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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE

E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

  DECRETO  10 gennaio 2024 , n.  154 .

      Regolamento recante la disciplina delle attività consentite 
nell’area marina protetta «Capo Spartivento».    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA 

 Visti gli articoli 9 e 41 della Costituzione; 
 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349 recante «Istituzione 

del Ministero dell’ambiente e norme in materia di danno 
ambientale»; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei Ministri»; 

 Vista la legge 6 dicembre 1991, n. 394, recante «Leg-
ge-quadro sulle aree protette» e, in particolare, l’artico-
lo 36, comma 1, lettera   o)  , che prevede, tra le aree ma-
rine protette di reperimento, quella denominata «Capo 
Spartivento», nonché l’articolo 19, comma 5, il quale 
prevede che con decreto del Ministro dell’ambiente «è 
approvato un regolamento che disciplina i divieti e le 
eventuali deroghe in funzione del grado di protezione 
necessario»; 

 Vista la Convenzione internazionale per la prevenzione 
dell’inquinamento causato da navi, MARPOL 73/78, per 
la definizione di requisiti di eco-compatibilità per le unità 
da diporto; 

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

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

 Vista la direttiva 2013/53/UE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 20 novembre 2013, relativa alle im-
barcazioni da diporto e alle moto d’acqua e che abroga la 
direttiva 94/25/CE; 

 Visto il regio decreto 30 marzo 1942, n. 327, recan-
te «Approvazione del testo definitivo del Codice della 
navigazione»; 

 Vista la legge 31 dicembre 1982, n. 979, recante «Di-
sposizioni per la difesa del mare»; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 «Interventi 
correttivi di finanza pubblica» e in particolare l’articolo 1, 
comma 10, che trasferisce al Ministero dell’ambiente le 
funzioni del Ministero della marina mercantile in materia 
di tutela e di difesa dell’ambiente marino; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, re-
cante «Conferimento di funzioni e compiti amministra-
tivi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attua-
zione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59» e, in 
particolare, l’articolo 77, comma 2, il quale dispone che 
l’individuazione, l’istituzione e la disciplina generale dei 
parchi e delle riserve nazionali, comprese quelle marine, 
e l’adozione delle relative misure di salvaguardia sulla 
base delle linee fondamentali della Carta della natura, 
sono operati, sentita la Conferenza unificata; 

 Vista la legge 9 dicembre 1998, n. 426, recante «Nuovi 
interventi in campo ambientale» e, in particolare, l’artico-
lo 2, concernente «Interventi per la conservazione della 
natura»; 

 Vista la legge 23 marzo 2001, n. 93, recante «Disposi-
zioni in campo ambientale»; 

 Vista la legge 31 luglio 2002, n. 179, recante «Disposi-
zioni in materia ambientale» e, in particolare, l’articolo 8, 
relativo al funzionamento delle aree marine protette; 

 Visto il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, re-
cante «Codice della nautica da diporto ed attuazione della 
direttiva 2003/44/CE, a norma dell’articolo 6 della legge 
8 luglio 2003, n. 172»; 

 Visto il decreto legislativo 13 ottobre 2010, n. 190, re-
cante «Attuazione della direttiva 2008/56/CE che istitui-
sce un quadro per l’azione comunitaria nel campo della 
politica per l’ambiente marino»; 

 Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, recan-
te «Misure per il riassetto della normativa in materia di 
pesca e acquacoltura, a norma dell’articolo 28 della legge 
4 giugno 2010, n. 96»; 

 Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 221, recante «Di-
sposizioni in materia ambientale per promuovere misure 
di    green economy    e per il contenimento dell’uso eccessivo 
di risorse naturali», e, in particolare, l’articolo 6, comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5, re-
cante «Attuazione della direttiva 2013/53/UE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 20 novembre 2013, 
relativa alle unità da diporto e alle moto d’acqua e che 
abroga la direttiva 94/25/CE»; 

 Visto il decreto legislativo 3 novembre 2017, n. 229, 
recante «Revisione ed integrazione del decreto legislativo 
18 luglio 2005, n. 171, recante codice della nautica da 
diporto ed attuazione della direttiva 2003/44/CE, a norma 
dell’articolo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172, in attua-
zione dell’articolo 1 della legge 7 ottobre 2015, n. 167»; 
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 Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55, 
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino del-
le attribuzioni dei Ministeri», con il quale il «Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare» è 
ridenominato «Ministero della transizione ecologica» e 
ne sono ridefinite le competenze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022, con il quale l’On. Gilberto Pichetto Fratin è 
nominato Ministro della transizione ecologica; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», con il quale il «Mini-
stero della transizione ecologica» è ridenominato «Mini-
stero dell’ambiente e della sicurezza energetica»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 no-
vembre 2022, con il quale l’On. Gilberto Pichetto Fra-
tin è nominato Ministro dell’ambiente e della sicurezza 
energetica; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della sicu-
rezza energetica n. 440 del 22 dicembre 2023, di istituzio-
ne dell’area marina protetta «Capo Spartivento»; 

 Visto il decreto del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali 7 dicembre 2016, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   n. 151 del 30 giugno 2017, recan-
te «Disciplina della piccola pesca e della piccola pesca 
artigianale»; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali-
mentari e forestali 16 maggio 2019, recante «Disposizioni 
per la campagna di pesca del tonno rosso - Anno 2019»;
  Vista l’intesa stipulata il 14 luglio 2005 fra il Governo, 
le regioni, le province autonome e le autonomie locali 
ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 
2003, n. 131, in materia di concessioni di beni del dema-
nio marittimo e di zone di mare ricadenti nelle aree mari-
ne protette, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 174 del 
28 luglio 2005; 

 Vista la convenzione stipulata tra il Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare - Direzio-
ne generale per la protezione della natura e del mare 
- e l’Istituto Superiore per la Protezione e la Ricerca 
Ambientale (ISPRA), resa esecutiva con decreto prot. 
n. 16706 del 2 agosto 2016, della Direzione Generale 
per la protezione della natura e del mare del Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, per 
la realizzazione degli studi propedeutici all’istituzione, 
tra le altre, dell’area marina protetta «Capo Spartivento», 
nei comuni di Domus de Maria e Teulada, provincia del 
Sud Sardegna; 

 Acquisita l’intesa della regione autonoma della Sar-
degna con nota prot. n. 10822 del 14 settembre 2020, 
richiesta con nota prot. n. 17799 del 22 luglio 2019, 
sullo schema di decreto istitutivo e sullo schema di 
decreto di approvazione del regolamento di disciplina 
delle attività consentite nell’area marina protetta «Capo 
Spartivento»; 

 Acquisito il parere favorevole della Conferenza Unifi-
cata, espresso nella seduta del 5 novembre 2020, Reper-
torio n. 137/CU; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato espresso dalla Se-
zione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza del 
7 marzo 2023;

  Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei 
ministri, effettuata con nota prot. n. 22342 del 9 ottobre 
2023, ai sensi della legge 23 agosto 1988, n. 400; 

  ADOTTA
    il seguente regolamento:    

  Art. 1.
      Oggetto e ambito di applicazione    

     1. Ai sensi dell’articolo 19, comma 5, della legge 6 di-
cembre 1991, n. 394, il presente regolamento suddivide in 
zone di tutela l’area marina protetta «Capo Spartivento» 
e disciplina le attività consentite all’interno di ciascuna 
zona in funzione del grado di protezione necessario, an-
che in deroga ai divieti di cui all’articolo 19, comma 3, 
della medesima legge n. 394 del 1991.   

  Art. 2.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente regolamento, si intende per:  
   a)   accesso: l’ingresso, da terra e da mare, all’interno 

dell’area marina protetta delle unità nautiche al solo sco-
po di raggiungere porti, approdi, aree predisposte all’or-
meggio o aree individuate dove è consentito l’ancoraggio; 

   b)   acquacoltura: l’insieme delle pratiche volte alla 
produzione di individui di specie animali e vegetali in 
ambiente acquatico mediante il controllo, parziale o to-
tale, diretto o indiretto, del ciclo di sviluppo degli organi-
smi acquatici; 

   c)   ancoraggio: l’insieme delle operazioni per assi-
curare la tenuta al fondale delle unità nautiche, effettuato 
esclusivamente dando fondo all’ancora; 

   d)   balneazione: l’attività esercitata a fine ricreativo 
che consiste nel fare il bagno e nel nuotare, che può essere 
praticata anche con l’impiego di maschera e boccaglio, 
pinne, calzature e guanti e che può comportare il calpestio 
dei fondali e dei tratti di costa fino alla massima escursio-
ne di marea; 

   e)   campi ormeggio: detti anche campi boe, aree adi-
bite alla sosta delle unità da diporto, attrezzate con gavi-
telli ancorati al fondale, disposti in file ordinate e segna-
lati per la sicurezza della navigazione; 

   f)   centri di immersione: le imprese o associazioni 
che operano nel settore turistico - ricreativo subacqueo e 
che offrono servizi di immersioni, visite guidate e adde-
stramento con personale abilitato allo scopo; 

   g)   decreto istitutivo: il decreto istitutivo dell’area 
marina protetta «Capo Spartivento» adottato ai sensi 
dell’articolo 18, comma 1, della legge n. 394 del 1991; 
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   h)   imbarcazione: qualsiasi imbarcazione da diporto, 
come definita dall’articolo 3, comma 1, lettera   f)  , del de-
creto legislativo 18 luglio 2005, n. 171; 

   i)   immersione subacquea: l’insieme delle attività 
effettuate con e senza l’utilizzo di apparecchi ausiliari 
per la respirazione (autorespiratori A.R.A.), anche con 
l’utilizzo di unità da diporto in appoggio, svolte senza 
la conduzione di guide o istruttori afferenti a centri di 
immersione, finalizzate all’osservazione dell’ambiente 
marino; 

   l)   immersioni in apnea: le attività ricreative o pro-
fessionali svolte senza l’ausilio di autorespiratori A.R.A., 
anche con l’utilizzo di unità da diporto adibite allo scopo, 
con o senza la conduzione di guide o istruttori in posses-
so del relativo titolo professionale, ma comunque svolte 
da apneisti in possesso di brevetto di primo grado/livello, 
finalizzate all’osservazione dell’ambiente marino, anche 
su bassi fondali; 

   m)   liquami di scolo (acque nere e/o grigie): le acque 
di scarico, nere e/o grigie, provenienti dai vari servizi di 
bordo dell’unità nautica, quali, a titolo esemplificativo, 
bagni e cucine; 

   n)   natante: qualsiasi unità da diporto come definita 
dall’articolo 3, comma 1, lettera   g)  , del decreto legislativo 
n. 171 del 2005; 

   o)   nave da diporto: ogni unità come definita dall’ar-
ticolo 3, comma 1, lettere   c)  ,   d)   ed   e)  , del decreto legisla-
tivo n. 171 del 2005; 

   p)   navigazione: il movimento via mare di qualsiasi 
costruzione destinata al trasporto per acqua; 

   q)   ormeggio: l’insieme delle operazioni per assicu-
rare le unità nautiche a un’opera portuale fissa, quale ban-
china, molo o pontile, ovvero a un’opera mobile, in punti 
localizzati e predisposti, quale pontile o gavitello; 

   r)   pesca ricreativa: la pesca non commerciale pra-
ticata da soggetti non appartenenti a un’organizzazione 
sportiva nazionale o che non sono in possesso di una li-
cenza sportiva nazionale; 

   s)   pesca sportiva: la pesca non commerciale pra-
ticata da soggetti appartenenti a un’organizzazione 
sportiva nazionale o in possesso di una licenza sportiva 
nazionale; 

   t)   pesca subacquea: l’attività di pesca, sia professio-
nale sia sportiva, esercitata in immersione; 

   u)   pescaturismo: l’attività di piccola pesca co-
stiera svolta con l’imbarco di persone non facenti par-
te dell’equipaggio a scopo turistico-ricreativo ai sensi 
dell’articolo 2, commi 2, lettera   a)   e 4, del decreto legi-
slativo 9 gennaio 2012, n. 4; 

   v)   piccola pesca costiera: l’attività di pesca pratica-
ta da unità di lunghezza fuori tutto inferiore ai 12 metri, 
abilitate all’esercizio della piccola pesca costiera locale, 
entro le 12 miglia dalla costa, con i seguenti attrezzi: reti 
da posta calate (ancorate) GNS, reti a tremaglio GTR, 
incastellate - combinate GTN, nasse, lenze a mano e a 
canna LHP, arpione HAR, palangaro fisso LLS, e con-
formemente a quanto disposto dal regolamento (UE) 

n. 1380/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
dell’11 dicembre 2013, e dal regolamento (UE) 2015/812 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 maggio 
2015; 

   z)   ripopolamento attivo: l’attività di traslocazione 
artificiale di individui appartenenti a una entità faunistica 
che è già presente nell’area di rilascio; 

   aa)   transito: il passaggio delle unità nautiche all’in-
terno dell’area marina protetta; 

   bb)   trasporto passeggeri: l’attività professionale 
svolta da imprese e associazioni abilitate, con l’utilizzo 
di unità nautiche adibite e abilitate secondo la normativa 
vigente al trasporto passeggeri, lungo itinerari e percorsi 
prefissati ed in orari stabiliti; 

   cc)   unità nautica: ogni nave come definita dall’ar-
ticolo 136 del codice della navigazione di cui al regio 
decreto 30 marzo 1942, n. 327, motoscafo, galleggiante, 
unità da diporto come definita alla lettera   dd)  , unità da 
pesca come definita alla lettera   ee)   e, in generale, ogni 
costruzione di qualunque tipo e con qualunque mezzo di 
propulsione destinata alla navigazione su acqua; 

   dd)   unità da diporto: ogni costruzione come definita 
dall’articolo 3, comma 1, lettera   a)  , del decreto legislativo 
n. 171 del 2005; 

   ee)   unità da pesca o peschereccio: unità definita 
dall’articolo 4 del regolamento (UE) n. 1380/2013, del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 11 dicembre 
2013, e destinata all’attività di pesca professionale ai 
sensi dell’articolo 2 del decreto legislativo n. 4 del 
2012; 

   ff)   visite guidate: le attività professionali di accom-
pagnamento svolte da guide turistiche a terra e a mare, 
guide ambientali/escursionistiche e guide turistiche 
sportive, iscritte a imprese e associazioni, con o senza 
l’utilizzo di unità nautiche adibite allo scopo, finaliz-
zate all’osservazione dell’ambiente marino emerso e 
costiero; 

   gg)   visite guidate subacquee: le attività professionali 
svolte da guide o istruttori subacquei afferenti ai centri di 
immersione autorizzati dal soggetto gestore, con l’utilizzo 
di unità nautiche adibite allo scopo e l’accompagnamento 
dei subacquei in immersione, finalizzate all’osservazione 
dell’ambiente marino, mediante l’uso di autorespiratori 
A.R.A.; 

   hh)   osservazione dei mammiferi marini (   whale-
watching   ): l’attività di osservazione dei cetacei in am-
bienti liberi, svolta individualmente o in gruppi, da priva-
ti, associazioni o imprese; 

   ii)   zonazione: la suddivisione dell’area marina 
protetta in zone sottoposte a diverso regime di tutela 
ambientale.   

  Art. 3.
      Zonazione dell’area marina protetta    

     1. L’area marina protetta «Capo Spartivento» è sud-
divisa nella zona B di riserva generale, nella sottozona 
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Bs di riserva generale speciale e nella zona C di riserva 
parziale, individuate nell’allegato 1 che costituisce parte 
integrante del presente regolamento. 

 2. Le zone di cui al comma 1, tenuto conto delle carat-
teristiche ambientali e della situazione socio-economica 
ivi presenti, sono sottoposte a diverso regime di tutela 
ambientale.   

