stabili-
menti di produzione del calcestruzzo industrializzati nonché vigilan-
za sugli stessi ai sensi dell’articolo 5 decreto-legge 28 maggio 2004,
n. 136, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 luglio 2004, n. 186,
del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 14 settembre
2005, sostituito dal decreto del Ministro delle infrastrutture 14 gennaio
2008;

/) alla qualificazione e vigilanza dei centri di trasformazione,
secondo quanto previsto dal decreto del Ministro delle infrastrutture e
dei trasporti 14 settembre 2005, sostituito dal decreto del Ministro delle
infrastrutture 14 gennaio 2008;

m) al rilascio dell’accreditamento degli organismi di ispezione
di tipo B ai sensi dell’articolo 28, comma 4, dell’allegato XXI al decreto
legislativo 12 aprile 2006, n. 163, e successive modificazioni;

n) al rilascio dell’abilitazione degli organismi di certificazione,
di ispezione e dei laboratori incaricati delle prove; alle attivita di certifi-
cazione, di ispezione, di prova e rilascio di benestare tecnico sui prodotti
soggetti alla marcatura CE, in attuazione del decreto del Presidente della
Repubblica 21 aprile 1993, n. 246.”
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“Allegato I

Tariffe da applicare per i servizi resi a pagamento di cui all'articolo 1, lettere da a) ad n)

A) RILASCIO DELL'AUTORIZZAZIONE E VIGILANZA DI LABORATORI DI PROVA DI
CUI ALL'ARTICOLO 20 DELLA LEGGE 5 NOVEMBRE 1971, N. 1086, ED ALL'ARTICOLO 59
DEL DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 6 GIUGNO 2001, N. 380

Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per l'istruttoria e rilascio della concessione o del
relativo rinnovo, entrambi di validita triennale, comprese le spese di viaggio e di soggiorno degli
ispettori nel corso della prima visita, compresa una quota relativa all'attivita di vigilanza nel corso
della vigenza della concessione.

Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 2.000

Quota per il rilascio dell'autorizzazione e relativa vigilanza Euro 4.000

B. a) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE E VIGILANZA DELLA
PRODUZIONE DEGLI ACCIAI PER CEMENTO ARMATO NORMALE E PRECOMPRESSO
Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per qualificazione iniziale e le verifiche
periodiche semestrali, comprese le spese di viaggio e di soggiorno degli ispettori nel corso delle
visite di vigilanza nel caso di stabilimenti ubicati sul territorio nazionale.

Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti nazionali) Euro 1.500

Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti esteri) Euro 1.200

Quota annua per verifica periodica semestrale per una classe di prodotti Euro 500

i?lug;il annua per verifica periodica semestrale per ogni classe di prodotti Euro 500

Quota (una tantum) relativa al costo del mantenimento dell'albo Euro 100

Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le eventuali attivita di prima ispezione e/o vigilanza
nel caso di stabilimenti ubicati al di fuori del territorio nazionale, e le spese derivanti dai costi del
personale preposto a tale attivita che saranno regolate a consuntivo sulla base delle tariffe orarie di
cui all'allegato I1.

B. b) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE E VIGILANZA DELLA
PRODUZIONE DEGLI ACCIAI PER STRUTTURE METALLICHE (LAMINATI)

Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per la qualificazione iniziale e le verifiche
periodiche annuali, compresa la quota relativa alle spese di viaggio e di soggiorno degli ispettori nel
corso delle visite di vigilanza nel caso di stabilimenti ubicati sul territorio nazionale.

Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti nazionali) Euro 1.500

Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti esteri) Euro 1.200

Quota annua per verifica periodica semestrale per una classe di prodotti  Euro 500

i?lu;i‘;? annua per verifica periodica semestrale per ogni classe di prodotti Euro 500

Quota (una tantum) relativa al costo del mantenimento dell'albo Euro 100

Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le eventuali attivita di prima ispezione e/o vigilanza
nel caso di stabilimenti ubicati al di fuori del territorio nazionale, e le spese derivanti dai costi del
personale preposto a tale attivita che saranno regolate a consuntivo sulla base delle tariffe orarie di
cui all'allegato I1.
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C) RILASCIO DEL CERTIFICATO DI IDONEITA' TECNICA PER I SISTEMI COSTRUTTIVI
PREFABBRICATI AI SENSI DELLA LEGGE 5 NOVEMBRE 1971, N. 1086 E DELLA LEGGE 2
FEBBRAIO 1974, N. 64

Quota triennale a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per l'istruttoria ed il rilascio del
Certificato di idoneita tecnica.

Quota triennale per ogni sistema Euro 2.000

D) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE PER LA PRODUZIONE DI
ELEMENTI PREFABBRICATI PRODOTTI IN SERIE DICHIARATA

Quota triennale a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per il deposito, compresa la quota
relativa alle spese di viaggio e di soggiorno degli ispettori nel corso delle visite di vigilanza.

Quota triennale per una classe di prodotti Euro 2.000
Quota triennale per ogni classe di prodotti in piu Euro 500
Quota (una tantum) relativa al costo del mantenimento dell'albo Euro 100

E) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE PER LA PRODUZIONE DI
ELEMENTI PREFABBRICATI PRODOTTI IN SERIE CONTROLLATA

Quota a corpo per l'autorizzazione triennale dovuta al Servizio tecnico centrale, compresa la quota
relativa alle/all'attivita di vigilanza nel corso della vigenza della qualificazione.

Quota per tipologia Euro 2.400
Quota (una tantum) relativa al costo del mantenimento dell'albo Euro 100
F) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE E VIGILANZA DELLA
PRODUZIONE DI DISPOSITIVI ANTISISMICI O SIMILARI

Quote dovute al Servizio tecnico centrale per 'esame dell'istanza e relativa documentazione (F1), lo
svolgimento della fase di istruttoria ed ispezione (F2) (+ F3 per eventuali ulteriori classi di
prodotti), l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (F4) (+ F5 per eventuali
ulteriori classi di prodotti), il mantenimento della qualificazione (F6).

F1 Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 250
F2 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita istruttoria relativa ad una classe

; . Euro 7.500
di prodotti
E?ﬁQuota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita per ogni classe di prodotti in Euro 500
F4 Quo‘ta annua da versare per l'attivita di vigilanza relativa ad una classe di Euro 1.000
prodotti
F5 Quota annua da versare per ogni classe di prodotti in piu Euro 400
F6 Mantenimento annuo della qualificazione Euro 500

Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le visite in unita produttive al di fuori del territorio
nazionale: eventuali visite preliminari, ispezioni, visite presso i laboratori di prova, attivita di
sorveglianza. Le spese derivanti dai costi del personale preposti a tali attivita che saranno regolate a
consuntivo sulla base delle tariffe orarie di cui all'allegato I1.
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G) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE E VIGILANZA DELLA
PRODUZIONE DI ELEMENTI STRUTTURALI E SISTEMI COSTRUTTIVI IN LEGNO
MASSICCIO, LEGNO LAMELLARE INCOLLATO, PANNELLI A BASE DI LEGNO

Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per qualificazione iniziale e le verifiche
periodiche annuali, comprese le spese di viaggio e di soggiorno degli ispettori nel corso delle visite
di vigilanza nel caso di stabilimenti ubicati sul territorio nazionale.

Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti nazionali) Euro 1.500
Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti esteri) Euro 1.000
Quota verifica periodica annuale per una classe di prodotti Euro 1.000
Quota verifica periodica annuale per ogni classe di prodotti in piu Euro 500
Quota (una tantum) relativa al costo del mantenimento dell'albo Euro 100

Restano a carico dell'istanze le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le eventuali attivita di vigilanza nel caso di
stabilimenti ubicati al di fuori del territorio nazionale, e le spese derivanti dai costi del personale
preposto a tale attivita che saranno regolate a consuntivo sulla base delle tariffe orarie di cui
all'allegato I1.

H) RILASCIO DELL'AUTORIZZAZIONE E VIGILANZA DI LABORATORI DI PROVE
GEOTECNICHE SUI TERRENI, SULLE ROCCE E IN SITU DI CUI ALL'ARTICOLO 59 DEL
DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 6 GIUGNO 2001, N. 380, ED ALLA
VIGILANZA SUGLI STESSI

Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per l'istruttoria e rilascio della concessione o del
relativo rinnovo, entrambi di validita triennale, compresa una quota relativa all'attivita di vigilanza
nel corso della vigenza della concessione.

Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 2.000
Quota per rilascio dell'autorizzazione per un settore di attivita e relativa vigilanza Euro 4.000
Quota per rilascio dell'autorizzazione per due settori di attivita e relativa Euro 5.500
vigilanza '

Quota per rilascio dell'autorizzazione per tre settori di attivita e relativa vigilanza Euro 7.000

I) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI QUALIFICAZIONE, DEPOSITO E VIGILANZA DELLA
PRODUZIONE DI MATERIALI, PRODOTTI E SISTEMI COSTRUTTIVI NON COPERTI DA
MARCATURA CE O DA ALTRE PROCEDURE DI QUALIFICAZIONE

Quote dovute al Servizio tecnico centrale per I'esame dell'istanza e relativa documentazione (I1), lo
svolgimento della fase di istruttoria ed ispezione (12) (+ I3 per eventuali ulteriori classi di prodotti),
l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (I4) (+ IS per eventuali ulteriori
classi di prodotti), il mantenimento della qualificazione (16).

I1 Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 250
12 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita istruttoria relativa ad una classe di Euro
prodotti 7.500
I3 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita per ogni classe di prodotti in piu Euro 500
14 Quota annua da versare per l'attivita di vigilanza ogni ispezione successiva alla prima Euro
relativa ad una classe di prodotti 1.000
I5 Quota annua da versare per ogni classe di prodotti in piu Euro 400

[6 Mantenimento annuo della qualificazione Euro 500
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Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le visite in unita produttive al di fuori del territorio
nazionale: eventuali visite preliminari, ispezioni, visite presso i laboratori di prova, attivita di
sorveglianza. Le spese derivanti dai costi del personale preposti a tali attivita saranno regolate a
consuntivo sulla base delle tariffe orarie di cui all'allegato I1.

J) RILASCIO DI ATTESTAZIONE DI EQUIVALENZA

Quota a corpo per il rilascio dell'attestazione di equivalenza dovuta al Servizio tecnico centrale.
Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 2.000

K) RILASCIO DELL'ABILITAZIONE DI ORGANISMI DI CERTIFICAZIONE DEGLI
STABILIMENTI DI PRODUZIONE DEL CALCESTRUZZO INDUSTRIALIZZATI NONCHE'
VIGILANZA SUGLI STESSI

Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per l'istruttoria e rilascio dell'abilitazione degli
organismi di certificazione degli stabilimenti di produzione del calcestruzzo industrializzati, di
validita triennale, comprese le spese di viaggio e di soggiorno degli ispettori nel corso della prima
visita, compresa una quota relativa all'attivita di vigilanza nel corso della vigenza della abilitazione.
Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 2.000
Quota per il rilascio dell'abilitazione e relativa vigilanza Euro 4.000

L) QUALIFICAZIONE E VIGILANZA DEI CENTRI DI TRASFORMAZIONE

Quota a corpo dovuta al Servizio tecnico centrale per qualificazione iniziale e le verifiche
periodiche dei centri di trasformazione, comprese le spese di viaggio e di soggiorno degli ispettori
nel corso delle visite di vigilanza nel caso di stabilimenti ubicati sul territorio nazionale.

Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti nazionali) Euro 1.500
Quota per la qualificazione iniziale (stabilimenti esteri) Euro 1.000
Quota (una tantum) relativa al costo del mantenimento dell'albo Euro 100

Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le eventuali attivita di vigilanza nel caso di
stabilimenti ubicati al di fuori del territorio nazionale, e le spese derivanti dai costi del personale
preposto a tale attivita che saranno regolate a consuntivo sulla base delle tariffe orarie di cui
all'allegato 1.

M) RILASCIO DELL'ACCREDITAMENTO DEGLI ORGANISMI DI ISPEZIONE DI TIPO B,
DI CUI ALL'ALLEGATO XXI, ARTICOLO 28, COMMA 4, DEL DECRETO LEGISLATIVO 12
APRILE 2006, N. 163, E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI E INTEGRAZIONI

Quote dovute al Servizio tecnico centrale per il rilascio dell'accreditamento, con validita
quadriennale; in particolare, per ciascun raggruppamento di tipologie: 1'esame dell'istanza e relativa
documentazione (M1), lo svolgimento della fase di istruttoria ed ispezione (M2), il rilascio
dell'accreditamento (M3), l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (M4).

M1 Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 1.500
M2 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita istruttoria relativa a ciascun

. . Euro 1.500
raggruppamento di tipologie
M3 Qupta da versare al rilascio dell'accreditamento per ciascun raggruppamento di Euro 2.000
tipologie
M4 Quota annua da versare per ciascuno dei tre anni successivi al primo, per l'attivita Euro 1.000

di sorveglianza e mantenimento dell'accreditamento

N. a) RILASCIO DELL'ABILITAZIONE AGLI ORGANISMI DI CERTIFICAZIONE,
ISPEZIONE E PROVA DI CUI ALL'ARTICOLO 9, COMMA 3, DEL DECRETO DEL
PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA DEL 21 APRILE 1993, N. 246

Quote dovute al Servizio tecnico centrale per il rilascio dell'abilitazione, con validita settennale, in
particolare l'esame dell'istanza e relativa documentazione (N1), lo svolgimento della fase di
istruttoria ed ispezione (N2), il rilascio dell'abilitazione per ciascuna famiglia di prodotti (N3) (+ N4
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per l'eventuale estensione a prodotti appartenenti ad una famiglia di prodotti gia oggetto di
abilitazione), l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (N5).

N1 Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 1.000
N2 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita istruttoria relativa a ciascuna

S . Euro 4.000
famiglia di prodotti
N3 Quota da versare al rilascio dell'abilitazione per ciascuna famiglia di prodotti Euro 3.000

N4 Quota da versare per I'eventuale estensione a prodotti appartenenti ad una

famiglia di prodotti gia oggetto di abilitazione Euro 1.000
N5 Quota annua da versare per l'attivita di vigilanza: 0
fino a 5 famiglie di prodotti Euro 1.00
da 6 a 10 famiglie di prodotti Euro 1.500
oltre 10 famiglie di prodotti Euro 2.000

N. b) RILASCIO DELL'ABILITAZIONE AGLI ORGANISMI DI CERTIFICAZIONE ED
ISPEZIONE DI CUI ALL'ARTICOLO 9, COMMA 3, DEL DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA
REPUBBLICA DEL 21 APRILE 1993, N. 246

Quote dovute al Servizio tecnico centrale per il rilascio dell'abilitazione, con validita settennale, in
particolare I'esame dell'istanza e relativa documentazione (N1), lo svolgimento della fase di
istruttoria ed ispezione (N2), il rilascio dell'abilitazione per ciascuna famiglia di prodotti (N3) (+ N4
per l'eventuale estensione a prodotti appartenenti ad una famiglia di prodotti gia oggetto di
abilitazione), l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (N5).