  Art. 4.

      Attività consentite    

      1. Nella zona B di riserva generale sono consentiti:  
   a)   le attività di soccorso e sorveglianza; 
   b)   le attività di servizio svolte per conto del soggetto 

gestore; 
   c)   le attività di ricerca scientifica debitamente auto-

rizzate dal soggetto gestore dell’area marina protetta; 
   d)   la balneazione; 
   e)   la navigazione, esclusivamente in assetto dislo-

cante, a velocità non superiore a 5 nodi, entro la distanza 
di 300 metri dalla costa, e a velocità non superiore a 10 
nodi, entro la fascia di mare compresa tra i 300 metri e i 
600 metri di distanza dalla costa; 

   f)   l’accesso alle unità a vela, a remi, a pedali o con 
propulsore elettrico; 

   g)   l’accesso ai natanti, a eccezione delle moto d’ac-
qua o acquascooter e mezzi similari; 

   h)   l’accesso alle imbarcazioni conformi ad almeno 
uno dei requisiti di eco-compatibilità di cui al comma 4; 
l’accesso alle imbarcazioni non conformi ad alcuno di tali 
requisiti di eco-compatibilità è consentito solo per i primi 
dodici mesi a decorrere dalla data di entrata in vigore del 
presente regolamento; 

   i)   l’accesso, alle unità nautiche adibite al trasporto 
passeggeri e alle visite guidate, autorizzate dal soggetto 
gestore; 

   l)   l’ormeggio, ai natanti e alle imbarcazioni, previa 
autorizzazione, in siti individuati dal soggetto gestore 
mediante appositi campi boe, posizionati compatibilmen-
te con l’esigenza di tutela dei fondali; 

   m)   l’ancoraggio ai natanti e alle imbarcazioni, al di 
fuori delle aree particolarmente sensibili, individuate e 
segnalate dal soggetto gestore, compatibilmente alle esi-
genze di tutela dei fondali; 

   n)   le visite guidate subacquee, svolte compatibil-
mente alle esigenze di tutela dei fondali, organizzate dai 
centri d’immersione subacquei autorizzati dal soggetto 
gestore; 

   o)   le immersioni subacquee e in apnea svolte compa-
tibilmente alle esigenze di tutela dei fondali e autorizzate 
dal soggetto gestore; 

   p)   l’osservazione dei mammiferi marini, secondo il 
codice di condotta di cui al comma 6; 

   q)   l’esercizio dell’attività di noleggio e locazione 
di natanti e imbarcazioni ai sensi del decreto legislativo 

n. 171 del 2005 autorizzato dal soggetto gestore, confor-
mi ad almeno uno dei requisiti di eco-compatibilità di cui 
al comma 4; 

   r)   l’esercizio della piccola pesca costiera e l’attività 
di pescaturismo, riservate alle imprese di pesca che eser-
citano l’attività sia individualmente, sia in forma coope-
rativa, autorizzate dal soggetto gestore e svolte compati-
bilmente con l’esigenza di tutela e di conservazione delle 
risorse ittiche oggetto di sfruttamento; 

   s)   la pesca sportiva/ricreativa con lenza e canna, au-
torizzata dal soggetto gestore e riservata ai residenti nel 
comune di Domus de Maria. 

 2. Nella sottozona Bs di riserva generale speciale sono 
consentite le attività previste per la zona B dal comma 1, 
lettere da   a)   a   q)  . 

  3. Nella zona C di riserva parziale sono consentiti:  
   a)   le attività consentite nella zona B di riserva gene-

rale, ai sensi del comma 1; 
   b)   l’accesso alle navi da diporto conformi ad almeno 

uno dei requisiti di eco-compatibilità di cui al comma 4; 
   c)   l’ormeggio, previa autorizzazione, alle navi da di-

porto conformi ai requisiti di eco-compatibilità di cui al 
comma 4, in siti individuati dal soggetto gestore median-
te appositi campi boe, posizionati compatibilmente con 
l’esigenza di tutela dei fondali; 

   d)   la pesca sportiva/ricreativa, con lenza e canna, 
autorizzata e contingentata dal soggetto gestore sulla 
base delle esigenze di tutela dell’area marina protetta, ai 
soggetti equiparati ai residenti nel comune di Domus de 
Maria sulla base della disciplina adottata dall’area marina 
protetta. 

  4. Ai fini del presente regolamento, sono individuati 
i seguenti requisiti di eco-compatibilità per le unità da 
diporto:  

   a)    per i natanti e le imbarcazioni:  
 1) casse per la raccolta dei liquami di scolo per 

quelle unità provviste di servizi igienici e cucina a bordo; 
 2) sistema di raccolta delle acque di sentina; 
 3) motore conforme ai valori indicati all’Allegato 

II, lettere B e C, del decreto legislativo n. 171 del 2005, 
relativamente alle emissioni gassose e acustiche. 

   b)    per le navi:  
 1) motore conforme ai valori indicati all’Allegato 

II, lettere B e C, del decreto legislativo n. 171 del 2005, 
relativamente alle emissioni gassose e acustiche; 

 2) caratteristiche della nave conformi alle dispo-
sizioni di cui agli Annessi IV e VI della Convenzione 
MARPOL 73/78. 

 5. Per le attività di osservazione dei mammiferi marini 
sono individuate una fascia di osservazione, entro la di-
stanza di 100 metri dai cetacei avvistati, e una fascia di 
avvicinamento entro la distanza di 300 metri dai cetacei 
avvistati. 
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  6. Nelle fasce di cui al comma 5 vige, per le attività di 
avvistamento e per l’osservazione dei cetacei, il seguente 
codice di condotta:  

   a)   è consentito avvicinarsi agli animali fino a una 
distanza di 100 metri; 

   b)   nella fascia di osservazione può essere presente 
una sola unità nautica o un solo velivolo, quest’ultimo 
esclusivamente ad una quota superiore ai 150 metri sul 
livello del mare e non è consentita la balneazione; 

   c)   il sorvolo con elicotteri è consentito unicamente 
per attività di soccorso, sorveglianza e servizio; 

   d)   è consentito rimanere nella fascia di osservazione 
per un tempo massimo di venti minuti; 

   e)   nelle fasce di osservazione e avvicinamento la na-
vigazione è consentita alla velocità massima di 5 nodi; 

   f)   è consentito stazionare con l’unità nautica, assicu-
randosi che la stessa non sia all’interno di un gruppo di 
cetacei separando, anche involontariamente, individui o 
gruppi di individui dal gruppo principale; 

   g)   è fatto obbligo di non fornire cibo agli animali e di 
non gettare in acqua altro materiale; 

   h)   è consentito l’avvicinamento agli animali ma evi-
tando che lo stesso avvenga frontalmente ad essi; 

   i)   è fatto obbligo di non interferire con il normale 
comportamento degli animali, in particolare in presenza 
di femmine con cuccioli; 

   l)   le unità nautiche devono navigare senza improvvi-
si cambiamenti di rotta e di velocità; 

   m)   nel caso di volontario avvicinamento dei cetacei 
all’unità nautica, è fatto obbligo di mantenere una velo-
cità costante, inferiore a 5 nodi, senza effettuare cambi di 
direzione; 

   n)   nella fascia di avvicinamento possono essere 
presenti contemporaneamente al massimo tre unità nau-
tiche, in attesa di accedere alla fascia di osservazione, 
seguendo l’ordine cronologico di arrivo nella zona di 
avvicinamento; 

   o)   nel caso che gli animali mostrino segni di intol-
leranza, è fatto obbligo di allontanarsi con rotta costante 
dalle fasce di osservazione e avvicinamento. 

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

 Roma, 10 gennaio 2024 

 Il Ministro: PICHETTO FRATIN 

 Visto, il Guardasigilli: NORDIO   

  Registrato alla Corte dei conti il 28 marzo 2024
Ufficio di controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 
e del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, 
reg. n. 1015

    ALLEGATO 1

     (Articolo 3, comma 1) 

  Zonazione dell’area marina protetta Capo Spartivento  

 Paragrafo 1 – Tabelle delle coordinate* delle zone 
dell’area marina protetta Capo Spartivento 

  1. Zona B: compresa nel tratto di mare prospiciente 
la costa di Capo Spartivento delimitato dalla congiungen-
te i seguenti punti:  

 Punto   Latitudine   Longitudine  
 E (in costa)   38° 52’ 40,728” N   8° 50’ 28,261” E  
 H  38° 51’ 45,007” N   8° 50’  1,901” E  
 G  38° 51’ 34,570” N   8° 50’ 57,361” E  
 C  38° 52’ 14,205” N   8° 51’ 42,412” E  
 B  38° 52’ 30,425” N   8° 51’ 42,381” E  
 F (in costa)   38° 52’ 40,029” N   8° 51’ 36,320” E  

   
 La zona B è sottoposta a regime di riserva generale 

ed è costituita da un solo tratto di mare, ed alla stessa zona 
B afferisce la sottozona Bs di riserva generale speciale, 
costituita da un solo tratto di mare. 

  2. Sottozona Bs: all’interno della zona B, compresa 
nel tratto di mare prospiciente la costa di Capo Spartiven-
to delimitato dalla congiungente dei seguenti punti:  

 Punto   Latitudine   Longitudine  
 A  38° 52’ 30,363” N   8° 50’ 40,130” E  
 B  38° 52’ 30,425” N   8° 51’ 42,381” E  
 C  38° 52’ 14,205” N   8° 51’ 42,412” E  
 D  38° 52’ 14,121” N   8° 50’ 40,173” E  

   
  3. Zona C: restante parte dell’area marina protetta 

all’interno del perimetro, costituita dal tratto di mare deli-
mitato dalla congiungente dei seguenti punti:  

 Punto   Latitudine   Longitudine  
 I (in costa)  38° 52’ 49,605” N   8° 50’ 19,982” E  
 O  38° 51’ 38,205” N   8° 49’ 45,243” E  
 N  38° 51’  0,963” N   8° 53’ 1,614” E  
 M  38° 52’ 15,638” N   8° 57’ 0,415” E  
 L (in costa)   38° 54’ 55,853” N   8° 54’ 38,443” E  

   
 * Le coordinate geografiche, di cui alle suesposte ta-

belle, sono state individuate sulla base del Sistema Geo-
detico Mondiale WGS 84 (World Geodetic System 1984). 



—  6  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24518-10-2024

 Paragrafo 2 - Cartografia dell’area marina protetta Capo Spartivento * 
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   * La delimitazione e la zonazione dell’area marina protetta Capo Spartivento è riportata, a titolo indicativo, nella 
rielaborazione grafica della carta n. 45 dell’Istituto Idrografico della Marina.        
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     NOTE 

   AVVERTENZA:   
 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazio-

ne 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 ufficia-
li della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, 
n.1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge alle 
quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti 
legislativi qui trascritti. 

 Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   delle Comunità europee (GUUE). 
  Note alle premesse  

  — Si riportano gli articoli 9 e 41 della Costituzione:  
 «Art. 9. La Repubblica promuove lo sviluppo della cultura e la 

ricerca scientifica e tecnica. 
 Tutela il paesaggio e il patrimonio storico e artistico della 

Nazione. 
 Tutela l’ambiente, la biodiversità e gli ecosistemi, anche nell’in-

teresse delle future generazioni. La legge dello Stato disciplina i modi e 
le forme di tutela degli animali.». 

 «Art. 41. L’iniziativa economica privata è libera. 
 Non può svolgersi in contrasto con la utilità sociale o in modo 

da recare danno alla salute, all’ambiente, alla sicurezza, alla libertà, alla 
dignità umana. 

 La legge determina i programmi e i controlli opportuni perché 
l’attività economica pubblica e privata possa essere indirizzata e coordi-
nata a fini sociali e ambientali.». 

 — La legge 8 luglio 1986, n. 349 (Istituzione del Ministero 
dell’ambiente e norme in materia di danno ambientale), è pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   15 luglio 1986, n. 162, S.O. 

 — La legge 23 agosto 1988, n. 400 (Disciplina dell’attività di Go-
verno e ordinamento della Presidenza del Consiglio dei Ministri), è pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   12 settembre 1988, n. 214, S.O. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 36, comma 1 e dell’articolo 19, 
comma 5, della legge 6 dicembre 1991, n. 394, (Legge quadro sulle 
aree protette), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale    del 13 dicembre 1991, 
n. 292:  

 «Art. 36    (Aree marine di reperimento)    . — 1. Sulla base delle 
indicazioni programmatiche di cui all’articolo 4, possono essere istituiti 
parchi marini o riserve marine, oltre che nelle aree di cui all’articolo 31 
della legge 31 dicembre 1982, n. 979 , nelle seguenti aree:  

   a)   Isola di Gallinara; 
   b)   Monti dell’Uccellina - Formiche di Grosseto - Foce 

dell’Ombrone - Talamone; 
   c)   Secche di Torpaterno; 
   d)   Penisola della Campanella - Isola di Capri; 
   e)   Costa degli Infreschi; 
   f)   Costa di Maratea; 
   g)   Capo d’Otranto - Grotte Zinzulusa e Romanelli - Capo di 

Leuca; 
   h)   Costa del Monte Conero; 
   i)   Isola di Pantelleria; 
   l)   Promontorio Monte Cofano - Golfo di Custonaci; 
   m)   Acicastello - Le Grotte; 
   n)   Arcipelago della Maddalena (isole ed isolotti compresi nel 

territorio del comune della Maddalena); 
   o)   Capo Spartivento; 
   p)   Capo Testa - Punta Falcone; 
   q)   Santa Maria di Castellabate; 
   r)   Monte di Scauri; 
   s)   Monte a Capo Gallo - Isola di Fuori o delle Femmine; 
   t)   Parco marino del Piceno; 
   u)   Isole di Ischia, Vivara e Procida, area marina protetta inte-

grata denominata “regno di Nettuno”; 

   v)   Isola di Bergeggi; 
   z)   Stagnone di Marsala; 
   aa)   Capo Passero; 
   bb)   Pantani di Vindicari; 
   cc)   Isola di San Pietro; 
   dd)   Isola dell’Asinara; 
   ee)   Capo Carbonara; 
 ee  -bis  ) Parco marino “Torre del Cerrano”; 
 ee  -ter  ) Alto Tirreno-Mar Ligure “Santuario dei cetacei”; 
 ee  -quater  ) Penisola Maddalena-Capo Murro Di Porco; 
 ee  -quinquies  ) Grotte di Ripalta-Torre Calderina; 
 ee  -sexies  ) Capo Milazzo; 
 ee  -septies  ) Banchi Graham, Terribile, Pantelleria e Avventura 

nel Canale di Sicilia, limitatamente alle parti rientranti nella giurisdizio-
ne nazionale, da istituire anche separatamente. 

 (  omissis  ).». 
 «Art. 19    (Gestione delle aree protette marine)   .  — (  omissis  ) 
 5. Con decreto del Ministro dell’ambiente, di concerto con il Mi-

nistro della marina mercantile, sentita la Consulta per la difesa del mare 
dagli inquinamenti, è approvato un regolamento che disciplina i divieti 
e le eventuali deroghe in funzione del grado di protezione necessario. 