N1 Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 1.000
N2 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita istruttoria relativa a ciascuna

S . Euro 3.000
famiglia di prodotti
N3 Quota da versare al rilascio dell'abilitazione per ciascuna famiglia di prodotti Euro 2.000
N4 Quota da versare per I'eventuale estensione a prodotti appartenenti ad una

S o S Euro 500
famiglia di prodotti gia oggetto di abilitazione
N5 Quota annua da versare per l'attivita di vigilanza:
fino a 5 famiglie di prodotti Euro 1.000
da 6 a 10 famiglie di prodotti Euro 1.500
oltre 10 famiglie di prodotti Euro 2.000

N. ¢) RILASCIO DELL'ABILITAZIONE AGLI ORGANISMI DI PROVA DI CUI
ALL'ARTICOLO 9, COMMA 3, DEL DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA DEL
21 APRILE 1993, N. 246

Quote dovute al Servizio tecnico centrale per il rilascio dell'abilitazione, con validita settennale, in
particolare I'esame dell'istanza e relativa documentazione (N1), lo svolgimento della fase di
istruttoria ed ispezione (N2), il rilascio dell'abilitazione per ciascuna famiglia di prodotti (N3) (+ N4
per l'eventuale estensione a prodotti appartenenti ad una famiglia di prodotti gia oggetto di
abilitazione), l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (N5).
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N1 Quota a corpo all'atto dell'istanza Euro 1.000
N2 Quota da versare all'atto dell'inizio dell'attivita istruttoria relativa a ciascuna

S . Euro 2.000
famiglia di prodotti
N3 Quota da versare al rilascio dell'abilitazione per ciascuna famiglia di prodotti Euro 1.000
N4 Quota da versare per l'eventuale estensione a prodotti appartenenti ad una

S o ST Euro 500
famiglia di prodotti gia oggetto di abilitazione
N5 Quota annua da versare per l'attivita di vigilanza:
fino a 5 famiglie di prodotti Euro 1.000
da 6 a 10 famiglie di prodotti Euro 1.500
oltre 10 famiglie di prodotti Euro 2.000

N. d) RILASCIO BENESTARE TECNICO EUROPEO
Quota dovuta al Servizio tecnico centrale per il rilascio del benestare tecnico
'esame dell'istanza e relativa documentazione (N1 e N2), lo svolgimento della

europeo (BTE), per
fase di istruttoria ed

ispezione (N3), l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (N4), eventuali

rinnovi o volture di BTE esistenti (N5).
N1 Quota a corpo all'atto dell'istanza in caso di rilascio di BTE con Linea guida
(articolo 9.1, Direttiva 89/106)

N2 Quota a corpo all'atto dell'istanza in caso di rilascio di BTE senza Linea guida

(articolo 9.2, Direttiva 89/106)

N3 Quota a corpo da versare all'atto dell'inizio dell'attivita

N4 Quota da versare per ogni ispezione successiva alla prima, con la frequenza
stabilita dalle relative Linee guida

N5 Rinnovi, volture o modifiche di un BTE esistente

Euro 250

Euro 2.500
Euro 7.500
Euro 1.200
Euro 1.000

Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le visite in unita produttive al di fuori del territorio
nazionale: eventuali visite preliminari, ispezioni, visite presso i laboratori di prova, attivita di
sorveglianza. Le spese derivanti dai costi del personale preposti a tali attivita saranno regolate a

consuntivo sulla base delle tariffe orarie di cui all'allegato I1.
N. ¢) RILASCIO DELLA MARCATURA CE

Quota dovuta al Servizio tecnico centrale per il rilascio della marcatura CE, per I'esame dell'istanza
e relativa documentazione (N1 e N2), lo svolgimento della fase di istruttoria ed ispezione (N3),
l'attivita di vigilanza nel periodo di validita della qualificazione (N4), eventuali rinnovi o volture di

marcature CE gia rilasciate (N5).

N1 Quota a corpo all'atto dell'istanza

N2 Esame documentale ed istruttoria per la certificazione del controllo di
produzione in fabbrica relativa ad una classe di prodotti

N3 Esame documentale ed istruttoria per la certificazione del controllo di
produzione in fabbrica per ogni classe di prodotti in piu

N4 Quota a corpo da versare all'atto della certificazione

NS5 Quota annua per il mantenimento della certificazione

Sist. 1e Sist. 2 e

1+ 2+
Euro 250 Euro 250
Euro Euro
1.300 1.000
Euro 600 Euro 500
Euro Euro
1.000 1.000
Euro Euro

1.000 1.000
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Restano a carico dell'istante le spese vive (viaggio, vitto e alloggio) relative alle attivita dei
funzionari del Servizio tecnico centrale durante le visite in unita produttive al di fuori del territorio
nazionale: eventuali visite preliminari, ispezioni, visite presso i laboratori di prova, attivita di
sorveglianza. Le spese derivanti dai costi del personale preposti a tali attivita saranno regolate a
consuntivo sulla base delle tariffe orarie di cui all'allegato I11.”

“Allegato 11

Tariffe orarie

Ogni prestazione resa dal personale del Servizio tecnico centrale, per le attivita di cui alla legge 5
novembre 1971, n. 1086, alla legge 2 febbraio 1974, n. 64 ed agli articoli 8§ e 9 del decreto del
Presidente della Repubblica 21 aprile 1993, n. 246, non espressamente elencate nel presente
regolamento, verra effettuata dietro pagamento di un corrispettivo secondo le seguenti tariffe:

Euro/ora
Area dirigenziale 104,61
I Area 42,90
II Area 36,11

Le predette tariffe si applicano per ogni ora o frazione di ora superiore alla mezz'ora di effettiva
attivita prestata.”.

I1 decreto del Ministero dell'interno 2 marzo 2012 (Aggiornamento delle tariffe dovute per 1 servizi
a pagamento resi dal Corpo nazionale dei vigili del fuoco) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24

marzo 2012, n. 71.

17G00119

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

DECRETO 14 giugno 2017.

Integrazione della perimetrazione del bacino imbrifero
montano del Fiume Livenza.

IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Visto il testo unico di leggi sulle acque e sugli impianti
elettrici approvato con regio decreto 11 dicembre 1933
n. 1775;

Vista la legge 27 dicembre 1953 n. 959, recante «Nor-
me modificative del testo unico delle leggi sulle acque e
sugli impianti elettrici»;

Visto il decreto ministeriale LL.PP. n. 7025 del 14 di-
cembre 1954 con cui ¢ stato perimetrato il Bacino imbri-
fero montano del fiume Livenza;

Visto il decreto ministeriale LL.PP. dell’11 agosto 1975
n. 894, con il quale ¢ stata integrata e modificata, ai sensi
e per gli effetti di cui alle leggi 27 dicembre 1953 n. 959
e 30 dicembre 1959 n. 1254, la perimetrazione di cui al
predetto decreto ministeriale cosi come indicato nella co-
rografia in scala 1.100.000, vistata dal Consiglio superio-
re dei lavori pubblici in data 6 maggio 1975, facente parte
integrante del decreto ministeriale medesimo;

Visto il decreto ministeriale LL.PP. n. 666 del 30 mag-
gio 1980, che ha ulteriormente integrato 1’elenco dei
Comuni di cui all’art. 2 del predetto decreto ministeriale
LL.PP. n. 894 dell’11 agosto 1975;

Visto I’art. 1, comma 137 della legge n. 228 del 24 di-
cembre 2012, che ha esteso 1 sovra-canoni idroelettrici,
previsti ai sensi dell’art. 1 della legge n. 959 del 27 di-
cembre 1953, a tutti gli impianti di produzione di energia
idroelettrica di potenza nominale media annua superiore
a 220 kw, le cui opere di presa ricadono in tutto o in parte
nei territori dei Comuni compresi in un bacino imbrifero
montano gia delimitato;

— 36 —H %
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Considerato che, a seguito della richiesta di inserimen-
to nel BIM del fiume Livenza, formulata dal Comune di
Arba (PN) con nota prot. 5766 del 21 dicembre 2016 ed a
seguito delle integrazionirichieste da questa Amministra-
zione e trasmesse dal Comune stesso con nota prot. n. 527
del 27 gennaio 2017, risulta che:

a) la Frazione di «Colle» dal Comune di Cavasso
Nuovo (PN) ¢ stata aggregata al Comune di Arba;

b) le opere di presa dell’impianto idroelettrico de-
nominato «Colley, ubicato in frazione Colle del Comune
di Arba (PN), insistono nel Comune di Cavasso Nuovo,
il cui territorio ¢ incluso nel perimetro del BIM Livenza;

¢) il Comune di Arba ¢ pertanto Comune rivierasco
relativamente ad un impianto idroelettrico con opere di
presa insistenti nel territorio di un Comune appartenente
al BIM, di conseguenza entra anch’esso a far parte del
BIM del fiume Livenza, in qualita di Comune rivierasco
ai sensi del comma 5 dell’art. 1 della legge 27 dicembre
1953, n. 959;

Considerata pertanto la necessita di integrare 1’elenco
dei Comuni appartenenti al BIM sopracitato, riportato
nell’art. 2 del decreto ministeriale n. 894 del 11 agosto
1975 e successivamente integrato dall’art. 1 del decreto
ministeriale LL.PP. n. 666 del 30 maggio 1980;

Decreta:

Art. 1.

L’elenco dei Comuni di cui all’art. 2 del decreto mini-
steriale LL.PP. n. 894 del 11 agosto 1975 ed all’art. 1 del
decreto ministeriale LL.PP. n. 666 del 30 maggio 1980,
facenti parte del Bacino imbrifero montano del fiume Li-
venza ¢ integrato con il Comune di Arba (PN), in quanto
Comune rivierasco ai sensi del comma 5 dell’art. 1 della
legge 27 dicembre 1953, n. 959.

Art. 2.

La corografia ufficiale, che costituisce parte integrante
del decreto, € conservata in originale presso la direzione
generale per la salvaguardia del territorio e delle acque,
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare.

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

Roma, 14 giugno 2017

Il Ministro: GALLETTI

17A04660

MINISTERO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 28 giugno 2017.

Emissione dei buoni del Tesoro poliennali 2,05%, con go-
dimento 4 luglio 2017 e scadenza 1° agosto 2027, prima e
seconda tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito
pubblico, e in particolare 1’art. 3, ove si prevede che il
Ministro dell’economia e delle finanze € autorizzato, in
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che
consentano al Tesoro, fra 1’altro, di effettuare operazioni
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo
termine, indicandone 1’ammontare nominale, il tasso di
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata,
I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto ministeriale n. 108152 del 22 dicembre
2016, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove
si definiscono per I’anno finanziario 2017 gli obiettivi, i
limiti e le modalita cui il Dipartimento del tesoro dovra
attenersi nell’effettuare 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 direttore della direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del tesoro,
anche in presenza di delega continuativa;

Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele-
gato il direttore della direzione seconda del Dipartimento
del tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle opera-
zioni suddette;

Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto
di massimay), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 237 del 10 ottobre 2016, con il
quale sono state stabilite in maniera continuativa le ca-
ratteristiche e la modalita di emissione dei titoli di Stato a
medio e lungo termine, da emettersi tramite asta;

Visto il decreto n. 108834 del 28 dicembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 3 del 4 gennaio 2017, con il quale si € provveduto ad
integrare il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto
di massima»), con riguardo agli articoli 10 e 12 relativi
alla disciplina delle tranche supplementari dei buoni del
tesoro poliennali con vita residua superiore ai dieci anni;

Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
caitaliana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato;
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Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre
2012, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo-
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo-
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di
rimborso dei titoli di Stato;

Vista la legge 11 dicembre 2016, n. 232, recante ’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per
I’anno finanziario 2017, ed in particolare il terzo com-
ma dell’art. 2, con cui ¢ stato stabilito il limite massimo
di emissione dei prestiti pubblici per 1’anno stesso, cosi
come modificato dal decreto-legge 23 dicembre 2016,
n. 237, convertito in legge 17 febbraio 2017, n. 15;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 27 giugno 2017 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 49.884 milioni di euro e
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre I’emissione di una prima tranche dei
buoni del Tesoro poliennali 2,05% con godimento 4 lu-
glio 2017 e scadenza 1° agosto 2027.

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 nonché
del decreto ministeriale del 22 dicembre 2016, entram-
bi citati nelle premesse, ¢ disposta I’emissione di una
prima tranche dei buoni del Tesoro poliennali 2,05%,
avente godimento 4 luglio 2017 ¢ scadenza 1° agosto
2027. L’emissione della predetta tranche viene disposta
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 3.500 milioni di euro e un importo massimo di
4.000 milioni di euro.

I nuovi buoni fruttano I’interesse annuo lordo del
2,05%, pagabile in due semestralita posticipate, la prima
cedola ¢ pagabile il prossimo 1° agosto 2017, le cedo-
le degli anni successivi sono pagabili il 1° febbraio ed
1° agosto di ogni anno di durata del prestito. Il tasso d’in-
teresse da corrispondere sulla prima cedola, di scadenza
1° agosto 2017, sara pari allo 0,15 8564% lordo, corri-
spondente a un periodo di 28 giorni su un semestre di 181.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, 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 30 giugno 2017, con I’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 ¢ 9 del citato
decreto del 6 ottobre 2016.

La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del
citato decreto del 6 ottobre 2016, verra corrisposta nella
misura dello 0,35% del capitale nominale sottoscritto.

— 38 — |%

Art. 3.

Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di
cui al precedente articolo, avra inizio il collocamento del-
la seconda tranche dei titoli stessi, con 1’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 10, 11, 12 ¢ 13 del citato
decreto del 6 ottobre 2016.

Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione
fino alle ore 15,30 del giorno 3 luglio 2017.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel collo-
camento supplementare sara effettuato dagli operatori as-
segnatari il 4 luglio 2017, al prezzo di aggiudicazione. A
tal fine la Banca d’Italia provvedera 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.

114 luglio 2017 la Banca d’Italia provvedera a versare,
presso la Sezione di Roma della tesoreria dello Stato, il
netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta.

La predetta sezione di tesoreria rilascera, per detto ver-
samento, quietanza di entrata al bilancio dello Stato, con
imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3 (unita di voto
parlamentare 4.1.1) per I’importo relativo al netto ricavo
dell’emissione.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2017
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per ’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2027 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato dalle
Sezioni di tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara
carico al capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1;
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per I’anno
finanziario 2017.
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Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 28 giugno 2017

p. Il direttore generale del Tesoro
CANNATA

17A04765

DECRETO 28 giugno 2017.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certifi-
cati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a sei
mesi («<CCTeu»), con godimento 15 aprile 2017 e scadenza
15 ottobre 2024, quinta e sesta tranche.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito
pubblico, e in particolare I’art. 3, ove si prevede che il
Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato, in
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che
consentano al Tesoro, fra ’altro, di effettuare operazioni
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo
termine, indicandone 1’ammontare nominale, il tasso di
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata,
I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto ministeriale n. 108152 del 22 dicembre
2016, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove
si definiscono per I’anno finanziario 2017 gli obiettivi, i
limiti e le modalita cui il Dipartimento del Tesoro dovra
attenersi nell’effettuare 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 direttore della direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro,
anche in presenza di delega continuativa;

Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 2012,
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato il di-
rettore della direzione seconda del Dipartimento del Tesoro
a firmare 1 decreti e gli atti relativi alle operazioni suddette;

Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto
di massimay), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 237 del 10 ottobre 2016, con il
quale sono state stabilite in maniera continuativa le ca-
ratteristiche e la modalita di emissione dei titoli di Stato a
medio e lungo termine, da emettersi tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
caitalianan. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato;
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Vista la circolare emanata dal Ministro dell’economia
e delle finanze n. 5619 del 21 marzo 2016, riguardante la
determinazione delle cedole di CCT e CCTeu in caso di
tassi di interesse negativi, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 70 del 24 marzo 2016;

Vista la legge 11 dicembre 2016, n. 232, recante 1’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per
I’anno finanziario 2017, ed in particolare il terzo com-
ma dell’art. 2, con cui ¢ stato stabilito il limite massimo
di emissione dei prestiti pubblici per I’anno stesso, cosi
come modificato dal decreto-legge 23 dicembre 2016,
n. 237, convertito in legge 17 febbraio 2017, n. 15;

Considerato che Iimporto delle emissioni disposte a
tutto il 27 giugno 2017 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 49.884 milioni di euro e
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare;

Visti 1 propri decreti in data 21 aprile e 29 maggio
2017, con i quali ¢ stata disposta I’emissione delle prime
quattro tranche dei certificati di credito del Tesoro con
tasso d’interesse indicizzato al tasso Euribor a sei mesi
(di seguito «CCTeu»), con godimento 15 aprile 2017 ¢
scadenza 15 ottobre 2024;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre 1’emissione di una quinta tranche dei
predetti certificati di credito del Tesoro.

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, nonché
del decreto ministeriale del 22 dicembre 2016, entrambi
citati nelle premesse, ¢ disposta I’emissione di una quin-
ta tranche dei CCTeu, con godimento 15 aprile 2017 e
scadenza 15 ottobre 2024, per un ammontare nominale
compreso fra un importo minimo di 1.000 milioni di euro
e un importo massimo di 1.500 milioni di euro.

Gli interessi sui CCTeu di cui al presente decreto sono
corrisposti in rate semestrali posticipate al 15 aprile e al
15 ottobre di ogni anno.

Il tasso di interesse semestrale da corrispondere sui
predetti CCTeu sara determinato sulla base del tasso an-
nuo lordo, pari al tasso EURIBOR a sei mesi maggiorato
dell’1,10%, e verra calcolato contando i giorni effettivi
del semestre di riferimento sulla base dell’anno commer-
ciale, con arrotondamento al terzo decimale.

In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’interesse
semestrale relativo alla prima cedola dei CCTeu di cui al
presente decreto ¢ pari a 0,436%.

Nel caso in cui il processo di determinazione del tasso
di interesse semestrale sopra descritto dia luogo a valori
negativi, la cedola corrispondente sara posta pari a zero.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non
espressamente disposto dal presente decreto, con partico-
lare riguardo all’art. 18 del decreto medesimo.