 (  omissis  ).». 
 — Il Regolamento (CE) n. 1380/2013 del 11 dicembre 2013 del Par-

lamento Europeo e del Consiglio (relativo alla politica comune della pe-
sca, che modifica i regolamenti (CE) n. 1954/2003 e (CE) n. 1224/2009 
del Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) n. 2371/2002 e (CE) 
n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione 2004/585/CE del Consi-
glio) è pubblicato nella G.U.U.E. 28 dicembre 2013, n. L 354. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1954/2003 del 4 novembre 2003 del 
Consiglio (relativo alla gestione dello sforzo di pesca per talune zone 
e risorse di pesca comunitarie che modifica il regolamento (CE) 
n. 2847/93 e che abroga i regolamenti (CE) n. 685/95 e (CE) n. 2027/95) 
è pubblicato nella G.U.U.E. 7 novembre 2003, n. L 289. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1224/2009 del 20 novembre 2009 del 
Consiglio (che istituisce un regime di controllo comunitario per garanti-
re il rispetto delle norme della politica comune della pesca, che modifi-
ca i regolamenti (CE) n. 847/96, (CE) n. 2371/2002, (CE) n. 811/2004, 
(CE) n. 768/2005, (CE) n. 2115/2005, (CE) n. 2166/2005, (CE) 
n. 388/2006, (CE) n. 509/2007, (CE) n. 676/2007, (CE) n. 1098/2007, 
(CE) n. 1300/2008, (CE) n. 1342/2008 e che abroga i regolamenti 
(CEE) n. 2847/93, (CE) n. 1627/94 e (CE) n. 1966/2006) è pubblicato 
nella G.U.U.E. 22 dicembre 2009, n. L 343. 

 — Il Regolamento (CE) n. 2371/2002 del 20 dicembre 2002 del 
Consiglio (relativo alla conservazione e allo sfruttamento sostenibile 
delle risorse della pesca nell’ambito della politica comune della pesca) 
è pubblicato nella G.U.U.E. 31 dicembre 2002, n. L 358. 

 — Il Regolamento (CE) n. 639/2004 del 30 marzo 2004 del Consi-
glio (relativo alla gestione delle flotte pescherecce registrate nelle regio-
ni ultraperiferiche della Comunità.) è pubblicato nella G.U.U.E. 7 aprile 
2004, n. L 102. 

 — La Decisione n. 2004/585/CE del 19 luglio 2004 del Consiglio 
(relativa all’istituzione di consigli consultivi regionali nell’ambito della 
politica comune della pesca) è pubblicato nella G.U.U.E. 3 agosto 2004, 
n. L 256. 

 — Il Regolamento (CE) n. 2015/812 del 20 maggio 2015 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio (che modifica i regolamenti (CE) 
n. 850/98, (CE) n. 2187/2005, (CE) n. 1967/2006, (CE) n. 1098/2007, 
(CE) n. 254/2002, (CE) n. 2347/2002 e (CE) n. 1224/2009 del Consi-
glio, e i regolamenti (UE) n. 1379/2013 e (UE) n. 1380/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda l’obbligo di sbarco e 
abroga il regolamento (CE) n. 1434/98 del Consiglio) è pubblicato nella 
G.U.U.E. 29 maggio 2015, n. L 133. 

 — Il Regolamento (CE) n. 850/98 del 30 marzo 1998 del Consi-
glio (per la conservazione delle risorse della pesca attraverso misure 
tecniche per la protezione del novellame) è pubblicato nella G.U.U.E. 
27 aprile 1998, n. L 125. 

 — Il Regolamento (CE) n. 2187/2005 del 21 dicembre 2005 del 
Consiglio (relativo alla conservazione delle risorse della pesca attraver-
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so misure tecniche nel Mar Baltico, nei Belt e nell’Øresund che modi-
fica il regolamento (CE) n. 1434/98 e che abroga il regolamento (CE) 
n. 88/98) è pubblicato nella G.U.U.E. 31 dicembre 2005, n. L 349. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1967/2006 del 21 dicembre 2006 del 
Consiglio (relativo alle misure di gestione per lo sfruttamento sosteni-
bile delle risorse della pesca nel mar Mediterraneo e recante modifica 
del regolamento (CEE) n. 2847/93 e che abroga il regolamento (CE) 
n. 1626/94) è pubblicato nella G.U.U.E. 30 dicembre 2006, n. L 40. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1098/2007 del 18 settembre 2007 del 
Consiglio (che istituisce un piano pluriennale per gli stock di merluz-
zo bianco del Mar Baltico e le attività di pesca che sfruttano questi 
stock, modifica il regolamento (CEE) n. 2847/93 e abroga il rego-
lamento (CE) n. 779/97) è pubblicato nella G.U.U.E. 22 settembre 
2007, n. L 248. 

 — Il Regolamento (CE) n. 254/2002 del 12 febbraio 2002 del Con-
siglio (che istituisce misure per la ricostituzione dello stock di merluzzo 
bianco nel mare d’Irlanda (divisione CIEM VIIa) applicabili nel 2002) 
è pubblicato nella G.U.U.E. 13 febbraio 2002, n. L 41. 

 — Il Regolamento (CE) n. 2347/2002 del 16 dicembre 2002 del 
Consiglio (che stabilisce le disposizioni specifiche di accesso e le relati-
ve condizioni per la pesca di stock di acque profonde) è pubblicato nella 
G.U.U.E. 4 gennaio 2003. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1224/2009 del 20 novembre 2009 del 
Consiglio (che istituisce un regime di controllo comunitario per garanti-
re il rispetto delle norme della politica comune della pesca, che modifi-
ca i regolamenti (CE) n. 847/96, (CE) n. 2371/2002, (CE) n. 811/2004, 
(CE) n. 768/2005, (CE) n. 2115/2005, (CE) n. 2166/2005, (CE) 
n. 388/2006, (CE) n. 509/2007, (CE) n. 676/2007, (CE) n. 1098/2007, 
(CE) n. 1300/2008, (CE) n. 1342/2008 e che abroga i regolamenti 
(CEE) n. 2847/93, (CE) n. 1627/94 e (CE) n. 1966/2006) è pubblicato 
nella G.U.U.E. 22 dicembre 2009, n. L 343. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1379/2013 dell’11 dicembre 2013 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio (relativo all’organizzazione comu-
ne dei mercati nel settore dei prodotti della pesca e dell’acquacoltura, 
recante modifica ai regolamenti (CE) n. 1184/2006 e (CE) n. 1224/2009 
del Consiglio e che abroga il regolamento (CE) n. 104/2000 del Consi-
glio) è pubblicato nella G.U.U.E. 28 dicembre 2013, n. L 354. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1380/2013 dell’11 dicembre 2013 
del Parlamento Europeo e del Consiglio (relativo alla politica co-
mune della pesca, che modifica i regolamenti (CE) n. 1954/2003 e 
(CE) n. 1224/2009 del Consiglio e che abroga i regolamenti (CE) 
n. 2371/2002 e (CE) n. 639/2004 del Consiglio, nonché la decisione 
2004/585/CE del Consiglio) è pubblicato nella G.U.U.E. 28 dicembre 
2013, n. L 354. 

 — Il Regolamento (CE) n. 1434/98 del 29 giugno 1998 del Consi-
glio (che precisa le condizioni alle quali è ammesso lo sbarco di aringhe 
destinate a fini industriali diversi dal consumo umano diretto) è pubbli-
cato nella G.U.U.E. 7 luglio 1998, n. L 191. 

 — La Direttiva n. 2013/53/UE del 20 novembre 2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio (relativa alle imbarcazioni da diporto e 
alle moto d’acqua e che abroga la direttiva 94/25/CE) è pubblicata nella 
G.U.U.E. 28 dicembre 2013, n. L 354. 

 — La Direttiva n. 94/25/CE del 16 giugno 1994 del Parlamento 
europeo e del Consiglio (sul ravvicinamento delle disposizioni legisla-
tive, regolamentari ed amministrative degli Stati membri riguardanti le 
imbarcazioni da diporto) è pubblicata nella G.U.C.E. 30 giugno 1994, 
n. L 164. 

 — Il regio decreto 30 marzo 1942, n. 327 (Codice della naviga-
zione) è pubblicata nella Gazz. Uff. 18 aprile 1942, n. 93, Ediz. Spec. 

 — La legge 31 dicembre 1982, n. 979 (Disposizioni per la difesa 
del mare), è pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   del 18 gennaio 1983, 
n. 16, S.O. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537, (Interventi correttivi di finanza pubblica), pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale    del 28 dicembre 1993, n. 303, S.O.:  

 «Art. 1    (Organizzazione della pubblica amministrazione). 
—    (  omissis  ) 

 10. Sono trasferite al Ministero dell’ambiente le funzioni del Mi-
nistero della marina mercantile in materia di tutela e di difesa dell’am-
biente marino. Il Ministero dell’ambiente si avvale dell’Istituto centrale 
per la ricerca scientifica e tecnologica applicata al mare (ICRAM). 

 (  omissis  ).». 
  — Si riporta il testo dell’articolo 77 del decreto legislativo 31 mar-

zo 1998, n. 112, (Conferimento di funzioni e compiti amministrativi 
dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della 
legge 15 marzo 1997, n. 59), pubblicato nella Gazz. Uff. 21 aprile 1998, 
n. 92, S.O.:  

 «Art. 77    (Compiti di rilievo nazionale). —    1. Ai sensi dell’ar-
ticolo 1, comma 4, lettera   c)  , della legge 15 marzo 1997, n. 59, hanno 
rilievo nazionale i compiti e le funzioni in materia di parchi naturali e 
riserve statali, marine e terrestri, attribuiti allo Stato dallalegge 6 dicem-
bre 1991, n. 394. 

 2. L’individuazione, l’istituzione e la disciplina generale dei par-
chi e delle riserve nazionali, comprese quelle marine e l’adozione delle 
relative misure di salvaguardia sulla base delle linee fondamentali della 
Carta della natura, sono operati, sentita la Conferenza unificata.». 

  — Si riporta il testo dell’articolo 2, della legge 9 dicembre 1998, 
n. 426, (Nuovi interventi in campo ambientale), pubblicata nella Gazz. 
Uff. del 14 dicembre 1998, n. 291:  

 «Art. 2    (Interventi per la conservazione della natura). —    1. Nel-
le aree naturali protette nazionali l’acquisizione gratuita delle opere 
abusive di cui all’articolo 7, sesto comma, della legge 28 febbraio 1985, 
n. 47, e successive modificazioni ed integrazioni, si verifica di diritto a 
favore degli organismi di gestione. Nelle aree protette nazionali, i sinda-
ci sono tenuti a notificare al Ministero dell’ambiente e agli Enti parco, 
entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, 
gli accertamenti e le ingiunzioni alla demolizione di cui all’articolo 7, 
secondo comma, della citata legge n. 47 del 1985. Il Ministro dell’am-
biente può procedere agli interventi di demolizione avvalendosi delle 
strutture tecniche e operative del Ministero della difesa, sulla base di 
apposita convenzione stipulata d’intesa con il Ministro della difesa, nel 
limite di spesa di lire 500 milioni per l’anno 1998 e di lire 2.500 milioni 
a decorrere dall’anno 1999. 

 2. In relazione al particolare valore ambientale dell’area della 
costiera amalfitana, verificato, ai sensi dell’articolo 7 della legge 28 feb-
braio 1985, n. 47, e successive modificazioni ed integrazioni, il manca-
to esercizio del potere sostitutivo di demolizione delle opere effettuate 
abusivamente per la costruzione dell’Hotel Fuenti nel comune di Vietri 
sul Mare e non suscettibili di sanatoria in quanto in violazione di vin-
coli ambientali e paesistici, il Ministro dell’ambiente, previa diffida ad 
adempiere nel termine di novanta giorni, accertata l’ulteriore inerzia 
delle amministrazioni competenti, procede agli interventi di demoli-
zione, avvalendosi a tale fine delle strutture tecniche ed operative del 
Ministero della difesa ai sensi del comma 1 e nel limite dei fondi dal 
medesimo previsti. 

 3. Restano salve le competenze delle regioni a statuto speciale 
e delle province autonome di Trento e di Bolzano che disciplinano la 
materia di cui al comma 1 secondo i rispettivi statuti e le relative norme 
di attuazione. 

 4. Le somme dovute allo Stato, a titolo di recupero o rimbor-
so per l’esecuzione in danno del ripristino, ovvero per risarcimento del 
danno ambientale, dai responsabili degli abusi edilizi di cui al comma 1, 
sono versate all’entrata del bilancio dello Stato per essere riassegnate, 
con decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazio-
ne economica, ad apposita unità previsionale di base dello stato di previ-
sione del Ministero dell’ambiente, per essere devolute agli organismi di 
gestione delle aree naturali protette per il ripristino naturalistico dei siti. 

 5. Con decreto del Presidente della Repubblica, su proposta del 
Ministro dell’ambiente, di intesa con le regioni interessate e previa con-
sultazione dei comuni e delle province interessati, sono istituiti i Parchi 
nazionali dell’Alta Murgia e della Val d’Agri e Lagonegrese. 

 6. Per i Parchi nazionali di cui al comma 5 il Ministro dell’am-
biente procede, ai sensi dell’articolo 34, comma 3, della legge 6 dicem-
bre 1991, n. 394, entro centottanta giorni a decorrere dalla data di entrata 
in vigore della presente legge. 

 7. Per l’istituzione ed il funzionamento del Parco nazionale 
dell’Alta Murgia è autorizzata la spesa di lire 1.000 milioni per gli anni 
1998 e 1999 e di lire 1.500 milioni a decorrere dall’anno 2000. 

 8. All’articolo 7, comma 1, della legge 6 dicembre 1991, n. 394, 
nell’alinea, dopo le parole: “nella concessione di finanziamenti” sono 
inserite le seguenti: “dell’Unione europea,”. 
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 9. Nell’ambito dell’autorizzazione di spesa prevista dall’artico-
lo 4, comma 11, della legge 8 ottobre 1997, n. 344, le somme di lire 
2.000 milioni per l’anno 1998 e di lire 1.500 milioni a decorrere dall’an-
no 1999 sono destinate all’istituzione ed al funzionamento del Parco 
nazionale della Val d’Agri e Lagonegrese. 

 10. All’articolo 36, comma 1, della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, e successive modificazioni, dopo la lettera ee  -bis   ), è aggiunta 
la seguente:  

 “ee  -ter  ) Alto Tirreno-Mar Ligure ‘Santuario dei cetacei’”. 
 11. Il Ministro dell’ambiente entro il 30 giugno 1999 provvede 

all’istruttoria tecnica necessaria per avviare l’istituzione dell’area pro-
tetta marina di cui al comma 10, con il precipuo obiettivo della massima 
salvaguardia dei mammiferi marini. 

 12. Il Ministro dell’ambiente promuove entro il 31 dicembre 
1998 le opportune iniziative a livello comunitario ed internazionale per 
estendere l’area protetta marina di cui al comma 10 alle acque territoria-
li dei Paesi esteri confinanti ed alle acque internazionali. 

 13. Per l’istituzione, l’avviamento e la gestione di aree mari-
ne protette previste dalle leggi 31 dicembre 1982, n. 979, e 6 dicembre 
1991, n. 394, è autorizzata la spesa di lire 6.000 milioni per gli anni 
1998 e 1999 e di lire 7.000 milioni a decorrere dall’anno 2000. 

 14. 
 15. Una quota dell’autorizzazione di spesa recata dall’ultimo 

periodo del comma 2 dell’articolo 5 della legge 8 ottobre 1997, n. 344, 
pari a lire 200 milioni per ciascuno degli anni 1999 e 2000, è destinata 
al funzionamento dello sportello per il cittadino relativo agli interventi 
di cui allo stesso comma 2. 

 16. La Commissione di riserva, di cui all’articolo 28 della leg-
ge 31 dicembre 1982, n. 979, è istituita presso l’ente cui è delegata la 
gestione dell’area protetta marina ed è presieduta da un rappresentante 
designato dal Ministro dell’ambiente. Il comandante della locale Capi-
taneria di porto, o un suo delegato, partecipa ai lavori della Commissio-
ne di riserva in qualità di membro. 