10-7-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 159

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 30 giugno 2017, con 1’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 ¢ 9 del citato
decreto del 6 ottobre 2016.

La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del
citato decreto del 6 ottobre 2016, verra corrisposta nella
misura dello 0,25% del capitale nominale sottoscritto.

Art. 3.

Non appena ultimate le operazioni di assegnazione
di cui al precedente articolo, avra inizio il collocamento
della sesta tranche dei titoli stessi, con 1’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato
decreto del 6 ottobre 2016.

Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento
supplementare, inoltrando le domande di sottoscrizione
fino alle ore 15,30 del giorno 3 luglio 2017.

Art. 4.

Il regolamento dei CCTeu sottoscritti in asta e nel collo-
camento supplementare, sara effettuato dagli operatori as-
segnatari il 4 luglio 2017, al prezzo di aggiudicazione e con
corresponsione di dietimi di interesse lordi per ottanta gior-
ni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera ad inserire, in via
automatica, le relative partite nel servizio di compensazio-
ne e liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento.

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

Art. 5.

114 luglio 2017 la Banca d’Italia provvedera a versare,
presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, il
netto ricavo dei certificati assegnati al prezzo di aggiu-
dicazione d’asta unitamente al rateo di interesse dello
0,858% annuo lordo, dovuto allo Stato.

La predetta Sezione di Tesoreria rilascera, per detti
versamenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 4
(unita di voto parlamentare 4.1.1) per I’importo relativo
al netto ricavo dell’emissione, ed al capitolo 3240, art. 3
(unita 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
2017, faranno carico al capitolo 2216 (unita di voto par-
lamentare 21.1) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze, per I’anno stes-
so, ed a quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2024 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per 1’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9537 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato dalle
Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara
carico al capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1;
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per 1’anno
finanziario 2017.

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

Roma, 28 giugno 2017

p. Il direttore generale del Tesoro
CANNATA

17A04766

DECRETO 28 giugno 2017.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni
del Tesoro poliennali 1,20%, con godimento 1° marzo 2017 e
scadenza 1° aprile 2022, nona e decima tranche.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito
pubblico, e in particolare 1’art. 3, ove si prevede che il
Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato, in
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che
consentano al Tesoro, fra I’altro, di effettuare operazioni
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo
termine, indicandone 1’ammontare nominale, il tasso di
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata,
I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto ministeriale n. 108152 del 22 dicembre
2016, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove
si definiscono per I’anno finanziario 2017 gli obiettivi, i
limiti e le modalita cui il Dipartimento del Tesoro dovra
attenersi nell’effettuare 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 direttore della direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro,
anche in presenza di delega continuativa;

Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele-
gato il Direttore della direzione seconda del Dipartimento
del Tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle opera-
zioni suddette;

Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto
di massimay), pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 237 del 10 ottobre 2016, con il
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quale sono state stabilite in maniera continuativa le ca-
ratteristiche e la modalita di emissione dei titoli di Stato a
medio e lungo termine, da emettersi tramite asta;

Visto il decreto n. 108834 del 28 dicembre 2016, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 3 del 4 gennaio 2017, con il quale si ¢ provveduto ad
integrare il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto
di massimay), con riguardo agli articoli 10 e 12 relativi
alla disciplina delle tranche supplementari dei Buoni del
Tesoro Poliennali con vita residua superiore ai dieci anni;

Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
caitalianan. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo-
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo-
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di
rimborso dei titoli di Stato;

Vista la legge 11 dicembre 2016, n. 232, recante 1’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per
I’anno finanziario 2017, ed in particolare il terzo com-
ma dell’art. 2, con cui ¢ stato stabilito il limite massimo
di emissione dei prestiti pubblici per 1’anno stesso, cosi
come modificato dal decreto-legge 23 dicembre 2016,
n. 237, convertito in legge 17 febbraio 2017, n. 15;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 27 giugno 2017 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 49.884 milioni di euro e
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare;

Visti i propri decreti in data 24 febbraio, 28 marzo,
21 aprile e 29 maggio 2017, con i quali ¢ stata disposta
I’emissione delle prime otto tranche dei buoni del Tesoro
poliennali 1,20% con godimento 1° marzo 2017 e scaden-
za 1° aprile 2022;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre 1’emissione di una nona tranche dei
predetti buoni del Tesoro poliennali.

Decreta:

Art. 1.

Al sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del
Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398
nonché del decreto ministeriale del 22 dicembre 2016,
entrambi citati nelle premesse, ¢ disposta I’emissione di
una nona tranche dei buoni del Tesoro poliennali 1,20%,
avente godimento 1° marzo 2017 e scadenza 1° aprile
2022. L’emissione della predetta tranche viene disposta
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 2.000 milioni di euro e un importo massimo di
2.500 milioni di euro.

I buoni fruttano I’interesse annuo lordo dell’1,20%,
pagabile in due semestralita posticipate, il 1° aprile ed il
1° ottobre di ogni anno di durata del prestito.
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La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre-
to, essendo pervenuta a scadenza, non verra corrisposta.

Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto
ministeriale 7 dicembre 2012 n. 96718, possono essere
effettuate operazioni di «coupon stripping.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, 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 30 giugno 2017, con 1’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato
decreto del 6 ottobre 2016.

La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del
citato decreto del 6 ottobre 2016, verra corrisposta nella
misura dello 0,25% del capitale nominale sottoscritto.

Art. 3.

Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di
cui al precedente articolo, avra inizio il collocamento del-
la decima tranche dei titoli stessi, con I’osservanza delle
modalita indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato
decreto del 6 ottobre 2016.

Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione
fino alle ore 15,30 del giorno 3 luglio 2017.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 4 luglio 2017, al prezzo di aggiudicazione
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per no-
vantaquattro giorni. A tal fine la Banca d’Italia provve-
dera ad inserire, in via automatica, le relative partite nel
servizio di compensazione e liquidazione con valuta pari
al giorno di regolamento.

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

Art. 5.

114 luglio 2017 la Banca d’Italia provvedera a versare,
presso la Sezione di Roma della tesoreria dello Stato, il
netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta unitamente al rateo di interesse dell’ 1,20%
annuo lordo, dovuto allo Stato.

La predetta Sezione di tesoreria rilascera, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3
(unita di voto parlamentare 4.1.1) per I’importo relativo
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.
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Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2017
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per I’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2022 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato dalle
Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara
carico al capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1;
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per I’anno
finanziario 2017.

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

Roma, 28 giugno 2017

p. Il direttore generale del Tesoro
CANNATA

17A04767

MINISTERO DELI’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 16 marzo 2017.

Rettifica del decreto 28 novembre 2016, n. 3093 di ammis-
sione del progetto di cooperazione internazionale ENABLE
S3, bando ECSEL 2015-2 Innovation Actions (IA), al finan-
ziamento del Fondo per le agevolazioni alla ricerca FAR
2012e FIRST 2015. (Decreto n. 560).

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE
E LA VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 recante:
«Disposizioni urgenti per I’adeguamento delle strutture
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377,
della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
strin. 98 dell’11 febbraio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 161
del 14 luglio 2014) recante il nuovo regolamento di orga-
nizzazione del MIUR;

Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale
non generale dell’amministrazione centrale del Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricercay, registrato
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alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro n. 1,
foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorganizza-
zione degli uffici del MIUR;

Visto I’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica
del decreto legislativo 27 luglio 1999 n. 297, ai sensi del
quale, per i progetti selezionati nel quadro di programmi
Europei o Internazionali, non ¢ prevista la valutazione
tecnico scientifica ex-ante né il parere sull’ammissione
a finanziamento da parte del comitato di cui all’art. 7,
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 ¢
successive modifiche ed integrazioni;

Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2013 n. 115,
che all’art. 6, comma 1 prevede, da parte del Ministero,
la emanazione di propri avvisi con i quali sono definite le
modalita ed il termine per la presentazione dei progetti,
sulle tematiche individuate, nonché i relativi limiti tem-
porali e di costo;

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33:
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni»;

Vista ’iniziativa comunitaria Ju Ecsel che ha 1’obiet-
tivo di sostenere progetti strategici su tecnologie nel set-
tore della microelettronica e dei sistemi integrati, ovvero
iniziative di ricerca scientifica su larga scala che hanno lo
scopo di creare solide basi per il futuro nel campo dell’in-
novazione tecnologica;

Visto i bandi Europei «Ecsel 2015-1 Research and In-
novation Actions(RIA) ed Ecsel 2015-2 Innovation Ac-
tions (I1A) lanciati dall’iniziativa Ecsel in data 17 marzo
2015 (Ecsel-GB-2015-28);

Visto I’avviso integrativo Nazionale del MIUR n. 1587
del 15 luglio 2015, con il quale sono definiti i soggetti, le
attivita e la natura dei costi ammissibili, le forme ed in-
tensita delle agevolazioni, nonché le modalita di presen-
tazione delle domande di finanziamento per i proponenti
italiani;

Vista la nota numero prot. 24921 del 26 novembre
2015, con la quale I’ufficio VIII (Direzione gen. ricer-
ca) ha comunicato ufficialmente gli esiti della valutazio-
ne Europea dei progetti presentati nell’ambito della Call,
indicando i soggetti italiani meritevoli di finanziamento;

Vista la decisione Ecsel-PAB-2015-16 con la quale il
Public Authorities Board di Ecsel ha approvato la gradua-
toria finale del bando Ecsel 2015-2-1A;

Vista la proposta del progetto «Enable S3» presentata
al bando 2015-2/nnovation Actions (1A) dell’iniziativa
Europea Ecsel,

Atteso che nel progetto Enable S3 figurano i seguenti
proponenti italiani:

Evidence S.r.l. (piccola impresa) che ha presentato
una domanda di finanziamento per attivita progettuali per
un costo pari ad € 236.250,00;
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Magneti Marelli S.p.a. (grande impresa) che ha pre-
sentato una domanda di finanziamento per attivita proget-
tuali per un costo pari ad € 245.625,00;

I’Universita studi di Modena e Reggio Emilia che ha
presentato una domanda di finanziamento attivita proget-
tuali per un costo pari ad € 216.562,50;

per un importo complessivo progettuale di
€ 698.437,50.

Vista la relazione della Banca MPS Capital Services -
Gruppo Montepaschi - del 26 ottobre 2016 s.p. per la fase
ex ante, protocollata dal MIUR in data 27 ottobre 2016
prot. n. 21049;

Vista la formale accettazione della Societa Eviden-
ce S.rl. del credito agevolato protocollata dal MIUR il
12 agosto 2016 con prot. n. 16132;

Vista la formale rinuncia della Societa Magneti Ma-
relli S.p.a. al credito agevolato protocollata dal MIUR il
13 settembre 2016 con prot. n. 17317,

Visto il dettato di cui all’art. 1, comma 872, della legge
27 dicembre 2006, n. 296, e s.m.i: «In coerenza con gli
indirizzi del programma nazionale della ricerca, il Mi-
nistro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca con
proprio decreto di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze provvede alla ripartizione del fondo
di cui al comma 870 tra gli strumenti previsti nel decreto
di cui al comma 873, destinando una quota non inferiore
al 15 per cento delle disponibilita complessive del fondo
al finanziamento degli interventi presentati nel quadro di
programmi dell’Unione europea o di accordi internazio-
nali [...]».

Visto il decreto interministeriale prot. n. 684 del 9 set-
tembre 2015, che definisce la ripartizione delle risorse
disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca
scientifica e tecnologica (FIRST), per 1’anno 2015, regi-
strato alla Corte dei conti il 20 ottobre 2015 reg. n. 4179;

Visto il decreto di impegno prot. n. 3429 del 29 dicem-
bre 2015 che ripartisce le risorse finanziarie assegnate ai
progetti di cooperazione internazionale dal decreto inter-
ministeriale prot. n. 684 del 9 settembre 2015 di riparto
delle risorse del FIRST per I’anno 2015;

Visto il decreto direttoriale n. 435 del 13 marzo 2013,
con il quale vengono ripartite le risorse finanziarie sul
FAR 2012 assegnate ai progetti di cooperazione interna-
zionale destinate al credito agevolato;

Visto il decreto direttoriale n. 3093 del 28 novembre
2016, reg. n. 7 dell’11 gennaio 2017, inviato in Gazzetta
Ufficiale il 25 gennaio 2017 con prot. n. 1062 e pubblica-
to il 15 febbraio 2017 con n. 38 serie generale Gazzetta
Ufficiale, con il quale il progetto «Enable S3» - presenta-
to al bando 2015-2 Innovation Actions (1A) dell’iniziativa
europea Ecsel - ¢ stato ammesso al finanziamento;

Verificato che nel dispositivo del suddetto decreto, in
merito all’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 4
comma 1, per mero errore materiale, la misura della stes-
sa ¢ stata indicata pari al 100% del contributo ammesso,
anziché dell’80%, cosi come previsto dall’art. 8 dell’av-
viso integrativo nazionale del MIUR n. 1587 del 15 luglio
2015;

Attesa la necessita di dover procedere alla relativa
rettifica del comma 1 dell” art. 4 del decreto direttoriale
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n. 3093 del 28 novembre 2016, relativamente al progetto
Enable S3 - presentato al bando 2015-2 Innovation Ac-
tions (IA) da parte dell’iniziativa europea Ecsel,

Decreta:

Art. 1.

1. Per le motivazioni di cui in premessa, I’art. 4, com-
ma 1, del decreto direttoriale n. 3093 del 28 novembre
2016 progetto Enable S3 - Ecsel 2015/2 1A - ¢ cosi retti-
ficato: «In favore dell’Universita studi di Modena e Reg-
gio Emilia, in quanto soggetto pubblico, il MIUR dispor-
ra, su richiesta, I’anticipazione dell’agevolazione di cui
all’art. 1, nella misura del 80% del contributo ammesso,
come previsto dall’art. 8 dell’avviso integrativo [...]».

2. Restano ferme tutte le altre disposizioni contenute
nel citato predetto decreto direttoriale.

3. Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, ¢ pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 16 marzo 2017

11 direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2017
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell uni-
versita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita cul-
turali, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali, reg.ne n. 840

17A04640

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 20 giugno 2017.

Conferma dell’incarico al Consorzio Mortadella Bologna
a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge
21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP «Mortadella Bologna».

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

Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento ed, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica.

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;
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Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea —
legge comunitaria 1999, ed in particolare I’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per ’esercizio delle
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico-
noscimento, I’incarico corrispondente dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per I’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali;

Visti 1 decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Se-
rie generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001, con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000, con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’ Ispettorato
centrale repressione frodi, ora Ispettorato centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001, recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004, recan-
te «disposizioni sanzionatorie in applicazione del rego-
lamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione delle
indicazioni geografiche e delle denominazioni di origine
dei prodotti agricoli e alimentari»;

Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 112 del 16 maggio 2005, recanti integrazione ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie generale
n. 191 del 18 agosto 2005, recante modifica al citato de-
creto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (CE) n. 1549 della Commissione
del 17 luglio 1998, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Comunita europea L. 202 del 17 luglio 1998 con il
quale ¢ stata registrata la indicazione geografica protetta
«Mortadella Bolognay;

Visto il decreto ministeriale del 22 dicembre 2004,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 2 del 4 gennaio 2004, con il
quale ¢ stato attribuito per un triennio al Consorzio Mor-
tadella Bologna il riconoscimento e I’incarico a svolgere
le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 di-
cembre 1999, n. 526 per la IGP «Mortadella Bolognay;

Visto il decreto ministeriale del 29 maggio 2014, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 138 del 17 giugno 2014, con il quale
¢ stato attribuito per un triennio al Consorzio Mortadella
Bologna il riconoscimento e I’incarico a svolgere le fun-
zioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526 per la IGP «Mortadella Bolognay;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile
2000, n. 61413 citato, recante disposizioni generali rela-
tive ai requisiti di rappresentativita dei Consorzi di tutela
delle DOP e delle IGP che individua la modalita per la
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati-
vita, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla
categoria «imprese di lavorazione» nella filiera «prepara-
zione di carni» individuata all’art. 4, lettera f) del mede-
simo decreto, rappresenta almeno i 2/3 della produzione
controllata dall’organismo di controllo nel periodo signi-
ficativo di riferimento. Tale verifica ¢ stata eseguita sulla
base delle dichiarazioni presentate dal Consorzio richie-
dente e delle attestazioni rilasciate dall’organismo di con-
trollo INEQ con nota del 4 maggio 2017 (prot. Mipaaf
n. 35273 del 4 maggio 2017), autorizzato a svolgere le
attivita di controllo sulla indicazione geografica protetta
«Mortadella Bolognay;

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 I’art. 16, lettera d);

Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare I’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
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sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio Mortadella Bologna a svolge-
re le funzioni indicate all’art. 14, comma 15, della legge
n. 526/1999 per la IGP «Mortadella Bolognay;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico concesso con
il decreto 22 dicembre 2004 e confermato da ultimo con
decreto 29 maggio 2014, al Consorzio Mortadella Bolo-
gna con sede legale in Rozzano (MI), Milanofiori - Strada
4 - Palazzo QS, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la
IGP «Mortadella Bolognay;

2. 11 predetto incarico, che comporta I’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 15 luglio 2004 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

Il presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed € pubblicato nella Gazzetta Ulfficia-
le della Repubblica italiana

Roma, 20 giugno 2017

1l dirigente: PoLizzi

17A04622

DECRETO 20 giugno 2017.

Conferma dell’incarico al Consorzio per la tutela del for-
maggio Grana Padano a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526per la DOP
«Grana Padano».

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

Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento ed, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica;

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
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getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea -
legge comunitaria 1999, ed in particolare ’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per I’esercizio delle
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico-
noscimento, 1’incarico corrispondente dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per I’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali;

Visti 1 decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie
generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposizioni
generali relative ai requisiti di rappresentativita dei Con-
sorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’ispettorato
centrale repressione frodi, ora ispettorato centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 - recan-
te «disposizioni sanzionatorie in applicazione del rego-
lamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione delle
indicazioni geografiche e delle denominazioni di origine
dei prodotti agricoli e alimentari»;
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Visti 1 decreti 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - serie generale
n. 112 del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie generale
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de-
creto del 4 maggio 2005;

Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (CE) n. 1107 della Commissione
del 12 giugno 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Comunita Europea legge n. 148 del 21 giugno 1996
con il quale ¢ stata registrata la denominazione di origine
protetta «Grana Padanoy;

Visto il decreto del 24 aprile 2002, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie generale -
n. 121 del 13 giugno 2002, con il quale ¢ stato attribuito per
un triennio al consorzio per la tutela del formaggio Grana
Padano il riconoscimento e 1’incarico a svolgere le funzio-
ni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526 per la DOP «Grana Padanoy;

Visto il decreto del 6 maggio 2014, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie gene-
rale - n. 121 del 27 maggio 2014, con il quale ¢ stato
confermato, da ultimo, al Consorzio per la tutela del for-
maggio Grana Padano ’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la DOP «Grana Padanoy;

Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 2000
n. 61413 citato, recante disposizioni generali relative ai
requisiti di rappresentativita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP che individua la modalita per la verifi-
ca della sussistenza del requisito della rappresentativita,
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari ¢ forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio-
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla
categoria «caseifici» nella filiera «formaggi» individuata
all’art. 4, lettera a) del medesimo decreto, rappresenta al-
meno i 2/3 della produzione controllata dall’organismo
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle dichiarazioni pre-
sentate dal consorzio richiedente e delle attestazioni rila-
sciate dall’organismo di controllo CSQA a mezzo pec in
data 30 maggio 2017 (prot. Mipaaf n. 43192), autorizzato
a svolgere le attivita di controllo sulla denominazione di
origine protetta «Grana Padanoy;

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 I’art. 16, lettera d);
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Vista la direttiva direttoriale 2017 della direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare 1’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla confer-
ma dell’incarico al consorzio per la tutela del formaggio
Grana Padano a svolgere le funzioni indicate all’art. 14,
comma 15, della legge n. 526/1999 per la DOP «Grana
Padanoy;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico concesso
con il decreto 24 aprile 2002 e da ultimo confermato con
decreto 6 maggio 2014, al consorzio per la tutela del for-
maggio Grana Padano con sede legale in Desenzano del
Garda (BR), via XXIV giugno n. 8, a svolgere le funzio-
ni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526 per la DOP «Grana Padanoy;

2. Il predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 24 aprile 2002 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

11 presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

Roma, 20 giugno 2017

11 dirigente: PoLizz1

17A04643

DECRETO 20 giugno 2017.

Modifica al decreto 21 luglio 2015 con il quale al laborato-
rio LabAnalysis S.r.l., in Sestu, ¢ stata rinnovata I’autorizza-
zione 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 I’art. 16, lettera d);

Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare I’art. 1, com-
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ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

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

Visto I’art. 16, comma 1 del predetto regolamento
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui 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. 0 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 21 luglio 2015, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana (Serie generale)
n. 198 del 27 agosto 2015 con il quale al laboratorio La-
bAnalysis S.r.l., ubicato in Sestu (Cagliari), Localita Is
Coras Snc, ¢ stata rinnovata 1’autorizzazione al rilascio
dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Considerato che il citato laboratorio con nota del
19 giugno 2017 comunica di aver revisionato 1’elenco
delle prove di analisi;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 18 febbraio 2016 ’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato
al presente decreto e del suo sistema qualita, in confor-
mita alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, da parte di un organismo conforme alla norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito
EA - European cooperation for accreditation;

Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Ac-
credia ¢ stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attivita di accreditamento e vigilanza del
mercato;

Ritenuta la necessita di sostituire I’elenco delle prove
di analisi indicate nell’allegato del decreto 21 luglio 2015.

— 47 —

Decreta:

Art. 1.

Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 21 Iu-
glio 2015 per le quali il laboratorio LabAnalysis S.r.l.,
ubicato in Sestu (Cagliari), Localita Is Coras Snc, ¢ auto-
rizzato, sono sostituite dalle seguenti:

Norma / metodo

Reg. CEE 2568/1991 allegato IX +
Reg. UE 1833/2015 allegato 111

Reg. CEE 2568/1991 allegato I +
Reg. CEE/UE 1227/2016

Reg. CEE 2568/1991 allegato III +
Reg. CEE/UE 1784/2016

Denominazione della prova

Analisi spettrofotometrica
nell’ultravioletto

Acidita

Numero di perossidi

Art. 2.

L’autorizzazione ha validita fino al 12 luglio 2018 data
di scadenza dell’accreditamento.

Art. 3.

L’autorizzazione ¢ automaticamente revocata qualora
il laboratorio LabAnalysis S.r.l., perda I’accreditamento
relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente
decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle prescri-
zioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato
da Accredia - L’Ente italiano di accreditamento designato
con decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo a
svolgere attivita di accreditamento e vigilanza del mercato.

Art. 4.

1. Il laboratorio sopra citato ha I’onere di comunicare
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’ubicazio-
ne del laboratorio, la dotazione strumentale, I’impiego del
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di
analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢ accreditato.

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

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

4. I’ Amministrazione si riserva la facolta di verificare
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi,
I’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

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

Roma, 20 giugno 2017

1l dirigente: PoLizzi

17A04644
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 25 maggio 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «Dama Societa
cooperativa»,in Latinaenominadel commissarioliquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

Viste le risultante della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza «Unione italiana cooperative» concluse
con la proposta di adozione del provvedimento di scio-
glimento per atto dell’autorita ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies codice civile con nomina del liquidatore nei
confronti della societa cooperativa «Dama societa
cooperativay;

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Divisione
VI dalla quale sono emersi gli estremi per 1’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies codice civile;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che I’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio
31 dicembre 2012 evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 187.392,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 217.486,00 ed un patrimonio netto negativo di
€ -38.314,00;

Considerato che in data 27 gennaio 2017 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990 n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto I’obbligo di comunicazione sopra citato;

Visto ’art. 2545-terdecies codice civile e ritenuto di
dover disporre la liquidazione coatta amministrativa della
suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societda cooperativa «Dama Societd cooperati-
vay, con sede in Latina (codice fiscale 02035510599)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Marcello Maugeri, (codice fiscale
MGRMCL66D07F839X) nato a Napoli il 7 aprile 1966,
e domiciliato in Roma, Via Nairobi, n. 40.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 25 maggio 2017

D’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI
17A04653
DECRETO 26 maggio 2017.

Scioglimento della «Cooperativa sociale Factotum Viri-
dis», in Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto I’art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che
qui si intendono richiamate;
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Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per pit di due anni
consecutivi;

Considerato che ¢ stato assolto ’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante
non ha formulato osservazioni e/o controdeduzioni;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

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

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le
cooperative in data 2 marzo 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

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

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della ban-
ca dati dei professionisti interessati alla attribuzione di
incarichi ex artt. 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civile»
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Cooperativa Sociale Factotum Viridis» con sede in
Roma (codice fiscale n. 10483511001), ¢ sciolta per atto
d’autorita ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice
civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Gianpaolo Poggi nato a Roma il 16 set-
tembre 1970 (codice fiscale PGGGPL70P16H501W), e
ivi domiciliato in via Gregorio VII n. 490.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.
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Avverso il presente provvedimento € possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 26 maggio 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04647

DECRETO 26 maggio 2017.

Scioglimento di «La Coccinella Societa cooperativa socia-
le Onlus», in Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTL, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto 1’ art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio decre-
to 16 marzo 1942, n. 267,

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

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

Considerato che ¢ state assolto 1’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante
non ha formulato osservazioni e/o controdeduzionti;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comungque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

Tenuto conto che 1’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il parere espresso dal comitato centrale per le co-
operative in data 2 marzo 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;
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Ritenuta D’opportunita di disporre il provvedi-
mento di scioglimento per atto d’autorita .ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies c.c., con contestuale nomina
del commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo dei professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies c.c.» pubblicata sul
sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

«La Coccinella Societa Cooperativa Sociale Onlus»
con sode in Roma (codice fiscale n. 10513211002), ¢
sciolta per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-septie-
sdecies c.c.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Gianpaolo Poggi nato a Roma il 16 set-
tembre 1970 (codice fiscale PGGGPL70P16H501W), e
ivi domiciliato in via Gregorio VII n. 490.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 26 maggio 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04648

DECRETO 26 maggio 2017.

Scioglimento della «Flexy Societa cooperativa», in Roma e
nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTL, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto 1’ art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio decre-
to 16 marzo 1942, n. 267,

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

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

Considerato che ¢ state assolto 1’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto (900 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante
non ha formulato osservazioni ¢/o controdeduzioni;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comungque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

Tenuto conto che 1’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il parere espresso dal comitato centrale per le co-
operative in data 2 marzo 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta D’opportunita di disporre il provvedi-
mento di scioglimento per atto d’autorita .ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies c.c., con contestuale nomina
del commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo dei professionista cui
affidare 1’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai, sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
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carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdeeies c.c.» pubblicata sul
sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Flexy Societa Cooperativa» con sede in Roma (co-
dice fiscale n. 09253451000), e sciolta per atto d’autorita
ai sensi dell” art. 2545-septiesdecies c.c.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore 1I’avv. Marco Salzano nato a Napoli il 30 gen-
naio 1983 (codice fiscale SLZMRC83A30F839N), domi-
ciliato in Roma, via Brescia n. 34.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 26 maggio 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04649

DECRETO 7 giugno 2017.

Scioglimento della «2 BE Coop Societa cooperativay, in
Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto I’ art. 1 legge n. 400/75 e ’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;
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Viste le risultanze ispettive effettuate dall’ispettore in-
caricato dal Ministero dello sviluppo economico e relati-
ve alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e
che qui si intendono richiamate;

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

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

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

Tenuto conto che 1’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies c.c.;

Visto il parere espresso dal comitato centrale per le co-
operative in data 2 marzo 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

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

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare 1’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazioni
di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate,
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies c.c.» pubblicata sul
sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «2 Be Coop Societa Cooperativa» con sede in Roma
(codice fiscale n. 09797541001), ¢ sciolta per atto, d’au-
torita ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies c.c.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, e nominato commis-
sario liquidatore il dott. Giuseppe Tedesco nato a Cas-
sino (FR) I’8 settembre 1958 (codice fiscale TDSGPP-
58P08C034H), e ivi domiciliato in via Vaglie n. 9.
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Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 7 giugno 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04650

DECRETO 7 giugno 2017.

Scioglimento della «Punto Lavoro Societa cooperativay,
in Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto lart. 1, legge n. 400/1975 e I’art. 198 del regio
decreto 16 marzo 1942, n. 267;

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

Viste le risultanze ispettive effettuate dall’ispettore in-
caricato dal Ministero dello sviluppo economico e relati-
ve alla societa cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e
che qui si intendono richiamate;

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

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto I’obbligo di comunicazione sopra citato;
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Tenuto conto che I’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le
cooperative in data 2 marzo 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

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

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare 1’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente Direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civile»
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Punto Lavoro Societa cooperativa» con sede in
Roma (codice fiscale 08717781002), ¢ sciolta per atto
d’autorita ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice
civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore 1I’avv. Rosaria Salerni nata a Taurianova (RC)
il 10 agosto 1972 (codice fiscale SLRRSR72M50L063P),
e domiciliata in Olevano Romano (RM), via San France-
sco d’Assisin. 119.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 7 giugno 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04656
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DECRETO 8 giugno 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «Societa coope-
rativa sociale San Lorenzo», in Ardea e nomina del commis-
sario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo sta-
to d’insolvenza della «Societa cooperativa sociale San
Lorenzoy;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale
di € 10.818,00, si riscontra una massa debitoria pari ad
€ 24.805,00 ed un patrimonio netto negativo pari ad €
- 13.987,00;

Considerato che ¢ stato assolto 1’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto I’obbligo di comunicazione sopra citato;

Visto I’art. 2545-terdecies codice civile e ritenuto di
dover disporre la liquidazione coatta amministrativa della
suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato estratto
attraverso un sistema informatico, a cura della competente
direzione generale, da un elenco selezionato su base regio-
nale e in considerazione delle dichiarazioni di disponibilita
all’assunzione dell’incarico presentate dai professionisti inte-
ressati, ai sensi della nota in data 25 giugno 2015, contenente
«Aggiornamento della banca dati dei professionisti interessa-
ti alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545-sexiesdecies,
2545-septiesdecies, secondo somma e 2545-octiesdecies co-
dice civile», pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Societa cooperativa sociale San Lorenzo», con
sede in Ardea (RM) (codice fiscale 05592721004) ¢
posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Andrea Mercuri, nato a Roma il 3 no-
vembre 1973 (Codice fiscale MRCNDR73S03H501G), e
domiciliato in Latina, viale P. L. Nervi, n. 56.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

11 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 8 giugno 2017

1l Ministro: CALENDA

17A04652

DECRETO 13 giugno 2017.

Scioglimento della «Mover Societa cooperativa», in
Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALIL

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto Iart. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative
alla societa cooperativa sotto cui si rinvia e che qui si in-
tendono richiamate;

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

Considerato che ¢ stato assolto 1’obbligo di cui art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
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ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

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

Visto il espresso dal Comitato centrale per le coope-
rative in data 19 aprile 2017 favorevole all’adozione del
provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con no-
mina di commissario liquidatore;

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

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civiley
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Mover Societa cooperativa» con sede in Roma
(codice fiscale n. 11221091009), ¢ sciolta per atto d’auto-
rita ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Michele Polini, nato a Roma il 20 giu-
gno 1967 (codice fiscale PLNMHL67H20H501G), e ivi
domiciliato in piazza Luigi Sturzo, n. 15.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 13 giugno 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04645

DECRETO 13 giugno 2017.

Scioglimento della «Residenza Elite Societa cooperativa
edilizia», in Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA
COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto I’art. 2545-septiesdecies codice civile;

Visto Iart. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
coin data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento
d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies codice civile;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 5 dicembre 2013 n. 158, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

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

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comunque ritenersi
assolto 1I’obbligo di comunicazione sopra citato;

Tenuto conto che 1’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 19 aprile 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;

Ritenuta 1’opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies codice civile, con contestuale nomina del com-
missario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare 1’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
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carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies codice civile» pub-
blicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La «Residenza Elite Societa cooperativa edilizia» con sede
in Roma (codice fiscale 06251230584), ¢ sciolta per atto d’au-
torita ai sensi dell’ art. 2545-septiesdecies codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Maurizio De Filippo, nato a Catan-
zaro il 15 ottobre 1968 (codice fiscale DFLMRZ68R-
15C352V), domiciliato in Roma, via F. Corridoni, n. 25.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
23 febbraio 2001.