 17. All’articolo 19, comma 7, della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, le parole: “ai sensi dell’articolo 28 della legge 31 dicembre 1982, 
n. 979” sono sostituite dalle seguenti: “nonché dalle polizie degli enti 
locali delegati nella gestione delle medesime aree protette”. 

 18. Per l’espletamento delle funzioni relative all’ambiente ma-
rino previste dall’articolo 1  -bis  , comma 6, del decreto-legge 4 dicem-
bre 1993, n. 496, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 gennaio 
1994, n. 61, l’Istituto centrale per la ricerca scientifica e tecnologica 
applicata al mare (ICRAM) è autorizzato ad incrementare la propria 
dotazione organica di dieci unità di profilo professionale “ricercatore”. 
Alla copertura dei posti si provvede mediante procedure concorsuali. 
Per l’attuazione del presente comma è autorizzata la spesa occorrente, 
valutata in lire 300 milioni per l’anno 1998 e in lire 700 milioni a decor-
rere dall’anno 1999. Non si applicano le disposizioni di cui all’artico-
lo 39 della legge 27 dicembre 1997, n. 449. 

 19. Per la predisposizione di un programma nazionale di indivi-
duazione e valorizzazione della “Posidonia Oceanica”, nonché di stu-
dio delle misure di salvaguardia della stessa da tutti i fenomeni che ne 
comportano il degrado e la distruzione, è autorizzata la spesa di lire 200 
milioni annue per il triennio 1998-2000. A tal fine, il Ministero dell’am-
biente può avvalersi del contributo delle università, degli enti di ricerca 
e di associazioni ambientaliste. 

 20. Il personale proveniente da altre amministrazioni pubbli-
che che, alla data di entrata in vigore della presente legge, è coman-
dato presso gli Enti parco di cui all’articolo 9 della legge 6 dicembre 
1991, n. 394, che svolge funzioni indispensabili all’ordinaria gestione 
dei predetti Enti, è inserito, a domanda, nei ruoli organici degli Enti me-
desimi, nei limiti dei posti disponibili nelle relative piante organiche e 
secondo le procedure di cui all’articolo 33 del decreto legislativo 3 feb-
braio 1993, n. 29, come sostituito dall’articolo 18 del decreto legislati-
vo 31 marzo 1998, n. 80. Conseguentemente le piante organiche delle 
amministrazioni pubbliche di provenienza sono ridotte di un numero di 
unità pari al predetto personale. 

 21. Al comma 5 dell’articolo 1 della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, è aggiunto, in fine, il seguente periodo: “Per le medesime fina-
lità lo Stato, le regioni, gli enti locali, altri soggetti pubblici e privati e 
le Comunità del parco possono altresì promuovere i patti territoriali di 
cui all’articolo 2, comma 203, della legge 23 dicembre 1996, n. 662”. 

  22. Dopo l’articolo 1 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, è 
inserito il seguente:  

 “Art. 1  -bis  .    (Programmi nazionali e politiche di sistema)   . 
— 1. Il Ministro dell’ambiente promuove, per ciascuno dei sistemi 
territoriali dei parchi dell’arco alpino, dell’appennino, delle isole e di 
aree marine protette, accordi di programma per lo sviluppo di azioni 
economiche sostenibili con particolare riferimento ad attività agro-
silvo-pastorali tradizionali, dell’agriturismo e del turismo ambientale 
con i Ministri per le politiche agricole, dell’industria, del commercio e 
dell’artigianato, del lavoro e della previdenza sociale e per i beni cul-
turali e ambientali, con le regioni e con altri soggetti pubblici e privati. 

 2. Il Ministro dell’ambiente, sentito il parere della Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome 
di Trento e di Bolzano, degli Enti parco interessati e delle associazio-
ni ambientalistiche maggiormente rappresentative, individua altresì le 
risorse finanziarie nazionali e comunitarie, impiegabili nell’attuazione 
degli accordi di programma di cui al comma 1”. 

  23. Il comma 7 dell’articolo 2 della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, è sostituito dal seguente:  

 “7. La classificazione e l’istituzione dei parchi nazionali e 
delle riserve naturali statali, terrestri, fluviali e lacuali, sono effettuate 
d’intesa con le regioni”. 

  24. All’articolo 9 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, sono ap-
portate le seguenti modificazioni:  

   a)   alla fine del comma 5 sono aggiunti i seguenti periodi: 
“Qualora siano designati membri dalla Comunità del parco sindaci di 
un comune oppure presidenti di una comunità montana, di una provin-
cia o di una regione presenti nella Comunità del parco, la cessazione 
dalla predetta carica a qualsiasi titolo comporta la decadenza immediata 
dall’incarico di membro del consiglio direttivo e il conseguente rinnovo 
della designazione. La stessa norma si applica nei confronti degli asses-
sori e dei consiglieri degli stessi enti.”; 

   b)   al comma 6, dopo la parola: “vice presidente” sono inserite 
le seguenti: “scelto tra i membri designati dalla Comunità del parco” e 
la parola: “eventualmente” è soppressa; 

   c)   al comma 8, le parole da: “elabora lo statuto dell’Ente par-
co” fino alla fine del comma sono soppresse; 

   d)    dopo il comma 8, è inserito il seguente:  
 “8  -bis  . Lo statuto dell’Ente è deliberato dal consiglio di-

rettivo, sentito il parere della Comunità del parco ed è trasmesso al 
Ministero dell’ambiente che ne verifica la legittimità e può richieder-
ne il riesame entro sessanta giorni dal ricevimento. L’Ente parco deve 
controdedurre entro sessanta giorni dal ricevimento alle eventuali os-
servazioni di legittimità del Ministero dell’ambiente, con deliberazione 
del consiglio direttivo. Il Ministro dell’ambiente adotta lo statuto con 
proprio decreto entro i successivi trenta giorni”. 

  25. Il comma 11 dell’articolo 9 della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, è sostituito dal seguente:  

 “11. Il direttore del parco è nominato, con decreto, dal Mi-
nistro dell’ambiente, scelto in una rosa di tre candidati proposti dal 
consiglio direttivo tra soggetti iscritti ad un albo di idonei all’esercizio 
dell’attività di direttore di parco istituito presso il Ministero dell’am-
biente, al quale si accede mediante procedura concorsuale per titoli. Il 
presidente del parco provvede a stipulare con il direttore nominato un 
apposito contratto di diritto privato per una durata non superiore a cin-
que anni”. 

 26. Con decreto del Ministro dell’ambiente, da emanare entro 
sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, sono 
determinati i requisiti richiesti per l’iscrizione all’albo, di cui all’artico-
lo 9, comma 11, della legge 6 dicembre 1991, n. 394, come sostituito 
dal comma 25 del presente articolo, nonché le modalità di svolgimento 
delle procedure concorsuali. All’albo sono iscritti i direttori in carica 
alla data di entrata in vigore della presente legge, nonché i soggetti inse-
riti nell’elenco degli idonei di cui al decreto del Ministro dell’ambiente 
del 14 aprile 1994. 

 27. All’articolo 10 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, al com-
ma 2, dopo la lettera   d)    è aggiunta la seguente:  

 “d  -bis  ) sullo statuto dell’Ente parco”. 
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  28. All’articolo 11 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, sono 
apportate le seguenti modifiche:  

   a)   al comma 2, dopo le parole: “il rispetto delle caratteristi-
che”, sono inserite le seguenti: “naturali, paesistiche, antropologiche, 
storiche e culturali locali”; 

   b)    dopo il comma 2 è inserito il seguente:  
 “2  -bis  . Il regolamento del parco valorizza altresì gli usi, i 

costumi, le consuetudini e le attività tradizionali delle popolazioni re-
sidenti sul territorio, nonché le espressioni culturali proprie e caratte-
ristiche dell’identità delle comunità locali e ne prevede la tutela anche 
mediante disposizioni che autorizzino l’esercizio di attività particolari 
collegate agli usi, ai costumi e alle consuetudini suddette, fatte salve 
le norme in materia di divieto di attività venatoria previste dal presente 
articolo.”; 

   c)   al comma 6, le parole: “sentita la Consulta e” sono 
soppresse. 

  29. Dopo l’articolo 11 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, è 
inserito il seguente:  

 “Art. 11  -bis  .    (Tutela dei valori naturali, storici e ambientali 
e iniziative per la promozione economica e sociale)   . — 1. Il consiglio 
direttivo del parco e la Comunità del parco elaborano contestualmente, 
e attraverso reciproche consultazioni di cui agli articoli 12 e 14, il piano 
del parco e il piano pluriennale economico-sociale secondo le norme di 
cui agli stessi articoli 12 e 14”. 

  30. All’articolo 12 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, sono 
apportate le seguenti modifiche:  

   a)   al comma 1, dopo le parole: “naturali e ambientali” sono in-
serite le seguenti: “nonché storici, culturali, antropologici tradizionali”; 

   b)    il comma 3 è sostituito dal seguente:  
 “3. Il piano è predisposto dall’Ente parco entro diciotto 

mesi dalla costituzione dei suoi organi, in base ai criteri ed alle finalità 
della presente legge. La Comunità del parco partecipa alla definizione 
dei criteri riguardanti la predisposizione del piano del parco indicati dal 
consiglio direttivo del parco ed esprime il proprio parere sul piano stes-
so. Il piano, approvato dal consiglio direttivo, è adottato dalla regione 
entro novanta giorni dal suo inoltro da parte dell’Ente parco”. 

 31. All’articolo 14, comma 2, della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, al primo periodo, le parole: “entro un anno dalla sua costitu-
zione, elabora” sono sostituite dalle seguenti: “avvia contestualmente 
all’elaborazione del piano del parco” ed il secondo periodo è sostituito 
dal seguente: “Tale piano, sul quale esprime la propria motivata valuta-
zione il consiglio direttivo, è approvato dalla regione o, d’intesa, dalle 
regioni interessate”. 

 32. All’articolo 21, comma 2, della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, al secondo periodo, dopo le parole: “su proposta del Ministro 
dell’ambiente” sono inserite le seguenti: “e, sino all’emanazione dei 
provvedimenti di riforma in attuazione dell’articolo 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59, e del decreto di cui all’articolo 4, comma 1, del 
decreto legislativo 4 giugno 1997, n. 143, e fermo restando il disposto 
del medesimo articolo 4, comma 1,”. 

 33. Al comma 6 dell’articolo 22 della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, sono aggiunte, in fine, le seguenti parole: “scelte con preferenza 
tra cacciatori residenti nel territorio del parco, previ opportuni corsi di 
formazione a cura dello stesso Ente”. 

  34. Il comma 3 dell’articolo 31 della legge 6 dicembre 1991, 
n. 394, è sostituito dal seguente:  

 “3. La gestione delle riserve naturali, di qualunque tipologia, 
istituite su proprietà pubbliche, che ricadano o vengano a ricadere all’in-
terno dei parchi nazionali, è affidata all’Ente parco”. 

 35. L’affidamento della gestione di cui al comma 3 dell’artico-
lo 31 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, come sostituito dal comma 34 
del presente articolo, è effettuato mediante decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri da emanare entro novanta giorni dalla data di en-
trata in vigore della presente legge. 

 36. Le funzioni svolte dalle guardie dell’Ente autonomo del par-
co nazionale d’Abruzzo e dell’Ente parco nazionale del Gran Paradiso 
nel territorio di competenza dei parchi medesimi sono equiparate a quel-
le del Corpo forestale dello Stato. 

 37. Con decreto del Ministro dell’ambiente, sentiti la regione e 
gli enti locali territorialmente interessati, la gestione delle aree protet-

te marine previste dalle leggi 31 dicembre 1982, n. 979, e 6 dicembre 
1991, n. 394, è affidata ad enti pubblici, istituzioni scientifiche o asso-
ciazioni ambientaliste riconosciute anche consorziati tra loro.». 

 — La legge 23 marzo 2001, n. 93 (Disposizioni in campo ambien-
tale), è pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   del 4 aprile 2001, n. 79. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 8, della legge 31 luglio 2002, 
n. 179, (Disposizioni in materia ambientale), pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale    del 13 agosto 2002, n. 189:  

 «Art. 8    (Funzionamento delle aree marine protette)   . — 1. I sog-
getti gestori di ciascuna area marina protetta, entro sei mesi dalla data 
di entrata in vigore della presente legge, individuano la dotazione delle 
risorse umane necessarie al funzionamento ordinario della stessa, quale 
elemento essenziale del rapporto di affidamento, e la comunicano, per 
la verifica e l’approvazione, al Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio. 

 2. L’individuazione del soggetto gestore delle aree marine pro-
tette, ai sensi dell’articolo 2, comma 37, della legge 9 dicembre 1998, 
n. 426, e successive modificazioni, è effettuata dal Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio, anche sulla base di apposita valutazio-
ne delle risorse umane destinate al funzionamento ordinario delle stesse, 
proposte dai soggetti interessati, ai sensi del comma 1. 

 3. Le spese relative alle risorse umane, destinate al funziona-
mento ordinario delle aree marine protette di cui ai commi 1 e 2, sono 
a carico dei rispettivi soggetti gestori e non possono comunque gravare 
sui fondi trasferiti ai medesimi soggetti dal Ministero dell’ambiente e 
della tutela del territorio. 

 4. I soggetti gestori provvedono al reperimento delle risorse 
umane di cui ai commi 1 e 2, nel rispetto della normativa vigente in 
materia, utilizzando in particolare modalità che ne assicurino flessibilità 
e adeguatezza di impiego. 

 5. Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio in nes-
sun caso risponde degli effetti conseguenti ai rapporti giuridici instaurati 
dai soggetti gestori ai sensi del presente articolo. 

 6. In caso di particolari e contingenti necessità, al fine di assi-
curare il corretto funzionamento delle aree marine protette, il Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio può autorizzare di porre a pro-
prio carico quote degli oneri del personale di cui ai commi 1 e 2 per un 
periodo non eccedente un biennio complessivo. 

 7. Il costo relativo ad oneri aggiuntivi relativi a personale appar-
tenente alla pianta organica dei soggetti gestori, sostenuti dagli stessi 
per lo svolgimento di attività necessarie al corretto funzionamento delle 
aree marine protette, può essere posto a carico dei fondi trasferiti dal 
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio. 

 8. Agli oneri complessivamente derivanti dall’attuazione dei 
commi 6 e 7, fissati nella misura massima di 1 milione di euro a de-
correre dal 2002, si provvede mediante corrispondente riduzione dello 
stanziamento iscritto, ai fini del bilancio triennale 2002-2004, nell’àm-
bito dell’unità previsionale di base di parte corrente «Fondo speciale» 
dello stato di previsione del Ministero dell’economia e delle finanze 
per l’anno 2002, allo scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento 
relativo al medesimo Ministero.». 

 — Il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171 (Codice della nauti-
ca da diporto ed attuazione della direttiva 2003/44/CE, a norma dell’ar-
ticolo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172) è pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   del 31 agosto 2005, n. 202, S.O.. 

 — Il decreto legislativo 13 ottobre 2010, n. 190 (Attuazione della 
direttiva 2008/56/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria 
nel campo della politica per l’ambiente marino) è pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   del 18 novembre 2010, n. 270. 

 — Il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4 (Misure per il riasset-
to della normativa in materia di pesca e acquacoltura, a norma dell’ar-
ticolo 28 della legge 4 giugno 2010, n. 96) è pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   del 1° febbraio 2012, n. 26. 