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

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

Roma, 13 giugno 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A04655

DECRETO 16 giugno 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «MA.SI. Socie-
ta cooperativa a r.l. in liquidazione», in Albano Laziale e no-
mina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi:

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

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Divisione
VI, dalla quale sono emersi gli estremi per I’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies del codice civile per la «MA.SI. So-
cieta cooperativa a r.l. in liquidazione;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle
imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilancio deposi-
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tato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre
2011, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di € 153.379,00 si
riscontra una massa debitoria di € 188.414,00 ed un patri-
monio netto negativo di € - 64.568,00;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati;

Preso atto che la comunicazione di avvio dell’istruttoria,
avvenuta tramite posta elettronica certificata, non risulta
essere stata consegnata e che la successiva raccomandata
inviata alla sede legale della cooperativa ¢ tornata indietro
con la dicitura «destinatario sconosciuto» e che, pertanto,
non sono pervenute osservazioni ¢/o controdeduzioni;

Visto ’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare 1’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, ai sensi della nota in data
25 giugno 2015, contenente «Aggiornamento della banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma ¢ 2545-octiesdecies del codice civiley,
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:
Art. 1.

La «MA.SI. Societa cooperativa a r.l. in liquidazio-
ne», con sede in Albano Laziale (RM) (codice fiscale
n. 11199111003) ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore 1’avv. Giuseppe La Rosa, nato a Ragusa il
28 giugno 1982 (c.f. LRSGPP82H28H163G), e domici-
liato in Roma, via Paisiello n. 55.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 16 giugno 2017

1l Ministro: CALENDA

17A04646
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DECRETO 20 giugno 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «Il Gabbiano
servizi Societa cooperativa sociale a r.l. (Onlus) in liqui-
dazione», in Roma e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti
cooperativi;

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

Vista I’istanza con la quale la Confcooperative ha chie-
sto che «Il Gabbiano servizi Societa cooperativa sociale
ar.l. (Onlus) in liquidazione» sia ammessa alla procedura
di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultane dell’ispezione straordinaria del
28 aprile 2016 dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerate ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2014, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 333.891,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 495.934,00 ed un patrimonio netto negativo di
€-175.223,00;

Considerato che in data 18 aprile 2017 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990 n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati, che non hanno formulato osserva-
zioni /0 controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies codice civile e ritenuto di
dover disporre la liquidazione coatta amministrativa della
suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giugno
1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione naziona-
le di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

«Il Gabbiano servizi Societa cooperativa sociale a r.1.
(Onlus) in liquidazione», con sede in Roma (codice fi-
scale 07413981007) ¢ posta in liquidazione coatta ammi-
nistrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Antonio Petracca, nato a Campi Salen-
tina (LE) il 13 luglio 1961 (Codice fiscale PTRNTN61L-
13B506X), e domiciliato in Roma, via del Banco di Santo
Spirito, n. 42.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi ai competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 20 giugno 2017
D’ordine del Ministro

1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A04654

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 15 giugno 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Levo-
bupivacaina Bioindustria L.I.M.», ai sensi dell’articolo 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 1164/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;
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Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
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2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012 n.53 del Ministro della salute, di concerto con 1
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifica-
zione ¢ dell’economia e delle finanze: «Modifica al re-
golamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del far-
maco (AIFA), in attuazione dell’articolo 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 ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 1’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

Visto ’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana

n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se 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 farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
Governo della spesa farmaceutica convenzionata ¢ 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 piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;

Vista la determinazione con la quale la societa Bioin-
dustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.a. ha ottenuto
I’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale Levobupivacaina Bioindustria L.I.M.;

Vista la domanda con la quale la societa Bioindustria
Laboratorio Italiano Medicinali S.p.a. ha chiesto la riclas-
sificazione ai fini della rimborsabilita delle confezioni
con A.I.C. dal n. 043839012 al n. 043839075;

Visto il parere della commissione tecnico scientifica
nella seduta del 10 maggio 2017;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

II medicinale LEVOBUPIVACAINA BIOINDU-
STRIA L.I.M. nelle confezioni sotto indicate € classifi-
cato come segue:

Confezioni:

«2,5 mg/ml soluzione iniettabile/per infusione» 10
fiale da 10 ml - A.I.C. n. 043839012 (in base 10) 19TVK4
(in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

«5 mg/ml soluzione iniettabile/per infusione» 10 fia-
le da 10 ml - A.I.C. n. 043839024 (in base 10) 19TVKIJ
(in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.
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«7,5 mg/ml soluzione iniettabile/per infusione»
10 fiale da 10 ml - A.ILC. n. 043839036 (in base 10)
19TVKW (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

«0,625 mg/ml soluzione per infusione per uso epidu-
rale» 25 flaconi da 100 ml - A.I.C. n. 043839048 (in base
10) 19TVLS (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

«1,25 mg/ml soluzione per infusione per uso epidu-
rale» 25 flaconi da 100 ml - A.I.C. n. 043839051 (in base
10) 19TVLC (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

«0,625 mg/ml soluzione per infusione per uso epidu-
rale» 25 flaconi da 200 ml - A.I.C. n. 043839063 (in base
10) 19TVLR (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

«1,25 mg/ml soluzione per infusione per uso epidu-
rale» 25 flaconi da 200 ml - A.I.C. n. 043839075 (in base
10) 19TVM3 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Levobupivacaina Bioindustria L.I.M. ¢ la seguente: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utiliz-
zabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).

Art. 3.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 15 giugno 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A04551

DETERMINA 15 giugno 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tavory,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1167/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 sul proprio sito istituzionale ¢ 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 s.m.i.;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;
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Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se 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 farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;
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Vista la determinazione con la quale la societa Pricetag
S.p.a. ¢ stata autorizzata all’importazione parallela del
medicinale Tavor;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.;

Vista la domanda con la quale la societa Pricetag S.p.a.
ha chiesto la riclassificazione della confezione con A.1.C.
n. 043990023;

Visto il parere della commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 10 maggio 2017,

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale TAVOR nelle confezioni sotto indicate €
classificato come segue:

Confezione: «1 mg compresse» 20 compresse -
A.LC. n. 043990023 (in base 10) 19YHO7 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Tavor ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 15 giugno 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A04553
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DETERMINA 15 giugno 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Diprosa-
licy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 1168/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’Economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’artico-
lo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto
29 marzo 2012 n.53 del Ministro della salute, di concerto
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la Sem-
plificazione e dell’Economia e delle finanze: «Modifica
al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mentoedell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco,
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12,
e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai
sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245,
del Ministro della salute di concerto con il Ministro del-
la funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istitu-
zionale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ulfficiale 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 modifiche ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 1’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
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legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni;

Vista la deliberazione Comitato interministeriale per
la programmazione economica del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note Agen-
zia italiana del farmaco 2004 (Revisione delle note
CUF)», pubblicata nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive
modificazioni;

Vista la determinazione Agenzia italiana del farmaco
del 3 luglio 2006, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Se-
rie generale n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco
dei medicinali di classe A rimborsabili dal Servizio sani-
tario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, comma 5,
lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2006, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione Agenzia italiana dl farmaco del
27 settembre 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale,
Serie generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata;

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

Vista la determinazione con la quale la societa Farmed
S.r.l. ¢ stata autorizzata all’importazione parallela del me-
dicinale DIPROSALIC;
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Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifi-
che ed integrazioni;

Vista la domanda con la quale la societa Farmed S.r.l.
ha chiesto la riclassificazione della confezione con A.I.C.
n. 045083019;

Visto il parere della commissione consultiva tecnico -
Scientifica nella seduta del 10 maggio 2017;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale Diprosalic nelle confezioni sotto indicate
¢ classificato come segue:

Confezioni:
«Diprosalic» 0,05% + 2% soluzione cutanea flacone
30 g;
A.L.C. n. 045083019 (in base 10) 1BZUDC (in base
32);
Classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Diprosalic ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 15 giugno 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A04554

DETERMINA 15 giugno 2017.
Riclassificazione del medicinale per uso umano «Xanax»,

ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1169/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;
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Visto ’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’Economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012 n.53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’Economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do-
tazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco,
rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e
con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sen-
si dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del
Ministro della salute di concerto con il Ministro della fun-
zione pubblica e il Ministro dell’economia e delle finan-
ze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale
¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica 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 modifiche ed integrazioni,

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;
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Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni;

Vista la deliberazione comitato interministeriale per la
programmazione economica del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note Agen-
zia italiana del farmaco 2004 (Revisione delle note
CUF)», pubblicata nel supplemento ordinario alla Gaz-
zetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive
modificazioni;

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

Vista la determinazione Agenzia italiana del farmaco
del 27 settembre 2006 pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le, Serie generale n. 227, del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica
convenzionata € non convenzionatay,

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

Vista la determinazione con la quale la societa Farmed
S.r.l. ¢ stata autorizzata all’importazione parallela del me-
dicinale XANAX;

Vista la Determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e succesive modifi-
che e dintegrazioni;
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Vista la domanda con la quale la societa Farmed S.r.l.
ha chiesto la riclassificazione della confezione con n.
A.1.C.n. 045189014, 045189026, 045189038;

Visto il parere della commissione consultiva tecnico -
Scientifica nella seduta del 10 maggio 2017;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale Xanax nelle confezioni sotto indicate ¢
classificato come segue:

Confezioni:
«0,25 mg compresse» 20 compresse;

A.L.C. n. 045189014 (in base 10) 1C31WQ (in base
32);

Classe di rimborsabilita: C;
«0,50 mg compresse» 20 compresse;

A.L.C. n. 045189026 (in base 10) 1C31X2 (in base
32);

Classe di rimborsabilita: C;
«1 mg compresse» 20 compresse;

A.L.C. n. 045189038 (in base 10) 1C31XG (in base
32);

Classe di rimborsabilita: C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Xanax ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in

commercio del medicinale.

Roma, 15 giugno 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A04555
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DETERMINA 26 giugno 2017.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Sustiva», rimborsato dal Servizio sanitario nazio-
nale. (Determina n. 1221/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 sul proprio sito istituzionale ¢ 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 modifiche e integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e I’ interazione tra pubblico e privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto

legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,

al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se 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 farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata;
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Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifiche
e integrazioni;

Vista la domanda con la quale la ditta Bristol-Myers
Squibb Pharma EEIG in data 8 novembre 2016 ha chiesto
I’estensione delle indicazioni terapeutiche in regime di
rimborso del medicinale SUSTIVA;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 13 marzo 2017;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso che nella
seduta del 22 maggio 2017 ha confermato la rimborsa-
bilita delle nuove indicazioni alle medesime condizioni
attualmente vigenti del medicinale SUSTIVA;

Determina:

Art. 1.

Rimborsabilita delle nuove indicazioni

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale
Sustiva:

Sustiva ¢ indicato in associazione nel trattamento
antivirale di bambini, dai 3 mesi di eta o piu e con peso
corporeo di almeno 3,5 kg, infetti dal virus-1 dell’immu-
nodeficienza umana (HIV-1)

sono rimborsate dal Servizio sanitario nazionale senza
modifica di prezzo e delle condizioni negoziali attual-
mente vigenti.

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 giugno 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A04666

DETERMINA 6 luglio 2017.

Attivita di rimborso alle regioni in attuazione dell’ac-
cordo previsto per i medicinali per uso umano «Sovaldi» e
«Harvoni». (Determina n. 1231/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

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 § aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
Generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto le-
gislativo 30 giugno 2011 n. 123 dall’Ufficio centrale del
bilancio presso il Ministero della Salute in data 06 feb-
braio 2017, al n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢
stato confermato Direttore generale dell’Agenzia italiana
del farmaco, ai sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-
legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286;

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




10-7-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 159

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

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione n. 1353/2014 del 12 novem-
bre 2014, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 283
del 5 dicembre 2014, relativa alla specialitd medicinale
SOVALDI;

Vista la determinazione n. 544/2015 dell’8 mag-
gio 2015, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 109
del 13 maggio 2015, relativa alla specialita medicinale
HARVONI,

Visti gli accordi negoziali stipulati in data 29 gen-
naio 2015 tra AIFA e la societa titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio per le specialita
medicinali Sovaldi e Harvoni, in cui si prevede I’appli-
cazione di un meccanismo prezzo/volume alle condizioni
ivi specificate;

Considerata la rilevante posizione debitoria delle strut-
ture sanitarie ospedaliere, nei confronti della Gilead, per
fatture relative all’acquisto di Sovaldi/Harvoni che, in al-
cune Regioni, non sono state ancora evase e per le quali
non ¢ possibile procedere alla restituzione tramite pay-
back, non essendo le stesse ancora state pagate/saldate;

Vista la valutazione del CPR dell’AIFA, adottata nella
seduta del 30 settembre - 1° ottobre 2015, di accettare le
restituzioni previste sulla base dell’accordo prezzo/volu-
me di Sovaldi e Harvoni tramite emissione di note di cre-
dito, anziché tramite payback, gia consentito ed attuato
con Det. AIFA n. 982/2015;

Vista la determinazione n. 227/2016 del 12 febbraio
2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 41 del 19 feb-
braio 2016, di riforma della precedente determinazione
n. 1427/2015, il cui contenuto ¢ richiamato integralmente;

Visti 1 verbali sottoscritti in data 13 dicembre 2016
e in data 23 febbraio 2017 tra AIFA e la societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio delle
specialita medicinali Sovaldi e Harvoni, in cui ¢ stato
identificato un meccanismo di rimborso per i trattamenti
avviati oltre i 50.000 previsti dal precedente accordo,
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Determina:

Art. 1.

Applicazione meccanismo prezzo/volume

1. Ai fini dell’applicazione del meccanismo di rimbor-
so per le specialita medicinali Sovaldi e Harvoni, 1’azien-
da farmaceutica dovra provvedere all’emissione di note
di credito alle strutture sanitarie autorizzate fino a concor-
renza degli importi dovuti alle Regioni riportati nell’alle-
gato elenco (all. 1), che ¢ parte integrante della presente
determinazione.

Art. 2.

Modalita di emissione delle note di credito

1. Le note di credito dovranno essere intestate esclusi-
vamente alle strutture sanitarie ospedaliere acquirenti a
compensazione di fatture emesse dall’azienda farmaceu-
tica e non ancora saldate, per le quali siano gia scaduti i
termini di pagamento pattuiti, per importi non superiori a
quelli delle medesime fatture, entro i 30 giorni successi-
vi alla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale della presente
determinazione.

2. Le note di credito non vincolano in alcun modo
I’azienda sanitaria rispetto ad acquisti futuri nei confronti
della azienda farmaceutica, in quanto limitate a un effetto
compensatorio di debiti-crediti pregressi.

3. Le note di credito dovranno essere comunicate sia ad
AIFA che alle Regioni entro le scadenze stabilite.

4. Seguira una successiva fase di conguaglio per ga-
rantire che le condizioni previste dall’accordo vengano
applicate anche per i trattamenti che alla data di pubbli-
cazione del provvedimento in fascia C non avevano com-
pletato il trattamento.

Art. 3.
Disposizioni finali

1. La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 6 luglio 2017

1l direttore generale: MELAZZINI
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Allegato 1
Ripartizione regionale delle note di credito a favore delle strutture sanitarie in applicazione
dell'accordo P/V
Ditta: GILEAD SCIENCES SRL

Specialita medicinali: SOVALDI, HARVONI

TOTALE

ABRUZZO € 2.497.200,00

BASILICATA €1.755.133,33

CALABRIA € 6.498.800,00

CAMPANIA €33,372.600,01

EMILIA ROMAGNA € 13.774.600,00
FRIULI VENEZIA GIULIA € 2.337.666,67

LAZIO € 15.164.666,67

LIGURIA € 7.057.6;66,67
__LOMBARDIA €41.116.333,34
MARCHE € 3.411,800,00

MOLISE € 717.666,67

PIEMONTE €16.,525.533,34

PROV. AUTON. BOLZANO €987.466,67
PROV. AUTON. TRENTO €866.333,33
PUGLIA €20.832.066,67

SARDEGNA €7.202.600,00

SICILIA _€15.788.000,00

TOSCANA € 12.543,333,34

UMBRIA € 1.692,600,00

VALLE D'AOSTA €178.933,33
VENETO €11.848.733,34

€ 216.169.733,38

ITALIA

17A04805
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AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

DELIBERA 14 giugno 2017.

Modificazione ed integrazione della delibera dell’ 8 marzo
2017, n. 241, “Linee guida recanti indicazioni sull’attuazione
dell’art. 14 del decreto legislativo n. 33/2013, recante: «Ob-
blighi di pubblicazione concernenti i titolari di incarichi
politici, di amministrazione, di direzione o di governo e i ti-
tolari di incarichi dirigenziali» come modificato dall’art. 13
del decreto legislativo n. 97/2016.”, relativamente all’«As-
semblea dei Sindaci» e al «Consiglio provinciale». (Delibera
n. 641).