  — Si riporta il testo dell’articolo 6 della legge 28 dicembre 2015, 
n. 221 (Disposizioni in materia ambientale per promuovere misure di 
green economy e per il contenimento dell’uso eccessivo di risorse natu-
rali), pubblicata nella Gazz. Uff. 18 gennaio 2016, n. 13:  

 «Art. 6 (Disposizioni in materia di aree marine protette). — 
1. Per la più rapida istituzione delle aree marine protette, l’autorizzazio-
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ne di spesa di cui all’articolo32dellalegge 31 dicembre 1982, n. 979, è 
incrementata di 800.000 euro per l’anno 2015. Per il potenziamento del-
la gestione e del funzionamento delle aree marine protette istituite, l’au-
torizzazione di spesa di cui all’articolo8, comma 10, dellalegge 23 mar-
zo 2001, n. 93, è incrementata di 1 milione di euro a decorrere dal 2016. 

 2. Agli oneri di cui al comma 1, pari a 800.000 euro per l’anno 
2015 e a 1 milione di euro annui a decorrere dall’anno 2016, si provvede 
mediante corrispondente riduzione dello stanziamento del fondo spe-
ciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2015-2017, 
nell’ambito del programma «Fondi di riserva e speciali» della missione 
«Fondi da ripartire» dello stato di previsione del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze per l’anno 2015, allo scopo parzialmente utilizzando 
l’accantonamento relativo al medesimo Ministero. 

 3. Al fine di valorizzare la peculiare specificità naturalistica di 
straordinari ecosistemi marini sommersi, all’articolo36, comma 1, del-
lalegge 6 dicembre 1991, n. 394, dopo la lettera ee  -sexies   ) è aggiunta 
la seguente:  

 “ee  -septies  ) Banchi Graham, Terribile, Pantelleria e Avventu-
ra nel Canale di Sicilia, limitatamente alle parti rientranti nella giurisdi-
zione nazionale, da istituire anche separatamente”.». 

 — Il decreto legislativo 11 gennaio 2016, n. 5 (Attuazione del-
la direttiva 2013/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
20 novembre 2013, relativa alle unità da diporto e alle moto d’acqua e 
che abroga la direttiva 94/25/CE) è pubblicato nella Gazz. Uff. 11 gen-
naio 2016, n. 7. 

 — Il decreto legislativo 3 novembre 2017, n. 229 (Revisione ed 
integrazione del decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, recante co-
dice della nautica da diporto ed attuazione della direttiva 2003/44/CE, 
a norma dell’articolo 6 della legge 8 luglio 2003, n. 172, in attuazione 
dell’articolo 1 della legge 7 ottobre 2015, n. 167) è pubblicato nella 
Gazz. Uff. 29 gennaio 2018, n. 23. 

 — Il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22 (Disposizioni urgenti in 
materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri), convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55, è pubblicato nella Gazz. 
Uff. 1°marzo 2021, n. 51. 

 — Il decreto del Presidente della Repubblica 21 ottobre 2022 (No-
mina dei Ministri) è pubblicato nella Gazz. Uff. 25 ottobre 2022, n. 250. 

 — Il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173 (Disposizioni urgenti 
in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri), convertito, con 
modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, n. 204, è pubblicato nella 
Gazz. Uff. 11 novembre 2022, n. 264. 

 — Il decreto del Presidente della Repubblica 14 novembre 2022 
(Nomina del sen. Adolfo URSO a Ministro delle imprese e del made in_
Italy, dell’on. Francesco LOLLOBRIGIDA a Ministro dell’agricoltura, 
della sovranità alimentare e delle foreste, dell’on. Gilberto PICHETTO 
FRATIN a Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica, del sen. 
Matteo SALVINI a Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, del prof. 
Giuseppe VALDITARA a Ministro dell’istruzione e del merito.) è pub-
blicato nella Gazz. Uff. 17 novembre 2022, n. 269. 

 — Il decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali 
16 maggio 2019 (Disposizioni per la campagna di pesca del tonno rosso 
– Anno 2019), è pubblicato sul sito istituzionale del Ministero dell’agri-
coltura, della sovranità alimentare e delle foreste. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 
2003, n. 131, (Disposizioni per l’adeguamento dell’ordinamento della 
Repubblica alla L.Cost. 18 ottobre 2001, n. 3), pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale    del 10 giugno 2003, n. 132:  

 «Art. 8    (Attuazione dell’articolo 120 della Costituzione sul po-
tere sostitutivo)   . — (  omissis  ) 

 6. Il Governo può promuovere la stipula di intese in sede di 
Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza unificata, dirette a favori-
re l’armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di 
posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni; in tale caso 
è esclusa l’applicazione dei commi 3 e 4 dell’articolo 3 del decreto le-
gislativo 28 agosto 1997, n. 281. Nelle materie di cui all’articolo 117, 
terzo e quarto comma, della Costituzione non possono essere adottati 
gli atti di indirizzo e di coordinamento di cui all’articolo 8 della legge 
15 marzo 1997, n. 59, e all’articolo 4 del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 112.”.»   

  Note all’art. 1:

      — Si riporta il testo dell’articolo 19 della citata legge 6 dicembre 
1991, n. 394:  

 «Art. 19    (Gestione delle aree protette marine)   . — 1. Il raggiungi-
mento delle finalità istitutive di ciascuna area protetta marina è assicura-
to attraverso l’Ispettorato centrale per la difesa del mare. Per l’eventuale 
gestione delle aree protette marine, l’Ispettorato centrale si avvale delle 
competenti Capitanerie di porto. Con apposita convenzione da stipularsi 
da parte del Ministro dell’ambiente, di concerto con il Ministro della 
marina mercantile, la gestione dell’area protetta marina può essere con-
cessa ad enti pubblici, istituzioni scientifiche o associazioni riconosciute. 

 2. Qualora un’area marina protetta sia istituita in acque confi-
nanti con un’area protetta terrestre, la gestione è attribuita al soggetto 
competente per quest’ultima. 

  3. Nelle aree protette marine sono vietate le attività che possono 
compromettere la tutela delle caratteristiche dell’ambiente oggetto della 
protezione e delle finalità istitutive dell’area. In particolare sono vietati:  

   a)   la cattura, la raccolta e il danneggiamento delle spe-
cie animali e vegetali nonché l’asportazione di minerali e di reperti 
archeologici; 

   b)   l’alterazione dell’ambiente geofisico e delle caratteristiche 
chimiche e idrobiologiche delle acque; 

   c)   lo svolgimento di attività pubblicitarie; 
   d)   l’introduzione di armi, esplosivi e ogni altro mezzo distrut-

tivo e di cattura; 
   e)   la navigazione a motore; 
   f)   ogni forma di discarica di rifiuti solidi e liquidi. 

 4. I divieti di cui all’art. 11, comma 3, si applicano ai territori 
inclusi nelle aree protette marine. 

 5. Con decreto del Ministro dell’ambiente, di concerto con il Mi-
nistro della marina mercantile, sentita la Consulta per la difesa del mare 
dagli inquinamenti, è approvato un regolamento che disciplina i divieti 
e le eventuali deroghe in funzione del grado di protezione necessario. 

 6. Beni del demanio marittimo e zone di mare ricomprese nel-
le aree protette possono essere concessi in uso esclusivo per le finalità 
della gestione dell’area medesima con decreto del Ministro della marina 
mercantile. I beni del demanio marittimo esistenti all’interno dell’area 
protetta fanno parte della medesima. 

 7. La sorveglianza nelle aree protette marine è esercitata dalle 
Capitanerie di porto, nonché dalle polizie degli enti locali delegati nella 
gestione delle medesime aree protette.».   

  Note all’art. 2:

      — Si riporta il testo dell’articolo 18 della citata legge n. 394, del 
1991:  

 «Art. 18    (Istituzione di aree protette marine)   . — 1. In attuazione 
del programma il Ministro dell’ambiente d’intesa con il Ministro del 
tesoro, istituisce le aree protette marine, autorizzando altresì il finan-
ziamento definito dal programma medesimo. L’istruttoria preliminare è 
in ogni caso svolta, ai sensi dell’art. 26 della legge 31 dicembre 1982, 
n. 979, dalla Consulta per la difesa del mare dagli inquinamenti. 

 1  -bis  . L’istituzione delle aree protette marine può essere sottopo-
sta ad accordi generali fra le regioni e il Ministero dell’ambiente. 

 2. Il decreto istitutivo contiene tra l’altro la denominazione e 
la delimitazione dell’area, gli obiettivi cui è finalizzata la protezione 
dell’area e prevede, altresì la concessione d’uso dei beni del demanio 
marittimo e delle zone di mare di cui all’art. 19, comma 6. 

 3. Il decreto di istituzione è pubblicato sulla   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 4. Per il finanziamento di programmi e progetti di investimento 
per le aree protette marine è autorizzata la spesa di lire 5 miliardi per 
ciascuno degli anni 1992, 1993 e 1994. 

 5. Per le prime spese di funzionamento delle aree protette marine 
è autorizzata la spesa di lire 1 miliardo per ciascuno degli anni 1991, 
1992 e 1993.». 
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  — Si riporta il testo dell’articolo 3, del citato decreto legislativo 
n. 171, del 2005:  

 «Art. 3    (Definizioni)    . — 1. Le costruzioni destinate alla naviga-
zione da diporto sono denominate:  

   a)   unità da diporto: si intende ogni costruzione di qualunque 
tipo e con qualunque mezzo di propulsione destinata alla navigazione 
da diporto; 

   b)   unità utilizzata a fini commerciali - commercial yacht: si 
intende ogni unità di cui all’articolo 2 del presente codice, nonché le 
navi di cui all’articolo 3 della legge 8 luglio 2003, n. 172; 

   c)   nave da diporto maggiore: si intende ogni unità con scafo di 
lunghezza superiore a ventiquattro metri, misurata secondo la norma ar-
monizzata UNI/EN/ISO/8666, e di stazza superiore alle 500 gross tonna-
ge, di seguito GT, ovvero a 600 tonnellate di stazza lorda, di seguito TSL; 

   d)   nave da diporto minore: si intende ogni unità con scafo di 
lunghezza superiore a ventiquattro metri, misurata secondo la norma 
armonizzata UNI/EN/ISO/8666, e di stazza fino a 500 GT ovvero a 600 
TSL, escluse le unità di cui alla lettera   e)  ; 

   e)   nave da diporto minore storica: si intende ogni unità con 
scafo di lunghezza superiore a ventiquattro metri, misurata secondo la 
norma armonizzata UNI/EN/ ISO/8666, e di stazza fino a 120 GT ovve-
ro fino a 100 TSL, costruita in data anteriore al 1º gennaio 1967; 

   f)   imbarcazione da diporto: si intende ogni unità con scafo di 
lunghezza superiore a dieci metri e fino a ventiquattro metri, misurata 
secondo la norma armonizzata UNI/EN/ISO/8666; 

   g)   natante da diporto: si intende ogni unità a remi ovvero con 
scafo di lunghezza pari o inferiore a dieci metri, misurata secondo la nor-
ma armonizzata di cui alla lettera   c)  , con esclusione delle moto d’acqua; 

   h)   moto d’acqua: si intende ogni unità da diporto con lun-
ghezza dello scafo inferiore a quattro metri, che utilizza un motore di 
propulsione con una pompa a getto d’acqua come fonte primaria di pro-
pulsione e destinata a essere azionata da una o più persone sedute, in 
piedi o inginocchiate sullo scafo, anziché al suo interno; 

 h  -bis  ) unità da diporto a controllo remoto: unità da diporto a 
comando remoto priva a bordo di personale adibito al comando.». 

  — Si riporta il testo dell’articolo 2 del citato decreto legislativo 
n. 4, del 2012:  

 «Art. 2    (Pesca professionale). —    1. La pesca professionale è 
l’attività economica organizzata svolta in ambienti marini o salmastri 
o di acqua dolce, diretta alla ricerca di organismi acquatici viventi, alla 
cala, alla posa, al traino e al recupero di un attrezzo da pesca, al trasfe-
rimento a bordo delle catture, al trasbordo, alla conservazione a bor-
do, alla trasformazione a bordo, al trasferimento, alla messa in gabbia, 
all’ingrasso e allo sbarco di pesci e prodotti della pesca. 

  2. Rientrano nelle attività di pesca professionale, se effettuate 
dall’imprenditore ittico di cui all’articolo 4, le seguenti attività:  

   a)   imbarco di persone non facenti parte dell’equipaggio su 
navi da pesca a scopo turistico-ricreativo, denominata «pesca-turismo»; 

   b)   attività di ospitalità, ricreative, didattiche, culturali e di ser-
vizi, finalizzate alla corretta fruizione degli ecosistemi acquatici e delle 
risorse della pesca e alla valorizzazione degli aspetti socio-culturali del-
le imprese ittiche, esercitate da imprenditori, singoli o associati, attra-
verso l’utilizzo della propria abitazione o di struttura nella disponibilità 
dell’imprenditore stesso, denominate «ittiturismo». 

 2  -bis   . Sono connesse all’attività di pesca professionale, purché 
non prevalenti rispetto a questa ed effettuate dall’imprenditore ittico 
mediante l’utilizzo di prodotti provenienti in prevalenza dalla propria 
attività di pesca ovvero di attrezzature o di risorse dell’azienda normal-
mente impiegate nell’impresa ittica, le seguenti attività:  

   a)   la trasformazione, la distribuzione e la commercializ-
zazione dei prodotti della pesca, nonché le azioni di promozione e 
valorizzazione; 

   b)   l’attuazione di interventi di gestione attiva, finalizzati alla 
valorizzazione produttiva, all’uso sostenibile degli ecosistemi acquatici 
e alla tutela dell’ambiente costiero. 

 3. Alle opere ed alle strutture destinate all’ittiturismo si appli-
cano le disposizioni di cui all’articolo 19, commi 2 e 3, del testo uni-
co delle disposizioni legislative e regolamentari in materia di edilizia, 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 6 giugno 2001, 
n. 380, nonché all’articolo 24, comma 2, della legge 5 febbraio 1992, 
n. 104, relativamente all’utilizzo di opere provvisionali per l’accessibi-
lità ed il superamento delle barriere architettoniche. 

 4. L’imbarco di persone di cui al comma 1, lettera   a)  , è autoriz-
zato dall’autorità marittima dell’ufficio di iscrizione della nave da pesca 
secondo le modalità fissate dalle disposizioni vigenti.». 

 — Per i riferimenti del regolamento (UE) n. 1380/2013 del 2013, 
si veda nelle note alle premesse. 

 — Per i riferimenti del regolamento (UE) n. 2015/812 del 2015, si 
veda nelle note alle premesse. 

  — Si riporta il testo dell’articolo 136 del codice della navigazione 
di cui al citato regio decreto n. 327 del 1942:  

 «Art. 136    (Navi e galleggianti)   . — Per nave si intende qualsiasi 
costruzione destinata al trasporto per acqua, anche a scopo di rimorchio, 
di pesca, di diporto, o ad altro scopo. 

 Le navi si distinguono in maggiori e minori. Sono maggiori le 
navi alturiere; sono minori le navi costiere, quelle del servizio marittimo 
dei porti e le navi addette alla navigazione interna. 

 Le disposizioni che riguardano le navi si applicano, in quanto 
non sia diversamente disposto, anche ai galleggianti mobili adibiti a 
qualsiasi servizio attinente alla navigazione o al traffico in acque ma-
rittime o interne.». 

 — Per i riferimenti al regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio si veda nelle note alle premesse.   

  Note all’art. 4:

     — Per i riferimenti del decreto legislativo n. 171 del 2005, si veda 
nelle note alle premesse. 

  — Si riporta il testo dell’Allegato II, lettere B e C, del citato decre-
to legislativo n. 171 del 2005:  

 «Allegato II (REQUISITI ESSENZIALI) 

 (  omissis  ) 
 B. Requisiti essenziali relativi alle emissioni di scarico dei motori 

di propulsione 
 I motori di propulsione sono conformi ai requisiti essenziali per le 

emissioni allo scarico stabiliti alla presente parte. 
 1. IDENTIFICAZIONE DEL MOTORE DI PROPULSIONE 
  1.1. Ogni motore riporta in modo chiaro le seguenti informazioni:  

   a)   il nome, la denominazione commerciale registrata o il mar-
chio registrato e il recapito del fabbricante del motore; e, se applicabile, 
il nome e il recapito della persona che adatta il motore; 

   b)   il tipo di motore, la famiglia di motori, se applicabile; 
   c)   il numero di serie unico del motore; 
   d)   la marcatura CE come previsto all’articolo 17. 

 1.2. Le indicazioni di cui al punto 1.1 devono avere una durata pari 
alla normale durata del motore e devono essere chiaramente leggibili 
e indelebili. Se si utilizzano etichette o targhette, esse devono essere 
apposte in maniera tale che il fissaggio abbia una durata pari alla nor-
male durata del motore e che le etichette o targhette non possano essere 
rimosse senza essere distrutte o cancellate. 

 1.3. Le indicazioni devono essere apposte su una parte del motore 
necessaria per il normale funzionamento dello stesso e che non deve, in 
linea di massima, essere sostituita per tutta la vita del motore. 

 1.4. Le indicazioni devono trovarsi in una posizione facilmente 
visibile dopo che il motore e’ stato assemblato con tutti i componenti 
necessari al suo funzionamento. 
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 2. REQUISITI RELATIVI ALL’EMISSIONE DI GAS DI SCARICO 
  I motori di propulsione sono progettati, costruiti e assemblati 0in modo che, se correttamente installati e in condizioni d’uso normale, le emis-

sioni non superino i valori limite risultanti al punto 2.1, tabella 1, e al punto 2.2, tabelle 2 e 3:  
  2.1. Valori applicabili ai fini dell’articolo 45, comma 2, e della tabella 2, punto 2.2:  

  Tabella I 

   

=================================================================== 
|  |Ossido di carbonio|   Idrocarburi    |Ossidi di|Parti-| 
|   Tipo   |   CO=A+B/B/PNn   |   HC=A+B/PNn     |  Azoto  |colato| 
|  |        |  |   NOx   |  PT  | 
+----------+------------------+------------------+---------+------+ 
|  |  A   |  B  |  n  |  A  |  B   |  n  |  |      | 
+----------+------+-----+-----+-----+------+-----+---------+------+ 
|Accensione|      |     |     |     |    |     |  | Non  | 
|comandata |      |     |     |     |    |     |  |appli-| 
|a 2 tempi |150,0 |600,0| 1,0 |30,0 |100,0 |0,75 |   10,0  |cabile| 
+----------+------+-----+-----+-----+------+-----+---------+------+ 
|Accensione|      |     |     |     |    |     |  | Non  | 
|comandata |      |     |     |     |    |     |  |appli-| 
|a 4 tempi |150,0 |600,0| 1,0 |6,0  |50,0  |0,75 |   15,0  |cabile| 
+----------+------+-----+-----+-----+------+-----+---------+------+ 
|Accensione|      |     |     |     |    |     |  |      | 
|spontanea |  5,0 |  0  |  0  |1,5  | 2,0  |0,5  |    9,8  | 1,0  | 
+----------+------+-----+-----+-----+------+-----+---------+------+ 

   Se A, B e n sono valori costanti secondo la tabella, PN è la potenza nominale del motore in kW. 
  2.2. Valori applicabili a partire dal 18 gennaio 2016:  

 Tabella 2 

 Limiti di emissioni di gas di scarico per motori ad accensione spontanea (AS) (++) 

   

===================================================================== 
|       |    |      |  Idrocarburi +  | 
|  Cilindrata   |Potenza nominale|  Particolato   | Ossidi di azoto | 
|  SV (l/cil)   |   del motore   |   PT (g/kWh)   |HC + NOx (g/kWh) | 
|       |  PN (kW)     |      | | 
|   SV < 0,9    |   PN < 37    |  I valori di cui alla tabella 1  | 
|       |    |      | | 
|       |37  PN < 75 (+)|     0,30       | 4,7 | 
+===============+================+================+=================+ 
|       |75  PN < 3 700 |     0,15       | 5,8 | 
| 0,9  SV < 1,2|  PN < 3 700    |     0,14       | 5,8 | 
| 1,2  SV < 2,5|    |     0,12       | 5,8 | 
+---------------+----------------+----------------+-----------------+ 
| 2,5  SV < 3,5|    |     0,12       | 5,8 | 
+---------------+----------------+----------------+-----------------+ 
| 3,5  SV < 7,0|    |     0,11       | 5,8 | 
+---------------+----------------+----------------+-----------------+ 

   (+) In alternativa, i motori ad accensione spontanea con potenza nominale pari o superiore a 37 kW e inferiore a 75 kW e con una cilindrata 
inferiore a 0,9 l/cil non superano il limite di emissione PT di 0,20 g/kWh e il limite di emissione combinata HC + NOx di 5,8 g/kWh. 

 (++) Ogni motore ad accensione spontanea non supera il limite di emissione di monossido di carbonio (CO) di 5,0 g/kWh. 
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 Tabella 3 

 Limiti di emissioni di gas di scarico per motori ad accensione spontanea (AC) 

   

===================================================================== 
|  |   Potenza    |  Ossido di  |   Idrocarburi +   | 
|  | nominale del |  carbonio   |  Ossidi di azoto  | 
|  Tipo di motore  |  motore PN   |  CO (g/kWh) |    HC + NOx | 
+==================+==============+=============+===================+ 
|  Entrobordo ed   |     |   | | 
|    entrobordo    |   PN  373   |     75      | 5 | 
|  con comando a   |     |   | | 
|      poppa       |373 < PN  485|     350     | 16 | 
|  |     |   | | 
|  |   PN > 485   |     350     | 22 | 
|  |     |   | | 
|Motori fuoribordo |     |500 - (5,0 x | | 
|      e PWC       |   PN  4,3   |    PN )     | 30 | 
|  |     |   | | 
|  |     |500 - (5,0 x | | 
|  |4,3 < PN  40 |    PN )     | | 
|  |     |   | | 
|  |     |   |15,7 + (50/ PN 0,9)| 
+------------------+--------------+-------------+-------------------+ 
|  |   PN < 40    |     300     | | 
|  |     |   | | 
|  |     |   | 15,7 + (50/PN0,9) | 
+------------------+--------------+-------------+-------------------+ 
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    2.3. Cicli di prova:  
  Cicli di prova e fattori di ponderazione da applicare:  

 Si applicano i seguenti requisiti della norma ISO 8178-4:2007, tenendo conto dei valori di cui alla tabella in appresso. 
 Per motori AS a velocità variabile si applica il ciclo di prova E1 o E5 o, in alternativa, al di sopra di 130 kW, puo’ essere applicato il 

ciclo di prove E3. Per motori ad AC a velocità variabile si applica il ciclo di prova E4. 

   

===================================================================== 
|  Ciclo E1,   |        |       |       | | | 
|  numero di   |        |       |       | | | 
|  modalita'   |    1     |  2    |  3    |   4     |    5    | 
+==============+====================+=====================+=========+ 
|      |        | |Velocita'| 
|Velocita'     | Velocita' nominale |Velocita' intermedia | minima  | 
+--------------+--------------------+---------------------+---------+ 
|Coppia, %     |   100    |   75    |   75    |  50     |    0    | 
+--------------+----------+---------+---------+-----------+---------+ 
|Fattore di    |        |       |       | | | 
|ponderazione  |   0,08   |  0,11   |  0,19   |   0,32    |   0,3   | 
+--------------+--------------------+---------------------+---------+ 
|      |        | |Velocita'| 
|Velocita'     |Velocita'  nominale |Velocita' intermedia | minima  | 
+--------------+--------------------+---------------------+---------+ 
|Ciclo E3,     |        |     |    |      | | 
|numero di     |        |     |    |      | | 
|modalita'     |        1       |   2   |   3  |   4  | | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Velocita', %  |       100        |  91   |  80  |  63  | | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Potenza, %    |       100        |  75   |  50  |  25  | | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Fattore di    |        |     |    |      | | 
|ponderazione  |       0,2        |  0,5  | 0,15 | 0,15 | | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Ciclo E4,     |        |     |    |      | | 
|numero di     |        |     |    |      | | 
|modalita'     |        1       |   2   |   3  |   4  |    5    | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Velocita', %  |       100        |  80   |  60  |  40  |Inattivo | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Coppia, %     |       100        | 71,6  | 46,5 | 25,3 |    0    | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Fattore di    |        |     |    |      | | 
|ponderazione  |       0,06       | 0,14  | 0,15 | 0,25 |  0,40   | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Ciclo E5,     |        |     |    |      | | 
|numero di     |        |     |    |      | | 
|modalita'     |        1       |   2   |   3  |   4  |    5    | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Velocita', %  |       100        |  91   |  80  |  63  |Inattivo | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Potenza, %    |       100        |  75   |  50  |  25  |    0    | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 
|Fattore di    |        |     |    |      | | 
|ponderazione  |       0,08       | 0,13  | 0,17 | 0,32 |   0,3   | 
+--------------+--------------------+-------+------+------+---------+ 

   Gli organismi notificati possono accettare prove effettuate sulla base di altri cicli di prova specificati in una norma armonizzata e appli-
cabili al ciclo di funzionamento del motore. 
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 2.4. Applicazione della famiglia di motori di propulsione e scelta del motore di propulsione capostipite  
 Il fabbricante del motore è responsabile di stabilire quali motori della sua gamma devono essere inclusi in una famiglia di motori. 
 Il motore capostipite è scelto da una famiglia di motori in modo tale che le sue caratteristiche di emissione siano rappresentative di tutti i 

motori di quella famiglia di motori. Di norma dovrebbe essere selezionato come motore capostipite della famiglia il motore che possiede le carat-
teristiche che dovrebbero risultare nel piu’ alto quantitativo di emissioni specifiche (espresse in g/kWh), misurate nel ciclo di prova applicabile. 

 2.5. Carburanti di prova 
  Il carburante di prova utilizzato per le prove di emissione di scarico risponde alle seguenti caratteristiche:  

   

    |  Benzina    | 
    |    Proprieta'       |    RF-02-99   |  RF-02-03   | 
    |-------------------------------------------------------| 
    |   |  Senza piombo |  Senza piombo | 
    |   |  min  |  max  |  min  |  max  | 
    |   | |       |     |     | 
    |   Numero di ottano    | |       |     |     | 
    |      ricerca        |  95   | -   |  95   |   -   |
    |   | |       |     |     | 
    |Numero di ottano motore|  85   | -   |  85   |   -   |
    |   | |       |     |     | 
    |   Densita' a 15 °C    | |       |     |     | 
    |      (kg/m3)        |  748  |  762  |  740  |  754  | 
    |   | |       |     |     | 
    | Punto di ebollizione  | |       |     |     | 
    |   iniziale (°C)     |  24   |  40   |  24   |  40   | 
    |   | |       |     |     | 
    | Frazione di massa di  | |       |     |     | 
    |   zolfo (mg/kg)     |   -   |  100  |   -   |  10   |
    |   | |       |     |     | 
    |  Contenuto di piombo  | |       |     |     | 
    |      (mg/l)   |   -   |   5   |   -   |   5   |
    +-----------------------+-------+-------+-------+-------+ 
    |Tensione di vapore Reid| |       |     |     | 
    |       (kPa)   |  56   |  60   | -   |   -   |
    +-----------------------+-------+-------+-------+-------+ 
    |  Tensione di vapore   | |       |     |     | 
    |   (DVPE) (kPa)      |   -   |   -   |  56   |  60   |
    +-----------------------+-------+-------+-------+-------+ 
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 | Diesel      | 
 |       Proprieta'  |     RF-06-99    |     RF-06-03    | 
 |-----------------------------|-----------------|-----------------| 
 |       |  min  |   max   |  min  |   max   | 
 +-----------------------------+-------+---------+-------+---------+ 
 |Numero di cetano   |  52   |   54    |  52   |   54    | 
 +-----------------------------+-------+---------+-------+---------+ 
 |Densita' a 15 °C (kg/m3)   |  833  |   837   |  833  |   837   | 
 |       |       |  | |  | 
 |Punto di ebollizione finale  |       |  | |  | 
 |(°C)   |   -   |   370   |  - 3  |   70    | 
 |       |       |  | |  | 
 |Punto di infiammabilita' (°C)|  55   |    - |  55   | - |
 |       |       | |       | |
 |Frazione di massa di zolfo   |       | |       | |
 |(mg/kg)  |  Da   |300 (50) |   -   |   10 |
 +-----------------------------+-------+---------+-------+---------+ 
 |Frazione di massa delle    |       |  | |  |
 |ceneri (%)       |  Da   |  0,01   |   -   |  0,01   |
 +-----------------------------+-------+---------+-------+---------+ 

   Gli organismi notificati possono accettare prove effettuate sulla base di altri carburanti di prova specificati in una norma armonizzata. 

 3. DURATA 

 Il fabbricante del motore fornisce istruzioni per l’installazione e la manutenzione del motore che, se applicate, dovrebbero consentire al motore 
in condizioni d’uso normale di continuare a rispettare i limiti di cui ai punti 2.1 e 2.2 per tutta la normale durata del motore e in condizioni normali 
di utilizzo. 

 Tali informazioni sono ottenute dal fabbricante del motore effettuando preliminarmente una prova di resistenza, basata su cicli di funziona-
mento normali, e calcolando l’usura dei componenti in modo che il fabbricante possa preparare le istruzioni di manutenzione necessarie e rilasciarle 
con tutti i nuovi motori alla loro prima immissione sul mercato. 

  La durata normale del motore e’ la seguente:  

   a)   per i motori AS: 480 ore di funzionamento o dieci anni, a seconda del caso che si verifica per primo; 

   b)    per motori AC entrobordo o entrobordo con o senza scarico integrato:  

 1) per la categoria di motori PN ? 373 kW: 480 ore di funzionamento o dieci anni, a seconda del caso che si verifica per primo; 

 2) per i motori nella categoria 373 < PN ? 485 kW: 150 ore di funzionamento o tre anni, a seconda del caso che si verifica per primo; 

 3) per i motori nella categoria PN > 485 kW: 50 ore di funzionamento o un anno, a seconda del caso che si verifica per primo; 

   c)   motori di moto d’acqua: 350 ore di funzionamento o cinque anni, a seconda del caso che si verifica per primo,  

   d)   motori fuoribordo: 350 ore di funzionamento o dieci anni, a seconda del caso che si verifica per primo. 

 4. MANUALE DEL PROPRIETARIO 

 Ogni motore è dotato di un manuale del proprietario redatto in una o piu’ lingue che possono essere facilmente comprese dai consumatori e 
dagli altri utilizzatori finali, secondo quanto determinato dallo Stato membro in cui il motore deve essere commercializzato. 

  Il manuale del proprietario:  

   a)   fornisce istruzioni per l’installazione, l’uso e la manutenzione necessarie per il corretto funzionamento del motore al fine di soddisfare i 
requisiti di cui alla sezione 3 (durata); 

   b)   specifica la potenza del motore misurata conformemente alla norma armonizzata.   