IL CONSIGLIO DELL’AUTORITA
NAZIONALE ANTICORRUZIONE

Vista la legge 7 aprile 2014, n. 56 «Disposizioni sul-
le citta metropolitane, sulle province, sulle unioni e fu-
sioni di comuni» e in particolare la previsione contenuta
all’art. 1, comma 69 che dispone che «Il consiglio pro-
vinciale ¢ eletto dai sindaci e dai consiglieri comunali dei
comuni della provinciay;

Considerato che I’art. 1, comma 56 della citata legge
prevede che «L’assemblea dei sindaci ¢ costituita dai sin-
daci dei comuni appartenenti alla provinciay;

Tenuto conto che, come chiarito nella determinazione
ANAC 241/2017, nei comuni con popolazione inferio-
re ai 15.000 abitanti, i titolari di incarichi politici, non-
ché 1 loro coniugi non separati e parenti entro il secondo
grado non sono tenuti alla pubblicazione dei dati di cui
all’art. 14, comma 1, lettera f) (dichiarazioni reddituali e
patrimoniali), fermo restando 1’obbligo per detti soggetti
di pubblicare i dati e le informazioni di cui alle lettera da
a) ad e) del medesimo art. 14, comma 1;

Delibera:

Di apportare alla determinazione ANAC n. 241/2017
«Linee guida recanti indicazioni sull’attuazione
dell’art. 14 del decreto legislativo 33/2013 «Obblighi di
pubblicazione concernenti i titolari di incarichi politici,
di amministrazione, di direzione o di governo e i titolari
di incarichi dirigenziali» come modificato dall’art. 13 del
decreto legislativo 97/2016» le modifiche e le integrazio-
ni di seguito specificate:

i) al terzo capoverso del paragrafo 2.1. Titolari di
incarichi politici (pag. 5), sostituire le parole «all’ Assem-
blea dei Sindaci» e «dell’Assemblea dei sindaci» rispet-
tivamente con «al Consiglio provinciale» e «il Consiglio
provincialey;

ii) aggiungere alla fine del terzo capoverso del pa-
ragrafo 2.1. Titolari di incarichi politici (pag. 5) la frase
«Per 1 sindaci dei comuni con popolazione inferiore ai
15.000 abitanti, in quanto componenti ex lege dell’As-
semblea dei Sindaci, non sussiste 1’obbligo di pubblica-
zione sul sito della Provincia dei dati reddituali e patrimo-
niali previsti dall’art. 14, comma 1, lettera f) del decreto
legislativo 33/2013».

Tenuto conto delle modifiche e delle integrazioni sopra
indicate, il paragrafo 2.1 della delibera 241/2017 ¢ cosi
riformulato:

2.1. Titolari di incarichi politici

La disposizione di cui al comma 1 dell’art. 14 ¢ pret-
tamente rivolta ai titolari di incarichi politici, anche non
di carattere elettivo, di Stato, Regioni e Enti locali tenuti a
pubblicare i dati previsti dalle lettera da @) ad f) del mede-
simo comma. Risultano ora destinatari degli obblighi tutti
i soggetti che partecipano, sia in via elettiva che di nomi-
na, a organi politici di livello statale, regionale e locale.

L’attuale formulazione della norma consente di su-
perare definitivamente i dubbi prospettati con riferimento
al testo previgente circa 1’applicabilita delle disposizio-
ni ai titolari di incarichi politici non di carattere elettivo,
come ad esempio gli assessori, ora chiaramente ricompre-
si nell’ambito di applicazione dell’art. 14.

Sono sicuramente organi politici: nei ministeri il
ministro, il vice ministro, il sottosegretario di Stato; nel-
le regioni il presidente, il consiglio, la giunta; nelle citta
metropolitane il sindaco metropolitano, il consiglio me-
tropolitano, la conferenza metropolitana; nelle province
il presidente della provincia, il consiglio provinciale, I’as-
semblea dei sindaci; nei comuni il sindaco, il consiglio, la
giunta; nelle unioni di comuni e comunita montane il pre-
sidente, il consiglio, la giunta; nei consorzi di enti locali il
presidente, il consiglio di amministrazione, 1’assemblea.
I componenti di detti organi dunque sono tenuti a comu-
nicare tempestivamente i dati per la pubblicazione nella
sezione «Amministrazione trasparente» del sito istituzio-
nale. Si precisa che, al fine di evitare oneri amministra-
tivi, le province, quali enti di secondo livello, assolvono
agli obblighi di pubblicazione dei dati dell’art. 14 rela-
tivi al Consiglio provinciale mediante collegamento che
dalla sezione «Amministrazione trasparente» della pro-
vincia conduce ai siti istituzionali dei comuni dove detti
dati sono pubblicati. In caso di mancata pubblicazione da
parte dei comuni, le province si attivano autonomamente
e segnalano ai comuni gli inadempienti riscontrati. Per
i sindaci componenti il Consiglio provinciale, eletti nei
comuni con popolazione inferiore a 15.000 abitanti, ¢ ri-
chiesta la pubblicazione dei dati ex novo da parte della
provincia.

Per i sindaci dei comuni con popolazione inferiore
ai 15.000 abitanti, in quanto componenti ex /ege dell’ As-
semblea dei Sindaci, non sussiste 1’obbligo di pubblica-
zione sul sito della Provincia dei dati reddituali e patrimo-
niali previsti dall’art. 14, comma 1, lettera f) del decreto
legislativo 33/2013.

Non rileva, ai fini dell’attuazione degli obblighi cui
1 titolari di incarichi politici sono tenuti, che la carica sia
attribuita a titolo gratuito come nel caso, ad esempio, del-
le citta metropolitane e delle province. Stante il chiaro di-
sposto normativo, la deroga contemplata nel comma 1-bis
dell’art. 14 per gli incarichi o cariche di amministrazione,
di direzione o di governo non puo essere estesa anche agli
incarichi espressione di rappresentanza politica.

Casi particolari
Comuni con popolazione inferiore ai 15.000 abitanti
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Con riferimento all’individuazione dei comuni cui
si applica I’art. 14, comma 1, lettera f), I’ Autorita nella
delibera n. 144/2014 aveva ritenuto soggetti agli obblighi
di pubblicazione della situazione reddituale e patrimonia-
le i componenti degli organi di indirizzo politico nei soli
comuni con popolazione superiore ai 15.000 abitanti. Cio
in considerazione dell’espressa esclusione della pubblica-
zione di detti dati per comuni con popolazione inferiore ai
15.000 abitanti, prevista dall’art. 1, comma 1, n. 5) della
legge 5 luglio 1982, n. 441 richiamata dall’art. 14.

Occorre al riguardo evidenziare che, tra le modifiche
introdotte dal decreto legislativo 97/2016, assume anche
rilievo la disposizione dell’art. 3, comma 1-zer, del decre-
to legislativo 33/2013 che consente ad ANAC di semplifi-
care I’attuazione del decreto trasparenza, tra 1’altro, per i
comuni con popolazione inferiore a 15.000 abitanti, come
precisato dall’ Autorita nell’approfondimento del PNA
2016 dedicato ai piccoli comuni (Delibera 831/2016).

Pertanto, alla luce delle osservazioni pervenute in
sede di consultazione e in linea con gli obiettivi di sem-
plificazione previsti dal legislatore, I’ Autorita ritiene di
mantenere ferma |’interpretazione gia fornita con la deli-
bera 144/2014. Quindi, nei comuni con popolazione infe-
riore ai 15.000 abitanti, i titolari di incarichi politici, non-
ché i loro coniugi non separati e parenti entro il secondo
grado non sono tenuti alla pubblicazione dei dati di cui
all’art. 14, comma 1, lettera f) (dichiarazioni reddituali e
patrimoniali). Resta, invece, fermo 1’obbligo di pubblica-
re i dati e le informazioni di cui alle lettera da a) ad e) del
medesimo art. 14, comma 1 anche in questi comuni.

Commissari straordinari

Gli enti territoriali sono tenuti a pubblicare i dati di
cui all’art. 14 del decreto legislativo n. 33/2013 anche
per i commissari straordinari ogniqualvolta il decreto di
scioglimento attribuisca loro i poteri del sindaco e/o della
giunta e del consiglio in quanto, pur preposti all’ordinaria
amministrazione, detti commissari operano con le funzio-
ni e 1 compiti dei titolari degli organi di indirizzo politico,
sostituendosi ad essi nel governo dell’ente locale. Tenuto
conto dello scopo della norma, volto a rendere trasparen-
ti i dati di coloro che hanno responsabilita politica nella
comunita territoriale, la medesima disposizione non ¢&,
invece, applicabile ai commissari ad acta nominati per il
compimento di singoli atti.

Circoscrizioni di decentramento comunale

Le circoscrizioni di decentramento comunale di cui
all’art. 17 del decreto legislativo 267/2000 sono tenute
alla pubblicazione dei dati di cui all’art. 14 del decreto
legislativo n. 33/2013. Nell’ambito delle circoscrizioni
sono organi di indirizzo politico il presidente e i consi-
glieri di circoscrizione.

Roma, 14 giugno 2017

1l Presidente: CANTONE

Depositata presso la segreteria del Consiglio il 20 giugno 2017.
1l segretario: EsposiTo

17A04651

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 3 marzo 2017.

Regione Sardegna - Fondo per lo sviluppo e la coesione
2007-2013 - rimodulazione del piano per il Sulcis, cofinan-
ziato con la delibera CIPE n. 31/2015, modificata dalla deli-
bera CIPE n. 96/2015. (Delibera n. 4/2017).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, e
in particolare 1’art. 4, il quale dispone che il Fondo per
le aree sottoutilizzate (FAS), di cui all’art. 61 della leg-
ge 27 dicembre 2002, n. 289 (legge finanziaria 2003) ¢
successive modificazioni, sia denominato Fondo per lo
sviluppo e la coesione (FSC) e finalizzato a dare unita
programmatica e finanziaria all’insieme degli interventi
aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti al riequili-
brio economico € sociale tra le diverse aree del Paese;

Visto I’art. 7, commi 26 e 27, del decreto-legge 31 mag-
gio 2010, n. 78, convertito con modificazioni dalla legge
30 luglio 2010, n. 122, il quale attribuisce al Presidente
del Consiglio dei ministri la gestione del FAS (ora FSC)
e la facolta di avvalersi per tale gestione del Dipartimento
per lo sviluppo e la coesione economica (DPS), ora istitu-
ito presso la Presidenza del Consiglio dei ministri (PCM)
e denominato Dipartimento per le politiche di coesione
(DPCoe) con decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri (DPCM) 15 dicembre 2014, in attuazione dell’art. 10
del decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, convertito con
modificazioni dalla legge 30 ottobre 2013, n. 125;

Visto I’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101,
convertito con modificazioni dalla legge 30 ottobre 2013,
n. 125, che ha ripartito le funzioni relative alla politica di
coesione tra il citato DPCoe e I’Agenzia per la coesione
territoriale (ACT);

Visti I’art. 11 della legge 16 gennaio 2003 n. 3 e gli
articoli 3 e 6 della legge 13 agosto 2010, n. 136 in materia
di codice unico di progetto (CUP) e le relative delibere
attuative di questo Comitato (n. 143/2002 e n. 24/2004);

Visti il decreto del Presidente della Repubblica in data
12 dicembre 2016, concernente la nomina dei ministri
senza portafoglio e il decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri (DPCM) 12 dicembre 2016 recante il conferi-
mento dell’incarico di Ministro per la coesione territoria-
le e il mezzogiorno al prof. Claudio De Vincenti;

Vista la delibera di questo Comitato n. 84/2000, con
la quale sono state ripartite e finalizzate quote di cui al
punto 1 e risorse di cui al punto 3 della delibera di questo
Comitato n. 14/2000, rivenienti dalla legge n. 488/1999;

Viste le delibere di questo Comitato n. 174/2006, con la
quale ¢ stato approvato il Quadro strategico nazionale 2007-
2013, e n. 166/2007, relativa all’attuazione del QSN 2007-
2013 e alla programmazione del FAS per lo stesso periodo;

Viste le delibere di questo comitaton. 1/2009,n. 1/2011,
n.41/2012 e n. 78/2012, con le quali sono state definite le
dotazioni regionali del FSC 2007-2013 e i relativi criteri
e modalita di programmazione;
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Viste le proprie delibere nn. 62 e 78 del 2011, nn. 8, 60
e 87 del 2012 e n. 95/2015, con le quali sono state dispo-
ste assegnazioni a valere sulla quota del FSC 2007-2013
attribuita alla Regione Sardegna;

Vista la delibera di questo Comitato n. 31/2015, con la
quale ¢ stata disposta 1’assegnazione definitiva di risor-
se FSC 2007-2013 per la realizzazione ¢ 1’attuazione del
«Piano per il Sulcisy», gia programmaticamente finanziato
per un importo complessivo di 127,7 milioni di euro con
la delibera di questo Comitato n. 93/2012;

Viste in particolare le tabelle 1 e 2 della predetta deli-
bera n. 31/2015, recanti I’articolazione del Piano in due
tipologie di destinazioni, rispettivamente la prima - per
un importo complessivo di 72 milioni di euro - relativa
ad interventi specificamente individuati, concernenti in
massima parte infrastrutture portuali, stradali e di colle-
gamento, ¢ la seconda - per un importo complessivo di
55,7 milioni di euro - relativa a settori di intervento (in-
centivi, ricerca, valorizzazione dei luoghi e dotazioni per
lo sviluppo delle competenze, assistenza tecnica) indivi-
duati in esito alla conclusione di apposita procedura di
concorso di idee (call for proposal);

Vista la delibera di questo Comitato n. 96/2015, con
la quale ¢ stata disposta una rimodulazione degli inter-
venti nel settore viabilita individuati nella predetta tabel-
la 1 della delibera n. 31/2015, fermo restando I’importo
complessivo degli interventi in essa ricompresi, pari a
72 milioni di euro a valere sulla quota regionale del FSC
2007-2013;

Vista la nota n. 81 del 20 gennaio 2017 del Ministro
per la coesione territoriale e il mezzogiorno, cui ¢ allegata
la nota informativa predisposta dal DPCoe, con la quale,
relativamente alle risorse del FSC 2007/2013 destinate al
Piano Sulcis e fermo restando I’importo complessivo del
piano pari a 127,7 milioni di euro, sono proposte le se-
guenti ulteriori rimodulazioni:

1. la rimodulazione di 1 milione di euro, dovuta al
definanziamento dell’importo relativo all’intervento
«Area franca portuale/industriale di Portovesme» nella
tabella 1 della delibera del Comitato interministeriale per
la programmazione economica n. 31/2015, come modi-
ficata dalla delibera del Comitato interministeriale per la
programmazione economica n. 96/2015. Tale rimodula-
zione determina d’altra parte un incremento, nell’ambito
della tabella 2 della suddetta delibera di questo comitato
n. 31/2015, degli importi relativi all’area di intervento
«Incentivi» - settori «Turismo» (+0,5 milioni di euro) e
«Agroindustria (Vitivinicolo, Ittico, Erbe officiali)» (+0,4
milioni di euro) e all’area di intervento «Opere per la va-
lorizzazione dei luoghi e dotazioni per le competenze» -
settore «Valorizzazione dei luoghi» (+0,1 milioni di euro);

2. la rimodulazione di 22 milioni di euro nell’ambito
della tabella 1 della delibera del Comitato interministe-
riale per la programmazione economica n. 31/2015, come
modificata dalla delibera del Comitato interministeriale
per la programmazione economica n. 96/2015. Tale ri-
modulazione determina i seguenti movimenti finanziari:
un incremento di risorse destinate agli interventi «Studi e
progettazione definitiva degli interventi di portualita del
Sulcisy» (+1,5 milioni di euro) e «SS126dir. Sud Occiden-
tale Sarda - Realizzazione del nuovo collegamento terre-
stre dell’istmo con I’isola di Sant’ Antioco e della Circon-
vallazione di Sant’Antioco» (+20,5 milioni di euro), cui
corrisponde un definanziamento degli interventi «Piano
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economico e finanziario volto ad approfondire le moda-
lita di sviluppo del sistema della portualita del Sulcis ed
il coinvolgimento di partners privati» (- 0,05 milioni di
euro), «Portualita Sant’ Antioco» (- 8,950 milioni di euro),
«Portualita di Carloforte» (- 4 milioni di euro), «Portua-
lita di Calasetta» (- 6 milioni di euro) e «Adeguamento
della S.P. 77 alla categoria C1» (- 3 milioni di euro).