 C. Requisiti essenziali per le emissioni acustiche 

 Le imbarcazioni e i natanti da diporto con motori entrobordo o entrobordo con comando a poppa senza scarico integrato, le moto d’acqua, i 
motori fuoribordo e i motori entrobordo con comando a poppa con scarico integrato sono conformi ai requisiti essenziali per le emissioni acustiche 
stabiliti nella presente parte. 
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 1. LIVELLI DI EMISSIONE ACUSTICA 

  1.1. Le imbarcazioni e i natanti da diporto con motori entrobordo o entrobordo con comando a poppa senza scarico integrato, le moto d’acqua, 
i motori fuoribordo e i motori entrobordo con comando a poppa con scarico integrato sono progettati, costruiti e assemblati così che le emissioni 
acustiche non superino i valori limite illustrati nella seguente tabella:  

   

  ============================================= 
  |Potenza nominale del | Livello massimo di  | 
  |   motore (un solo   | pressione sonora =  | 
  |    motore) in kW    |    LpASmax in dB    | 
  +=====================+=====================+ 
  |PN  10     |67       | 
  +---------------------+---------------------+ 
  |10 < PN  40        |72       | 
  +---------------------+---------------------+ 
  |PN > 40     |75       | 
  +---------------------+---------------------+ 

    in cui PN = potenza nominale del motore in kW di un solo motore alla velocità nominale e LpASmax = livello massimo di pressione sonora 
in dB. 

 Per le unità con due o piu’ motori di tutti i tipi, si può applicare una tolleranza di 3 dB. 

 1.2. In alternativa al test di misurazione del suono, le imbarcazioni e i natanti da diporto con motore entrobordo o entrobordo con comando a 
poppa senza scarico integrato, sono ritenute conformi ai requisiti acustici di cui al punto 1.1 se il numero di Froude è ≤ 1,1 e se il rapporto potenza/
dislocamento è ≤ 40 e se il motore e il sistema di scarico sono installati conformemente alle specifiche del fabbricante del motore. 

 1.3. Il «numero di Froude» Fn è calcolato dividendo la velocita’ massima dell’imbarcazione o natante da diporto V (m/s) per la radice quadrata 
della lunghezza al galleggiamento lwl (m) moltiplicata per una data costante di accelerazione gravitazionale, g, di 9,8 m/s2. 

  

   V 
      Fn=    - 

 (g.lwl) 

   Il «rapporto potenza/dislocamento» è calcolato dividendo la potenza nominale del motore PN (in   kW)   per il dislocamento dell’imbarcazione 
o natante da diporto D (in tonnellate). 

  

 PN 
    Rapporto potenza / dislocamento = --- 

 D 

   2. MANUALE DEL PROPRIETARIO 

 Per le imbarcazioni e i natanti da diporto dotati di motore entrobordo o entrobordo con comando a poppa senza scarico integrato e per le moto 
d’acqua, il manuale del proprietario di cui alla parte A, punto 2.5, contiene le informazioni necessarie per mantenere l’unità e il sistema di scarico 
in condizioni che, per quanto possibile, garantiscano la conformità ai valori limite di rumore specificati per l’uso normale. 

 Per i motori fuoribordo ed entrobordo con comando a poppa con scarico integrato, il manuale del proprietario richiesto alla parte B, sezione 
4, fornisce le informazioni necessarie a mantenere il motore in condizioni che, per quanto possibile, garantiranno la conformità ai valori limite di 
rumore specificati per l’uso normale. 

 3. DURATA 

 Le disposizioni sulla durata di cui alla parte B, sezione 3, si applicano, mutatis mutandis, al rispetto delle prescrizioni sulle emissioni acustiche 
di cui alla presente parte, sezione 1.)).».   

  24G00170  
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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  6 settembre 2024 .

      Assegnazione di una quota del Fondo per far fronte ad 
esigenze indifferibili (FEI) che si manifestano nel corso della 
gestione, al Ministero della difesa per far fronte al «Tour 
mondiale Amerigo Vespucci 2023-2025».    

     IL PRESIDENTE DEL
CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante discipli-
na dell’attività di Governo e ordinamento della Presiden-
za del Consiglio dei ministri; 

 Visto l’art. 1, comma 200, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190 (legge di stabilità 2015), che ha istituito nel-
lo stato di previsione del Ministero dell’economia e delle 
finanze un Fondo per far fronte ad esigenze indifferibili 
che si manifestano nel corso della gestione; 

 Visto il medesimo comma 200 dell’art. 1 della legge 
n. 190 del 2014, il quale stabilisce che il Fondo è riparti-
to annualmente con uno o più decreti del Presidente del 
Consiglio dei ministri su proposta del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze e che il Ministro dell’economia e 
delle finanze è autorizzato ad apportare le occorrenti va-
riazioni di bilancio; 

 Considerato che il giro del mondo della nave Ameri-
go Vespucci, emblema della Marina Militare e simbolo 
dell’Italia nel mondo, che è iniziato il 1° luglio 2023 e 
terminerà l’11 febbraio 2025, rappresenta una importante 
opportunità per la proiezione internazionale del Sistema 
Italia, dei suoi prodotti e della sua cultura nel mondo, una 
opportunità di supportare gli indirizzi nazionali di politi-
ca estera e comunitaria, nonché una occasione per accre-
scere e rafforzare i rapporti relazionali di cooperazione e 
collaborazione con i Paesi visitati; 

 Visto il protocollo d’intesa «Tour mondiale Amerigo 
Vespucci 2023-2025», sottoscritto tra il Ministero della 
difesa e la Presidenza del Consiglio di ministri, il Mi-
nistro per la protezione civile e le politiche del mare, il 
Ministro per lo sport e i giovani, il Ministero degli affari 
esteri e della cooperazione internazionale, il Ministero 
dell’economia e delle finanze, il Ministero delle impre-
se e del made in Italy, il Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste, il Ministero dell’am-
biente e della sicurezza energetica, il Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti, il Ministero della cultura e il 
Ministero del turismo; 

 Vista la lettera del Sottosegretario di Stato alla Presi-
denza del Consiglio dei ministri del 18 luglio 2024, con la 
quale è stata rappresenta la necessità di garantire un con-
tributo finanziario alla realizzazione degli eventi collegati 
alle tappe del tour mondiale della Nave Amerigo Vespuc-
ci e che a tal fine è stato richiesto l’utilizzo del Fondo per 
far fronte ad esigenze indifferibili che si manifestano nel 
corso della gestione di cui all’art. 1, comma 200, della 
legge 23 dicembre 2014, n. 190; 

 Ritenuto quindi necessario a tale scopo assegnare le 
predette risorse finanziarie a favore del Ministero della 
difesa; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 ot-
tobre 2022, con il quale il dott. Alfredo Mantovano è sta-
to nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza del 
Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio di ministri 
23 ottobre 2022, con il quale al Sottosegretario di Stato 
alla Presidenza del Consiglio dei ministri, dott. Alfredo 
Mantovano, è stata delegata la firma dei decreti, degli 
atti e dei provvedimenti di competenza del Presidente del 
Consiglio dei ministri, ad esclusione di quelli che richie-
dono una preventiva deliberazione del Consiglio dei mi-
nistri e di quelli relativi alle attribuzioni di cui all’art. 5 
della legge 23 agosto 1988, n. 400; 

 Su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Le risorse del Fondo per far fronte ad esigenze in-
differibili che si manifestano nel corso della gestione di 
cui all’art. 1, comma 200, della legge 23 dicembre 2014, 
n. 190, per un importo di 3 milioni di euro per l’anno 
2024 sono destinate al Ministero della difesa, per essere 
assegnate al capitolo di spesa 4399, piano gestionale 2.   

  Art. 2.

     1. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz-
zato ad apportare, con proprio decreto, le occorrenti va-
riazioni di bilancio. 

 Il presente decreto viene inviato ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 6 settembre 2024 

  p. Il Presidente
del Consiglio dei ministri

     MANTOVANO   

 Il Ministro dell’economia
e delle finanze

   GIORGETTI    
  Registrato alla Corte dei conti il 4 ottobre 2024

Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale, n. 2589

  24A05434  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

  DECRETO  23 settembre 2024 .

      Riconoscimento dell’idoneità al Centro di saggio «Agolis 
Consulting S.r.l.» ad effettuare prove ufficiali di campo, fi-
nalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti fi-
tosanitari.    

     IL DIRETTORE
   DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE  

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, che, 
in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina l’im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari; 

 Visti in particolare i commi 5, 6, 7 e 8 dell’art. 4 del 
predetto decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del Ministro della sanità del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto 
decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che, 
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995, 
disciplina i principi delle buone pratiche per l’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari 
al riconoscimento ufficiale dell’idoneità a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti 
fitosanitari; 

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

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

 Visto l’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022, 
n. 173, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in ma-
teria di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai sensi 
del quale il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali assume la denominazione di Ministero dell’agri-
coltura, della sovranità alimentare e delle foreste», in 
particolare il comma 3 che dispone che le denominazioni 
«Ministro dell’agricoltura, della sovranità alimentare e 
delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura, della sovrani-
tà alimentare e delle foreste» sostituiscono, a ogni effetto 
e ovunque presenti, le denominazioni «Ministro delle po-
litiche agricole alimentari e forestali» e «Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
16 ottobre 2023, n. 178, inerente «Regolamento recante 
la riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste a norma dell’art. 1, 
comma 2 del decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, 
n. 74» pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 285 del 6 di-
cembre 2023; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 31 gennaio 2024, 
n. 47783, registrato alla Corte dei conti il 23 febbraio 
2024, al n. 288, con il quale sono stati individuati gli uffi-
ci dirigenziali non generali e le relative competenze; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste prot. n. 45910 del 
31 gennaio 2024, registrata alla Corte dei conti in data 
23 febbraio 2024, al n. 280, recante gli indirizzi gene-
rali sull’attività amministrativa e sulla gestione per il 
2024; 

 Vista l’istanza presentata in data 8 febbraio 2024 dal 
Centro di saggio «Agrolis Consulting S.r.l.», con sede 
operativa in via Fontanelle n. 52a - 37055 Ronco all’Adi-
ge (VR); 

 Vista la direttiva del Capo Dipartimento della politica 
agricola comune e dello sviluppo rurale prot. n. 64727 del 
9 febbraio 2024, registrata all’UCB in data 7 marzo 2024, 
al n. 168, per l’attuazione degli obiettivi definiti dal Mi-
nistro dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste prot. n. 45910 del 31 gennaio 2024; 

 Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo 
rurale n. 108781 del 5 marzo 2024, registrata all’UCB 
in data 12 aprile 2024 al n. 260, con la quale sono stati 
attribuiti gli obiettivi ai dirigenti e le risorse finanziarie e 
umane per la loro realizzazione per l’anno 2024; 

 Visto il decreto direttoriale prot. n. 0193251 del 
30 aprile 2024, con il quale è stato conferito al dott. Bru-
no Caio Faraglia, dirigente di seconda fascia, l’incarico 
di direttore dell’Ufficio dirigenziale non generale DISR 
V - Servizio fitosanitario centrale, produzioni vegetali - 
della Direzione generale dello sviluppo rurale del Dipar-
timento della politica agricola comune e dello sviluppo 
rurale; 

 Visto il verbale n. 0433717 dell’11 settembre 2024, 
relativo alla verifica di conformità effettuata in data 
15 luglio 2024 dal gruppo ispettivo nominato con nota 
n. 0225368 del 21 maggio 2024; 

 Considerato che il suddetto centro ha dichiarato di pos-
sedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a far 
data dall’8 febbraio 2024, a fronte di apposita documen-
tazione presentata; 

 Considerato l’esito favorevole della verifica di con-
formità ad effettuare prove di campo a fini registrativi, 
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodotti 
fitosanitari, effettuata presso il Centro «Agrolis Consul-
ting S.r.l.»; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      1. Il centro «Agrolis Consulting S.r.l.», con sede ope-
rativa in via Fontanelle n. 52a - 37055 Ronco all’Adige 
(VR), è riconosciuto centro di saggio idoneo ad effettuare 
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prove ufficiali di campo con prodotti fitosanitari volte ad 
ottenere le seguenti informazioni:  

   a)   efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo n. 194/1995); 

   b)   dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo n. 194/1995); 

   c)   incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa 
(di cui all’allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo 
n. 194/1995); 

   d)   fitotossicità nei confronti delle piante e prodotti 
vegetali bersaglio (di cui all’allegato III, punto 6.5 del 
decreto legislativo n. 194/1995); 

   e)   osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’allegato III, punto 6.6 del decreto 
legislativo n. 194/1995). 

  2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia di prodotti fitosanitari nei se-
guenti settori di attività:  

   a)   aree non agricole; 
   b)   colture arboree; 
   c)   colture erbacee; 
   d)   colture forestali; 
   e)   colture medicinali e aromatiche; 
   f)   colture ornamentali; 
   g)   colture orticole; 
   h)   colture tropicali; 
   i)   concia sementi; 
   j)   conservazione post-raccolta; 
   k)   diserbo; 
   l)   entomologia; 
   m)   microbiologia agraria; 
   n)   nematologia; 
   o)   patologia vegetale; 
   p)   zoologia agraria; 
   q)   produzione sementi; 
   r)   vertebrati dannosi; 
   s)   malerbologia; 
   t)   insetti utili.   

  Art. 2.
     1. Il mantenimento dell’idoneità di cui all’art. 1 è su-

bordinato alle verifiche periodiche e regolari del posses-
so dei requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti 
nell’apposita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8 del 
citato decreto legislativo n. 194/1995. 

 2. Il centro di saggio «Agrolis Consulting S.r.l.» è tenu-
to a comunicare a questo Ministero l’indicazione precisa 
delle tipologie delle prove che andrà ad eseguire, nonché 
la loro localizzazione territoriale. 

 3. Il citato centro è altresì tenuto a comunicare ogni 
eventuale variazione che interverrà rispetto a quanto dallo 
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a 
quanto previsto dal presente decreto.   

  Art. 3.
     1. Il riconoscimento di idoneità, di cui all’art. 1 del pre-

sente decreto, ha validità a partire dalla data di ispezione, 
effettuata il 15 luglio 2024, fino al giorno 31 dicembre 
2026. 

 2. Il centro di saggio «Agrolis Consulting S.r.l.» qua-
lora intenda confermare o variare gli ambiti operativi di 
cui al presente decreto, potrà inoltrare apposita istanza, 
corredata dalla relativa documentazione comprovante il 
possesso dei requisiti richiesti, entro e non oltre il mese 
di febbraio 2026. 

 Il presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sarà oggetto di pubblicazione in 
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto 
legislativo n. 33/2013 e pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 settembre 2024 

 Il direttore: FARAGLIA   

  24A05435

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

  DECRETO  22 dicembre 2023 .