Considerato che dalla proposta risulta che la rimodula-
zione di 1 milione di euro di cui al precedente punto 1 -
approvata dalla Regione Sardegna con propria delibera
di Giunta (DGR) n. 35/16 del 14 giugno 2016 - si rende
necessaria in quanto lo stanziamento riguardante I’«Area
franca portuale/industriale di Portovesme» era stato ori-
ginariamente inserito nel quadro di programmazione al
fine di consentire la realizzazione di una zona franca in-
terclusa. La successiva decisione della Regione autonoma
della Sardegna di avviare il procedimento per la realiz-
zazione della zona franca non interclusa di Portovesme/
Sant’ Antioco rende non piu necessario I’intervento gia
finanziato, stante la diversa tipologia di istituto doganale
da presidiare;

Tenuto conto delle positive valutazioni della compe-
tente Direzione generale per gli incentivi alle imprese del
Ministero dello sviluppo economico espresse in merito
alla proposta di rimodulazione di 1 milione di euro di cui
al punto 1, cosi come risulta dalla documentazione alle-
gata alla nota informativa del DPCoe;

Considerato che dalla proposta risulta che la rimodu-
lazione di 22 milioni di euro di cui al precedente punto 2
- approvata dalla Regione Sardegna con propria delibera
di Giunta (DGR) n. 40/18 del 6 luglio 2016 - ¢ motiva-
ta dall’evidenziarsi, in fase progettuale, di sopravvenute
esigenze connesse alla realizzazione degli intententi per
la viabilita e per la portualita, per i quali si rileva un au-
mento di costo, nonché dalla scelta di distinguere la fase
progettuale dalla fase di realizzazione degli interventi per
la portualita e che in particolare:

la realizzazione del nuovo collegamento terrestre
dell’istmo con I’isola di Sant’Antioco e della circonval-
lazione di Sant’Antioco, per il quale la delibera di questo
Comitato n. 96/2015 (tabella 1) ha stanziato un importo
di 25 milioni di euro a valere sul FSC 2007-2013, dagli
esiti della progettazione preliminare per appalto integrato
complesso, predisposto da ANAS S.p.A., registra un in-
cremento del costo complessivo da 40 milioni di euro a
57,5 milioni di euro;

gli interventi relativi alla portualita del Sulcis, per i
quali la delibera di questo Comitato n. 96/2015 (tabella 1)
ha stanziato complessivamente un importo di 19 milioni
di euro a valere sul FSC 2007-2013, registrano un incre-
mento del costo totale da 19 milioni di euro a 23,5 milioni
di euro, distinti in 1,5 milioni per gli studi e progettazio-
ne definitiva e 22 milioni di euro per I’attuazione degli
interventi sulla portualita di Sant’Antioco, Carloforte e
Calasetta;

Considerato che, per la copertura finanziaria dei 57,5
milioni di euro relativi alla realizzazione del nuovo colle-
gamento terrestre dell’istmo con I’isola di Sant’ Antioco e
della circonvallazione di Sant’ Antioco, la proposta preve-
de di utilizzare le seguenti fonti finanziarie:

45,5 milioni di euro di risorse del FSC 2007-2013,
rivenienti, come risulta dalla documentazione allegata
alla proposta, da 25 milioni di euro gia assegnati all’inter-
vento dalla delibera di questo Comitato n. 96/2015, 17,5
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milioni di euro precedentemente destinati agli interventi
di portualita e 3 milioni di euro precedentemente destinati
all’adeguamento della S.P. 77 alla categoria C1, la cui co-
pertura non sara piu a carico delle risorse FSC 2007/2013
ex delibera n. 96/2015, bensi a valere sulle risorse della
delibera di questo Comitato n. 84/2000;

10 milioni di euro derivanti da indebitamento me-
diante ricorso a mutuo regionale;

2 milioni di euro a valere sulle risorse assegnate alla
regione Sardegna con la suddetta delibera n. 84/2000;

Considerato che la proposta di modifica degli inter-
venti di viabilita del Piano Sulcis, inseriti nel I Atto inte-
grativo all’Accordo di programma quadro «Infrastrutture
strategiche regionali nel settore della viabilitay, stipulato
in data 20 novembre 2015 tra Agenzia coesione territo-
riale, Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, Regio-
ne Sardegna e ANAS, sottoposta con procedura scritta ai
soggetti sottoscrittori, ¢ stata dichiarata conclusa positi-
vamente con nota ACT prot. n. 10167 del 14 dicembre
2016, cosi come risulta dalla documentazione allegata
alla nota informativa del DPCoe;

Considerato inoltre che, per la copertura finanziaria dei
23,5 milioni di euro relativi alla portualita del Sulcis, la
proposta prevede di utilizzare le seguenti fonti finanziarie:

1,5 milioni di euro di risorse del FSC 2007-2013,
rivenienti dallo stanziamento di 19 milioni di euro del-
la suddetta delibera n. 96/2015, da destinare agli studi e
[S)rciggettazione definitiva degli interventi di portualita del

ulcis;

22 milioni di euro di risorse del FSC 2014-2020, as-
sicurate da una quota Farte delle risorse per interventi di
completamento/ riqualificazione/ ampliamento/ efficien-
tamento dei porti principali della Sardegna nell’ambito
del Patto per lo sviluppo della Regione Sardegna sotto-
scritto il 29 luglio 2016, da destinare all’attuazione degli
interventi sulla portualita di Sant’Antioco, Carloforte e
Calasetta;

Tenuto conto delle osservazioni espresse dal Diparti-
mento per la programmazione e il coordinamento della
politica economica (DIPE) della Presidenza del Consiglio
dei ministri in occasione della riunione preparatoria del
Comitato interministeriale per la programmazione econo-
mica del 25 gennaio 2017 e dei successivi approfondi-
menti istruttori;

Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della
delibera 30 aprile 2012, n. 62);

Vista I’odierna nota n 1068, predisposta congiunta-
mente dal Dipartimento per la programmazione ¢ il co-
ordinamento della politica economica della Presidenza
del Consiglio dei ministri e dal Ministero dell’economia
e delle finanze;

Su proposta del Ministro per la coesione territoriale ¢ il
Mezzogiorno, sulla quale viene acquisito in seduta, come
da nota del Sottosegretario di Stato prot. DIPE n. 1091,
I’assenso del Ministero dello sviluppo economico, sot-
toscrittore del «Protocollo di Intesa per la definizione di
obiettivi e condizioni generali di svillljlppo e la attuazione
dei relativi programmi nel Sulcis-Iglesiente», stipulato il
13 novembre 2012;
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Delibera:

Rimodulazioni interventi del Piano per il Sulcis

(risorse FSC 2007-2013

Con riferimento al cosiddetto «Piano per il Sulcis» di
cui alle delibere di questo Comitato n. 93/2012,n.31/2015
e n. 96/2015, sono approvate le seguenti modifiche:

1) la rimodulazione di 1 milione di euro, con lo spo-
stamento del relativo importo dalla tabella 1 alla tabel-
la 2 della delibera del Comitato interministeriale per la
programmazione economica n. 31/2015, come modificata
dalla delibera del Comitato interministeriale per la pro-
grammazione economica n. 96/2015. Tale rimodulazione
determina:

nell’ambito della tabella 1, I’eliminazione dell’in-
tervento denominato «Area franca portuale/industriale di
Portovesmey;

nell’ambito della tabella 2, un incremento degli
importi relativi all’area di intervento «Incentivi»- settore
«Turismoy» (+0,5 milioni di euro) e settore «Agroindu-
stria (Vitivinicolo, Ittico, Erbe officinali)» (+0,4 milioni
di euro) e all’area di intervento «Opere per la valorizza-
zione dei luoghi e dotazioni per le competenze» - settore
«Valorizzazione dei luoghi» (+0,1 milioni di euro);

2) la rimodulazione di 22 milioni di euro nell’ambito
della tabella 1 della delibera del Comitato interministeria-
le per la programmazione economica n. 31/2015, come
modificata dalla delibera del Comitato interministeriale
per la programmazione economica n. 96/2015. Tale rimo-
dulazione determina i seguenti movimenti finanziari:

un incremento di risorse destinate agli interventi
«Studi e progettazione definitiva degli interventi di por-
tualita del Sulcis» (+1,5 milioni di euro) e «SS126dir.
Sud Occidentale Sarda - Realizzazione del nuovo colle-
gamento terrestre dell’istmo con 1’isola di Sant’ Antioco
e della Circonvallazione di Sant’ Antioco» (+20,5 milioni
di euro);

una riduzione finanziaria degli interventi «Piano
economico e finanziario volto ad approfondire le moda-
lita di sviluppo del sistema della portualita del Sulcis ed
il coinvolgimento di partners privati» (-0,05 milioni di
euro), «Portualita Sant’ Antiocoy (- 8,950 milioni di euro),
«Portualita di Carloforte» (-4 milioni di euro), «Portualita
di Calasetta» (- 6 milioni di euro) e «Adeguamento della
S.P. 77 alla categoria C1» (- 3 milioni di euro).

In esito alle rimodulazioni disposte dalla presente de-
libera, le tabelle 1 e 2 della delibera di questo Comitato
n. 31/2015, gia parzialmente modificate dalla delibera
n. 96/2015, risultano ulteriormente aggiornate come se-
gue, fermo restando I’importo complessivo del Piano per
1l Sulcis, pari a 127,7 milioni di euro a valere sulle risorse
del FSC 2007-2013:




10-7-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 159

Tabella 1 - Piano per il Sulcis - Interventi specificamente individuati
Interventi Importi in
milioni di euro
Portualita industriale Portovesme 7,000
Studi e progettazione definitiva degli interventi di portualita del Sulcis (Sant’ Antioco, Carlo-
1,500
forte e Calasetta)
S.S. 195 «Sulcitana - Interventi di adeguamento della strada di collegamento S. Giovanni
Suergiu-Giba dal km 91+100 al km 94+600; S.S. 293 «di Giba» - Messa di sicurezza Strada 16,000
Giba - Nuxis dal km 60+100 al km 63+700 e dal km 644200 al km 65+500»
S.S. 126 dir. «Sud Occidentale Sarday - Realizzazione del nuovo collegamento terrestre 45.500
dell’istmo con I’isola di Sant’ Antioco e della Circonvallazione di Sant’ Antioco ’
Messa in sicurezza della S.P. 73 dal km 0+000 al km 9+000 1,000
Totale 71,000
Tabella 2 - Ripartizione operata dopo la conclusione della «call for proposal»
Area di intervento Settori Importi in
milioni di euro
PMI: industria sostenibile (edilizia, energie, biotecnologie) 18,0
Incentivi Turismo 10,2
Agroindustria (vitivinicolo, ittico, erbe officinali) 5,4
Bonifiche e risanamento ambientale
Ricerca Energia 5,0
Agroalimentare
Opere per la Valorizzazione dei luoghi 5,1
valorizzazione dei | Supporto degli insediamenti produttivi 5,0
luoglhl c dotatzmm Potenziamento delle dotazioni per lo sviluppo delle competenze (scuole di 50
per ie competenze | o:cellenza e formazione) ’
Supporto e accompagnamento alle imprese del territorio, scouting, e pro-

Assist tecni mozione del territorio 3.0
ssistenza tecnica ,
Studi di fattibilita economico finanziaria e approfondimento delle idee

progettuali
Totale 56,7

1l Dipartimento politiche di coesione della Presidenza del Consiglio, trasmettera, sulla base delle comunicazioni della
Regione Sardegna, apposita informativa all’ Agenzia delle dogane in merito al definanziamento dell’ Area franca portuale/
industriale di Portovesme, gia inserita nella tabella 1 della delibera n. 31/2015, come aggiornata dalla delibera n. 96/2015.

Patto per lo sviluppo della Regione Sardegna

La copertura finanziaria, per 22 milioni di euro di risorse del FSC 2014-2020, per I’attuazione degli interventi sulla
portualita di Sant’ Antioco, Carloforte e Calasetta, resta assicurata da una quota parte delle risorse per «interventi di com-
letamento/ riqlualiﬁcazione/ ampliamento/ efficientamento dei porti princiFali della Sardegna nell’ambito del Patto per
o sviluppo della Regione Sardegna sottoscritto il 29 luglio 2016, di cui alla delibera di questo Comitato n. 26/2016.
Per quanto non diversamente disposto dalla presente delibera, resta valido quanto gia previsto dalle delibere di que-
sto Comitato n. 93/2012,n. 31/2015 e n. 96/2015, anche in ordine al monitoraggio e pubblicita degli interventi, nonché
all’assegnazione del codice unico di progetto (CUP). Per quanto non specificamente previsto dalle suddette delibere,
restano ferme le disposizioni normative e le procedure vigenti nell’ambito del Fondo per lo sviluppo e la coesione.

Roma, 3 marzo 2017

1l Presidente: GENTILONI SILVERI

1l Segretario: LoTTI

Registrato alla Corte dei conti il 21 giugno 2017
lfficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 874

17A04668
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 1166/2017 del 15 giugno 2017

Medicinale: BORTEZOMIB SANDOZ.

Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.A., L.go U. Boccioni 1 - 21040 Origgio
(VA), Italia.

Confezioni:

«3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in vetro
-A.LC. n. 043464015 (in base 10) 19GFBH (in base 32);

«3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 3 flaconcini in vetro -
A.LC. n. 043464027 (in base 10) 19GFBV (in base 32);

«3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 5 flaconcini in vetro -
A.L.C. n. 043464039 (in base 10) 19GFC7 (in base 32);

«3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 10 flaconcini in vetro
- AILC. n. 043464041 (in base 10) 19GFC9 (in base 32).

Forma farmaceutica: polvere per soluzione iniettabile.
Validita prodotto integro: due anni.
Composizione: ogni flaconcino contiene:

Principio attivo: 3,5 mg di bortezomib (come estere boronico del
mannitolo).

Dopo la ricostituzione con 3,5 ml, 1 ml di soluzione iniettabile per
uso endovenoso contiene 1 mg di bortezomib.

Dopo la ricostituzione con 1,4 ml, 1 ml di soluzione iniettabile per
uso sottocutaneo contiene 2,5 mg di bortezomib.

Eccipienti: mannitolo (E421).
Produttore del principio attivo: Apicore US LLC.

Sito produttivo n. 1: Apicore US LLC, 49 Napoleon Ct, Somerset,
NJ 08873, USA.

Sito produttivo n. 2: Apicore Pharmaceuticals Private Limited,
Block No. 252-253, Dhobhikuva Village-390440, Padra-Jambusar Hi-
ghway, Tal. Padra, District Vadodara, Gujarat, India.

Produttore intermedio del principio attivo:
Zhejiang Huabang Medical & Chemical Co., Ltd
(posseduto da Hwasun Biotechnology Co., Ltd.)

Zhejiang Province Chemical & Pharmaceutical Base of Linhai
Zone, P.C.:317016, Cina.

Produttori del prodotto finito:

Rilascio dei lotti
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,1526 Ljubljana
Slovenia

Confezionamento secondario, controllo e rilascio dei lotti
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestral3e 11, Unterach, 4866
Austria

Produzione e confezionamento primario
Onco Therapies Limited

Plot No. 284-B, Bommasandra Jigani Link Road, Industrial
Area, Jigani Hobli, Anekel Taluk, Bangalore, Karnataka - 560105, India.

Indicazioni terapeutiche:

Bortezomib Sandoz in monoterapia o in associazione con do-
xorubicina liposomiale pegilata o desametasone ¢ indicato per il trat-
tamento di pazienti adulti con mieloma multiplo in progressione che
abbiano gia ricevuto almeno una precedente linea di trattamento e che
siano gia stati sottoposti o non siano candidabili a trapianto di cellule
staminali ematopoietiche.
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Bortezomib Sandoz in associazione con melfalan e prednisone
¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo
precedentemente non trattato non eleggibili a chemioterapia ad alte dosi
con trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Bortezomib Sandoz in associazione con desametasone o con
desametasone e talidomide ¢ indicato per il trattamento di induzione
di pazienti adulti con mieloma multiplo precedentemente non trattato
eleggibili a chemioterapia ad alte dosi con trapianto di cellule staminali
ematopoietiche.

Bortezomib Sandoz in associazione con rituximab, ciclofosfa-
mide, doxorubicina e prednisone ¢ indicato per il trattamento di pazienti
adulti con linfoma mantellare precedentemente non trattato non candi-
dabili a trapianto di cellule staminali ematopoietiche.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtu dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Bortezomib
Sandoz ¢ la seguente: medicinali soggetti a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad
esso assimilabile (OSP).

Tutela brevettuale

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

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

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107 quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia Europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana.

17A04552
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Triatec».

Estratto determina AAM/PPA n. 537/2017 del 26 maggio 2017

L’autorizzazione all’immissione in commercio € rinnovata con va-
lidita illimitata, dalla data del rinnovo europeo 31 marzo 2012. Sono
autorizzate le seguenti variazioni: C.1.4) - C.1.3.z) - C.1.z).

Modifica del RCP, Fl ed etichette a seguito del rinnovo. Ade-
guamento del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispon-
denti sezioni del foglio illustrativo al CCDS. Modifica dello PSU-
SA/00000181/201503. Adeguamento degli stampati al QRD template..

Raccomandazione del PRAC del 5-8 maggio 2014.

Paragrafi modificati: 3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.2 relativamente al medicina-
le «TRIATEC» nelle seguenti forme e confezioni:

«1,25 mg compresse» 28 compresse - A.L.C. n. 027161049;

«2,5 mg compresse» AlLC.

n. 027161052;
«5 mg compresse» 14 compresse divisibili - A.I.C.n. 027161064;
ALC.

28 compresse divisibili -

«10 mg compresse»
n. 027161076;

«2,5 mg compresse» 320 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 027161088;

«5 mg compresse» 320 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 027161090;

«10 mg compresse» 320 compresse in blister PVC/AL - A.L.C.
n. 027161102.

Procedure: DE/H/2625/001-005/R/001 - DE/H/2625/001-005/
1B/025 -DE/H/2625/001-005/1B/020 - DE/H/2625/001-005/11/026

Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a.

28 compresse divisibili -

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche 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 ¢/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

1. Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1,
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra-
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A04556

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Actigrip gola».

Estratto determina AAM/PPA n. 538/2017 del 26 maggio 2017

E autorizzata la seguente variazione: C.1.4) Modifica stampati par.
4.2, 4.3, 4.4 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e, conse-
guentemente, delle sezioni corrispondenti del foglio illustrativo, relati-
vamente al medicinale «KACTIGRIP GOLA», nelle forme e confezioni:

A.LC.n. 019971086 - «100mg/100ml collutorio» 1 flacone 200
ml.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Johnson & Johnson S.p.a.
Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2,
della det. n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare
il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare A.LI.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A04557

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Gonasi HP».

Estratto determina AAM/PPA n. 541/2017 del 30 maggio 2017

Sono autorizzate le seguenti variazioni: C.1.z) C.1.4) Modifica dei
seguenti paragrafi del riassunto delle caratteristiche del prodotto: 2, 4.1,
4.2,43,44,4.6,4.7,4.8,5.1,6.1,6.5, 6.6, 8, nonché del foglio illustra-
tivo e delle etichette, relativamente al medicinale «GONASI HP», nelle
forme e confezioni:

A.LC. n. 003763176 - «10.000 U.I./1 ml polvere e solvente per
soluzione iniettabile per uso intramuscolare o sottocutaneoy» 1 flaconci-
no + 1 fiala solvente da 1 ml;

A.LC. n. 003763240 - «250 UI/1 ml polvere e solvente per so-
luzione iniettabile» 3 flaconcini polvere + 3 siringhe preriempite di sol-
vente con 2 aghi ciascuna;

A.LC. n. 003763253 - «1000 UI/1 ml polvere e solvente per
soluzione iniettabile» 3 flaconcini polvere + 3 siringhe preriempite di
solvente con 2 aghi ciascuna;

A.LC. n. 003763265 - «2000 UI/1 ml polvere e solvente per
soluzione iniettabile» 3 flaconcini polvere + 3 siringhe preriempite di
solvente con 2 aghi ciascuna;

]
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A.LC. n. 003763277 - «5000 UI/1 ml polvere e solvente per
soluzione iniettabile» 1 flaconcino polvere + 1 siringa preriempita di
solvente con 2 aghi;

A.L.C.n. 003763289 - «250 Ul/1 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile» 1 flaconcino polvere+1 siringa preriempita di solvente
con 2 aghi;

A.LC.n. 003763291 - «1000 UI/1 ml polvere e solvente per so-
luzione iniettabile» 1 flaconcino polvere+1 siringa preriempita di sol-
vente con 2 aghi;

A.L.C. n. 003763303 - «2000 UI/1 ml polvere e solvente per so-
luzione iniettabile» 1 flaconcino polvere+1 siringa preriempita di sol-
vente con 2 aghi.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Ibsa Farmaceutici Italia S.r.1.
Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.1.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2,
della det. n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare
il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare A.L.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ulficiale
della Repubblica italiana.

17A04558

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Dalacin C fosfato».

Estratto determina AAM/PPA n. 542/2017 del 30 maggio 2017

E autorizzata la seguente variazione: C.1.4) Modifica paragrafi 4.5
e 5.2 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e relativa sezione
del foglio illustrativo. Adeguamento delle etichette al QRD template,
relativamente al medicinale «kDALACIN C FOSFATO», nelle forme e
confezioni:

A.LC. n. 023868019 - «300 mg/2 ml soluzione iniettabile» 1
fiala 2 ml;

A.LC. n. 023868021 - «600 mg/4 ml soluzione iniettabile» 1
fiala 4 ml.

Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.1. (codice fiscale 06954380157).

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.
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Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.1., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 1, com-
ma 2 della determina a firma del direttore generale AIFA concernente
«Ceriteri per ’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento
delle scorte dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le
modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decor-
rere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.
11 titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A04559

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

Estratto determina AAM/PPA n. 543/2017 del 30 maggio 2017

E autorizzata la seguente variazione: Modifica dei paragrafi 2, 3,
43,44, 4.6, 6.3, 6.5 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo, relativamente al medici-
nale «<AULIN» nelle seguenti forme e confezioni:

A.LC. n. 025940089 - «3% gel» tubo da 30 g;

A.LC.n. 025940091 - «3% gel» tubo da 50 g;

A.LC. n. 025940103 - «3% gel» tubo da 100 g.
Procedura: IT/H/0151/004/11/026.

Titolare A.I.C.: Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.
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Smaltimento scorte

1. Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, commi
1, 2 e 3 della determina a firma del direttore generale AIFA concernente
«Ceriteri per 1’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento
delle scorte dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le
modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decor-
rere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.
11 titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A04560

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Rasagilina VI.REL».

Estratto determina n. 1220/2017 del 26 giugno 2017

Medicinale: RASAGILINA VI.REL

Titolare AIC: VI.REL Pharma S.a.s. di Carletto Lorella ¢ C., Corso
Vinzaglio 12-bis - 10121 Torino (TO)

Confezione:

«l mg compressa» 28 compresse in blister AI/Al - AIC
n. 044059018 (in base 10) IBOLDB (in base 32)

Forma farmaceutica: compressa.
Validita prodotto integro: 1 anno
Composizione: ogni compressa contiene:

Principio attivo: 1 mg di rasagilina (corrispondente a 1.44 di ra-
sagilina tartrato).

Eccipienti:
trealosio diidrato
amido pregelatinizzato
silice colloidale anidra
acido citrico anidro
talco
acido stearico
cellulosa microcristallina
croscarmellosa sodica

Produttore/i del principio attivo (con eventuale indicazioni delle
fasi di produzione)

Produzione del principio attivo:

dott. Reddy’s Laboratories Limited -Chemical Technical Opera-
tions - Unit-VI, APIIC Industrial Estate, Pydibhimavaram, Ranasthalam
Mandal, Srikakulam District - 532409 Andhra Pradesh (India)

Prodotto finito:

Produttore/i del prodotto finito (con indicazione fasi della
produzione):

J. Uriach y Compania S.A. Av. Cami Reial 51-57, Poligono In-
dustrial Riera de Caldes - 08184 Palau-Solita i Plegamans, Barcelona
(Spain)

Produzione completa: (Produzione + confezionamento primario e
secondario + controllo di qualita + rilascio dei lotti)

Indicazioni terapeutiche: Rasagilina VL.REL ¢ indicato nel tratta-
mento della malattia di Parkinson sia in monoterapia (senza levodopa)
sia come terapia in associazione (con levodopa) nei pazienti con fluttua-
zioni di fine dose.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

«l mg compressa» 28 compresse in blister AI/Al - AIC
n. 044059018 (in base 10) 1BOLDB (in base 32)

— 75 —

Classe di rimborsabilita: A
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 40,04
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 75,10

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale Rasagilina VI.REL ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano terapeutico
(PT).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale RASAGI-

LINA VLREL ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

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

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-guater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A04667
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 26 giugno 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... .. . .. 1,1187
Yen . ..o 124,93
Levbulgaro ......... ... ... .. ... .. ..., 1,9558
COorona CeCa . .. .ov vt 26,243
Coronadanese . .............cuviuuinnnn. 7,4364
LiraSterlina............................. 0,8783
Fiorino ungherese ........................ 309,48
Zloty polacco. ... 4,2108
Nuovoleuromeno........................ 4,5749
Coronasvedese .............couuuinenon.. 9,7618
Franco svizzero . ............. ... .. ... ... 1,0881
Coronaislandese ......................... *
Corona NOIrvegese . ... ...ovuviuvennennen.. 9,4788
Kunacroata ................. ... .o, 7,4126
Rublorusso ........... ... .. .. 66,039
Liraturca .. ..., 3,9244
Dollaro australiano. . ...................... 1,4771
Real brasiliano .. ......................... 3,7259
Dollaro canadese . ........................ 1,4812
Yuan cinese . ...........ouiuiiiniinnana.. 7,6541
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,7254
Rupia indonesiana . ....................... 14882,47
Shekel israeliano ... ...................... 3,9501
Rupiaindiana............... ... ... ... ... 72,098
Won sudcoreano. . ........... ... ... ..., 1271,44
Pesomessicano ... ... 20,0412
Ringgitmalese. ............. ... ... ... ... 4,797
Dollaro neozelandese. .. ................... 1,5371

Peso filippino. . .......... ... . L 56,151
Dollaro di Singapore . . .................... 1,5533
Baht tailandese. .. ........................ 38,008
Rand sudafricano. . ....................... 14,4089

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A04768

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 27 giugno 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... ... ... . . 1,1278
Yen. ..o 126,16
Levbulgaro .......... ... ... ... ... ... ... 1,9558
COorona CeCa . .. .o.vviv e e 26,27
Coronadanese . ................covuuinn.n. 7,4357
LiraSterlina............................. 0,8837
Fiorino ungherese ........................ 309,4
Zlotypolacco . ............ i 42151
Nuovo leuromeno. ....................... 4,5635
Coronasvedese ............c.coivriiinn.n. 9,7678
Franco svizzero ................ ... .. 1,0883
Coronaislandese ......................... *
Corona NOTVEZESE . ..o vvvevneeeeeennnn 9,52
Kunacroata ............................. 7,407
Rublorusso . ..........oiiiiii. 66,553
Liraturca .............o . 3,9525
Dollaro australiano. .. ..................... 1,4819
Real brasiliano. .......................... 3,7216
Dollaro canadese .. ....................... 1,4895
Yuan cinese . ...........cuoriniinanianan. 7,6853
Dollaro di Hong Kong.................. ... 8,7972
Rupia indonesiana . ....................... 15007,64
Shekel israeliano ... ...................... 3,9663
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Rupiaindiana............................ 72,7545
Won sudcoreano. . ........................ 1283,79
Pesomessicano . ... 20,1288
Ringgitmalese........................... 4,836
Dollaro neozelandese. .. ................... 1,5431
Peso filippino. ............ ... .. L. 56,653
Dollaro di Singapore .. .................... 1,5626
Baht tailandese. . ......................... 38,289
Rand sudafricano. ........................ 14,5572

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A04769

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 28 giugno 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ........ ... ... ... .. ........ 1,1375
Yen. ... 127,53
Levbulgaro ........... ... ... . ... .. 1,9558
Corona CeCa . .. ovv vt 26,326
Coronadanese . ..............ouviiuinnn.. 7,4366
LiraSterlina............................. 0,88525
Fiorino ungherese ........................ 309,54
Zlotypolacco. ... 4,2375
Nuovoleuromeno........................ 4,551
Coronasvedese ...........cooviineinann.. 9,778
Franco svizzero .......................... 1,0913
Coronaislandese ......................... *
COrona NOTVeZESe . .. vov v eeneeeenan.. 9,602
Kunacroata ................. ... ..., 7,4128
Rublorusso ........... ... 67,9014
Liraturca ............. ... ... 4,0079
Dollaro australiano. . .. .................... 1,4986
Real brasiliano. .......................... 3,7632
Dollaro canadese . ........................ 1,4888

Yuan cinese . ..........covuiiiiia.. 7,7348
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8759
Rupia indonesiana ... ..................... 15160,03
Shekel israeliano ... ...................... 4,004
Rupiaindiana............... ... ... ....... 73,4345
Won sudcoreano. .. ....................... 1300,61
Pesomessicano ...................c.u.... 20,4344
Ringgitmalese........................... 4,8922
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,5648
Peso filippino. ............. ... L. 57,518
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5752
Baht tailandese. ... ....................... 38,675
Rand sudafricano......................... 14,808

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A04770

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 29 giugno 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... ... ... . . 1,1413
Yen. ..o 128,59
Levbulgaro .......... ... ... .. ... ... ... 1,9558
COorona Ceca . .. .o.ovvv e 26,3
Coronadanese . ................couuinn.n. 7,4367
LiraSterlina............................. 0,8799
Fiorino ungherese ........................ 310,06
Zlotypolacco . ........... i 4,2489
Nuovo leuromeno. . ...................... 4,5744
Coronasvedese ............c.coivrininun.n. 9,7215
Franco svizzero ................ ... .. 1,0935
Coronaislandese ......................... *
Corona NOTVEZESE . ..o vvvvvneeeeeennnn 9,57
Kunacroata ............. ... ... ........ 7,4125
Rublorusso . ..........cciiiiiiian.. 67,3005
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Liraturca ............oo ... 4,0143 LiraSterlina............................. 0,87933
Dollaro australiano. .. ..................... 1,4868 Fiorino ungherese ........................ 308,97
Real brasiliano. . ......................... 3,7476 Zloty polacco. ... 4,2259
Dollaro canadese .. ....................... 1,4867 Nuovo leuromeno. ....................... 4,5523
YUuan Cinese . ..........ououiuiineninnann.. 7,7412 Coronasvedese ............c.coivrininn.n. 9,6398
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,9107 Franco svizzero ........... ... ... ... ...... 1,093
Rupia indonesiana . ....................... 15216,95 Coronaislandese . ........................ *
Shekel israeliano ...................... ... 3,9894 Corona NOrvegese . ...............oouun... 9,5713
Rupiaindiana............................ 73,713 Kunacroata ............. ...t 7,4103
Won sudcoreano. .. ........... ... ... ..., 1304,08 Rublorusso ............ooiiiiii .. 67,5449
Pesomessicano . .......... i 20,47 Liraturca ............c.o . 40134
Ringgitmalese. ............. ... ... ....... 4,9002 Dollaro australiano. .. ..................... 1,4851
Dollaro neozelandese. .. ................... 1,5651 Real brasiliano ... ........................ 3,76
Peso filippino. .. ........ ... ... oL 57,706 Dollaro canadese . ..............c..oiun.. 1,4785
Dollaro di Singapore . . .................... 1,5751 Yuan cinese . .............oiiiiiiiaiii.. 7,7385
Baht tailandese. . ........ ... . ... ...l 38,787 Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,9068
Rand sudafricano......................... 14,8261 Rupia indonesiana ... ..................... 15209,34
Shekel israeliano ... ...................... 3,9888
N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera Rupiaindiana............... ... ... ....... 73,7445
contro 1 euro (valuta base).
* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito Won sudeoreano. ... 1304,56
web il cambio indicativo della corona islandese. T 20,5839
Ringgitmalese........................... 4,8986
17A04771
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,5554
Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo o
del giorno 30 giugno 2017 Peso filippino. ........... ... ... .. ... 57,575
Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- Dollaro di Singapore ..ot 1,571
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche ht tailand 44
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle Baht tailandese. . ... 38,7
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- Rand sudafii 14.92
blica 15 dicembre 2001, n. 482. ana sudalricano . . ... ..o Y
Dollaro USA ..., 1,1412 N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).
Yen. ... 127,75 . . )
* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
Levbulgaro ..o, 1,9558 web il cambio indicativo della corona islandese.
COorona CeCa . ..o v vt e e 26,197
Coronadanese .................cccuinon.. 7,4366
17A04772
ADELE VERDE, redattore DeLia CHIARA, vice redattore
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— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.

Vendita Gazzetta Ufficiale

Via Salaria, 691
00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato

in contanti alla ricezione.







GAZZETTA § UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

i

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (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 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 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 serie 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 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, e dai 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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

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
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE 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 52 Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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