      Istituzione dell’area marina protetta di Capo Spartivento.    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA 

  D’INTESA CON  

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visti gli articoli 9 e 41 della Costituzione; 
 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349 recante «Istituzione 

del Ministero dell’ambiente e norme in materia di danno 
ambientale»; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri»; 

 Vista la legge 6 dicembre 1991, n. 394, recante «Leg-
ge-quadro sulle aree protette» e, in particolare, l’art. 36, 
comma 1, lettera   o)  , che prevede, tra le aree marine pro-
tette di reperimento, quella denominata «Capo Spartiven-
to», nonché l’art. 18, comma 1, che attribuisce al Ministro 
dell’ambiente, d’intesa con il Ministro del tesoro, il pote-
re di istituire le aree marine protette; 

 Vista la legge 31 dicembre 1982, n. 979, recante «Di-
sposizioni per la difesa del mare»; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, «Interventi 
correttivi di finanza pubblica» e in particolare l’art. 1, 
comma 10, con il quale sono state trasferite le funzioni del 
soppresso Ministero della marina mercantile e di difesa 
dell’ambiente marino all’allora Ministero dell’ambiente; 
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 Vista la legge 9 dicembre 1998, n. 426, recante «Nuo-
vi interventi in campo ambientale» e, in particolare, 
l’art. 2 concernente «Interventi per la conservazione della 
natura»; 

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

 Vista la legge 23 marzo 2001, n. 93, recante «Disposi-
zioni in campo ambientale»; 

 Vista la legge 31 luglio 2002, n. 179, recante «Dispo-
sizioni in materia ambientale» e, in particolare, l’art. 8, 
concernente il funzionamento delle aree marine protette; 

 Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233 recante «Con-
versione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 
18 maggio 2006, n. 181, recante disposizioni urgenti in 
materia di riordino delle attribuzioni della Presidenza del 
Consiglio dei ministri e dei Ministeri. Delega al Governo 
per il coordinamento delle disposizioni in materia di fun-
zioni e organizzazione della Presidenza del Consiglio dei 
ministri e dei Ministeri»; 

 Vista la legge 24 dicembre 2007, n. 244, recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2008)» e, in 
particolare, l’art. 2, comma 339, con il quale è stata mo-
dificata la composizione della Commissione di riserva di 
cui all’art. 28 della legge 31 dicembre 1982, n. 979, e 
all’art. 2, comma 16, della legge 9 dicembre 1998, n. 426; 

 Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 221, recante «Di-
sposizioni in materia ambientale per promuovere misure 
di    green economy    e per il contenimento dell’uso eccessi-
vo di risorse naturali» e, in particolare, l’art. 6, comma 1; 

 Visto il decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020, 
n. 8, recante «Disposizioni urgenti in materia di proroga 
di termini legislativi, di organizzazione delle pubbliche 
amministrazioni, nonché di innovazione tecnologica» e, 
in particolare, l’art. 24, commi 4 e 5; 

 Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 22 aprile 2021, n. 55, 
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino del-
le attribuzioni dei Ministeri», con il quale il «Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare» è 
ridenominato «Ministero della transizione ecologica» e 
ne sono ridefinite le competenze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022, con il quale l’on. Gilberto Pichetto Fratin è 
nominato Ministro della transizione ecologica; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», con il quale il «Mini-
stero della transizione ecologica» è ridenominato «Mini-
stero dell’ambiente e della sicurezza energetica»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 no-
vembre 2022, con il quale l’on. Gilberto Pichetto Fra-
tin è nominato Ministro dell’ambiente e della sicurezza 
energetica; 

 Vista l’intesa stipulata il 14 luglio 2005 fra il Governo, 
le regioni, le province autonome e le autonomie locali, 

ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, 
n. 131, in materia di concessioni di beni del demanio 
marittimo e di zone di mare ricadenti nelle aree marine 
protette, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 174 del 
28 luglio 2005; 

 Considerato che è stata stipulata una convenzione tra il 
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del 
mare - Direzione generale per la protezione della natura 
e del mare - e l’Istituto superiore per la protezione e la 
ricerca ambientale (ISPRA), resa esecutiva con decreto 
prot. n. 16706/PNM del 2 agosto 2016, per la realizza-
zione degli studi propedeutici all’istituzione, tra le altre, 
dell’area marina protetta «Capo Spartivento - Capo Teu-
lada», nei Comuni di Domus de Maria e Teulada, Provin-
cia del Sud Sardegna; 

 Tenuto conto che, nel corso dell’  iter   istruttorio per 
l’istituzione dell’area marina protetta, l’ISPRA, per la re-
alizzazione degli studi propedeutici, ha considerato e va-
lutato le osservazioni degli enti interessati e del pubblico, 
svolgendo un primo incontro pubblico in data 11 maggio 
2017 e un secondo incontro in data 27 settembre 2017; 

 Preso atto che il Comune di Teulada ha espresso pare-
re non favorevole all’area marina protetta con nota prot. 
n. 12718 del 30 novembre 2017; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020» 
e, in particolare, l’art. 1, comma 1112, lettera   b)  , punto 
2), che modifica l’art. 36, comma 1, lettera   o)   della legge 
6 dicembre 1991, n. 394; 

 Considerato che l’area di reperimento «Capo Spar-
tivento» è interessata dal Sito Natura 2000 ITB042230 
Porto Campana, con piano di gestione approvato dalla 
Regione autonoma della Sardegna con decreto dell’asses-
sore della difesa dell’ambiente del 28 febbraio 2008, n. 8; 

 Considerato che, con nota prot. n. 26028 del 6 aprile 
2018, ISPRA ha presentato la proposta preliminare di pe-
rimetrazione e zonazione dell’istituenda area marina pro-
tetta «Capo Spartivento» agli enti interessati; 

 Considerato che sulla proposta preliminare di perime-
trazione e zonazione dell’istituenda area marina protetta 
il Comune di Domus de Maria ha avviato una consulta-
zione pubblica; 

 Acquisita la proposta conclusiva di perimetrazione, 
zonazione e disciplina di tutela dell’area marina protetta, 
trasmessa da ISPRA, con nota prot. n. 27390 del 26 no-
vembre 2018, che tiene conto delle osservazioni pervenu-
te dal pubblico; 

 Preso atto delle risultanze dell’  iter   istruttorio e valu-
tata positivamente la proposta conclusiva elaborata da 
ISPRA; 

 Acquisito il parere espresso dalla Regione autonoma 
della Sardegna con nota prot. n. 10822 del 14 settem-
bre 2020, richiesto con nota prot. n. 17799 del 22 luglio 
2019, sullo schema di decreto istitutivo e sullo schema 
di regolamento recante «Disciplina delle attività consen-
tite nelle diverse zone dell’area marina protetta di Capo 
Spartivento»; 

 Sentita la Conferenza unificata che si è espressa nella 
seduta del 5 novembre 2020, repertorio n. 136/CU ai sen-



—  23  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24518-10-2024

si dell’art. 77, comma 2, decreto legislativo del 31 marzo 
1998, n. 112; 

 Acquisita l’intesa ai sensi dell’art. 18, comma 1, legge 
del 6 dicembre 1991, n. 394 del Ministero dell’economia 
e finanze, espressa con nota MEF - GAB - prot. 55175 del 
21 dicembre 2023, acquisito il parere del Dipartimento 
della Ragioneria generale dello Stato; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Denominazione    

     1. È istituita, d’intesa con il Ministro dell’economia 
e delle finanze ai sensi dell’art. 18, comma 1, legge del 
6 dicembre 1991, n. 394, l’area marina protetta denomi-
nata «Capo Spartivento».   

  Art. 2.
      Finalità    

      1. L’istituzione dell’area marina protetta «Capo Spar-
tivento» persegue la protezione ambientale dell’area in-
teressata e, in particolare, si prefigge le seguenti finalità:  

   a)   la tutela e la valorizzazione delle caratteristiche 
naturali, chimiche, fisiche e della biodiversità marina e 
costiera, con particolare attenzione agli    habitat    prioritari 
di substrato duro e mobile e alla Posidonia oceanica, an-
che attraverso interventi di recupero ambientale; 

   b)   la promozione dell’educazione ambientale e la 
diffusione delle conoscenze degli ambienti marini e co-
stieri dell’area marina protetta, anche attraverso la realiz-
zazione di programmi didattici e divulgativi; 

   c)   la realizzazione di programmi di studio, monito-
raggio e ricerca scientifica nei settori delle scienze natu-
rali e della tutela ambientale, al fine di assicurare la cono-
scenza sistematica dell’area; 

   d)   la promozione dello sviluppo sostenibile dell’area, 
con particolare riguardo alla valorizzazione delle attività 
tradizionali, delle culture locali, del turismo ecocompati-
bile, alla canalizzazione dei flussi turistici in mare e lungo 
la fascia costiera e alla fruizione da parte delle categorie 
socialmente sensibili.   

  Art. 3.
      Delimitazione dell’area marina protetta    

     1. L’area marina protetta «Capo Spartivento», che 
comprende anche i relativi territori costieri del demanio 
marittimo, è delimitata dalla congiungente i punti indivi-
duati nell’allegato 1 al presente decreto del quale costitu-
isce parte integrante.   

  Art. 4.
      Finanziamenti    

     1. All’onere derivante dalle spese per l’istituzione, la 
regolamentazione e l’avviamento dell’area marina protet-
ta denominata «Capo Spartivento», relative all’installa-

zione dei segnalamenti e alle iniziative occorrenti a dare 
precisa conoscenza della delimitazione, della zonazione e 
della regolamentazione medesima dell’area marina pro-
tetta, nonché all’individuazione delle strutture e dei mezzi 
sia terrestri che marini, si provvede per un importo pari a 
euro 500.000,00 per l’esercizio finanziario 2023, a valere 
sulle risorse disponibili a legislazione vigente in conto re-
sidui sul capitolo n. 1646 «Spese per la gestione delle ri-
serve marine e per la loro promozione», nell’ambito della 
Missione 18 «Sviluppo sostenibile e tutela del territorio e 
dell’ambiente» - Programma 13 «Tutela, conservazione e 
valorizzazione della fauna e della flora, salvaguardia del-
la biodiversità e dell’ecosistema marino» - Azione 4 «Tu-
tela, valorizzazione e gestione delle aree naturali protette 
e dei patrimoni naturalistici» dello stato di previsione del 
Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica. 

 2. Per le spese relative al funzionamento si provvede, 
a decorrere dall’esercizio finanziario 2024, a valere sul-
le risorse disponibili a legislazione vigente sul medesi-
mo capitolo n. 1646 di cui al comma 1, anche mediante 
la riprogrammazione delle somme già destinate al fun-
zionamento delle altre aree marine protette. In sede di 
prima applicazione, per le spese di funzionamento per 
l’anno 2024, si provvede con un finanziamento di euro 
50.000,00. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 22 dicembre 2023 

 Il Ministro: PICHETTO FRATIN   
  Registrato alla Corte dei conti l’8 febbraio 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti e del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica, 
n. 344

  

  ALLEGATO 1

     (Articolo 3) 
  Delimitazione dell’area marina protetta «Capo Spartivento»  

 Paragrafo 1 - Tabella delle coordinate del perimetro dell’area marina 
protetta «Capo Spartivento» * 

  1. L’area marina protetta «Capo Spartivento» è delimitata dalla 
congiungente i seguenti punti:  

 Punto  Latitudine  Longitudine 
 I (in costa)  38° 52’ 49,605” N  008° 50’ 19,982” E 

 O  38° 51’ 38,205” N  008° 49’ 45,243” E 
 N  38° 51’ 0,963” N  008° 53’ 1,614” E 
 M  38° 52’ 15,638” N  008° 57’ 0,415” E 

 L (in costa)  38° 54’ 55,853” N  008° 54’ 38,443” E 

   
 * Le coordinate geografiche, di cui alla su esposta tabella, sono state 
individuate sulla base del Sistema geodetico mondiale WGS 84 (   World 
Geodetic System 1984   ). 



—  24  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24518-10-2024

 Paragrafo 2 - Cartografia dell’area marina protetta «Capo Spartivento» * 
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   * La delimitazione dell’area marina protetta «Capo Spartivento» è riportata, a titolo indicativo, nella rielaborazione grafica della carta n. 45 dell’Isti-
tuto idrografico della Marina.   

  24A05416
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    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  11 ottobre 2024 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 3,45%, con godimento 15 maggio 2024 e 
scadenza 15 luglio 2031, nona e decima     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

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

 Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di 
seguito «decreto di massima») e successive modifiche ed 
integrazioni con il quale sono state stabilite in maniera 
continuativa le caratteristiche e la modalità di emissione 
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare 
tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

 Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo 
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica 
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento 
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal 
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi 
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la 
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per i depositari centrali di titoli di paesi terzi, e come 
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della 
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda 
i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali 
di titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regola-
mento delegato (UE) n. 2018/1229 della commissione del 

25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di 
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come 
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70 
della commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento 
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della commissione del 6 luglio 
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da 
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della 
commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il 
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti 
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento; 

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

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

 Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito 
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per 
l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto l’8 ottobre 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 112.644 milioni di euro; 

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

 Visti i propri decreti in data 10 maggio, 13 giugno, 
11 luglio e 12 settembre 2024, con i quali è stata disposta 
l’emissione delle prime otto    tranche    dei buoni del Tesoro 
poliennali 3,45% con godimento 15 maggio 2024 e sca-
denza 15 luglio 2031; 

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

  Decreta:    

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

nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di 
una nona    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 3,45%, 
avente godimento 15 maggio 2024 e scadenza 15 luglio 
2031. L’emissione della predetta    tranche    viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
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nimo di 3.000 milioni di euro e un importo massimo di 
3.500 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 3,45%, pa-
gabile in due semestralità posticipate, il 15 gennaio ed il 
15 luglio di ogni anno di durata del prestito. 

 La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre-
to, essendo pervenuta in scadenza, non verrà corrisposta. 

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

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

  Art. 2.

     Le offerte degli operatori relative alla    tranche    di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11,00 del giorno 11 ottobre 2024, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del 
«decreto di massima». 

 La provvigione di collocamento, pari a 0,150% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo le 
modalità di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.   

  Art. 3.

     Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al 
precedente articolo ha luogo il collocamento della deci-
ma    tranche    dei titoli stessi, secondo le modalità indicate 
negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di massima». 

 L’importo della    tranche    relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sarà pari al 20 per cento secondo 
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di 
massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 14 ottobre 2024.   

  Art. 4.

     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 15 ottobre 2024, al prezzo di aggiudicazio-
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 
novantadue giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà 
ad inserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione 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 
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale 
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.   

  Art. 5.
     Il 15 ottobre 2024 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione 
d’asta unitamente al rateo di interesse del 3,45% annuo 
lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.171) per l’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 

2025 al 2031, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2031, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 21.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per l’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi. 

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

 Roma, 11 ottobre 2024 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  24A05463

    DECRETO  11 ottobre 2024 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 2,65%, con godimento 4 luglio 2022 e sca-
denza 1° dicembre 2027, undicesima e dodicesima     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

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



—  27  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24518-10-2024

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

 Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di 
seguito «decreto di massima») e successive modifiche ed 
integrazioni con il quale sono state stabilite in maniera 
continuativa le caratteristiche e la modalità di emissione 
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare 
tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del tesoro dovrà attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

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

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

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di 

separazione, negoziazione e ricostituzione delle compo-
nenti cedolari, della componente indicizzata all’inflazio-
ne e del valore nominale di rimborso dei titoli di Stato 
(   stripping   )»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito 
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per 
l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto l’8 ottobre 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 112.644 milioni di euro; 

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

 Visti i propri decreti in data 28 giugno, 27 luglio, 
30 agosto, 29 settembre e 28 ottobre 2022, con i quali è 
stata disposta l’emissione delle prime dieci    tranche    dei 
buoni del Tesoro poliennali 2,65% con godimento 4 lu-
glio 2022 e scadenza 1° dicembre 2027; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una undicesima    tranche    
dei predetti buoni del Tesoro poliennali; 

  Decreta:    

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

nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di 
una undicesima    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 
2,65%, avente godimento 4 luglio 2022 e scadenza 1° di-
cembre 2027. L’emissione della predetta    tranche    viene 
disposta 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. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 2,65%, pa-
gabile in due semestralità posticipate, il 1° giugno ed il 
1° dicembre di ogni anno di durata del prestito. 

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

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

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

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
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le ore 11,00 del giorno 11 ottobre 2024, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del 
«decreto di massima». 

 La provvigione di collocamento, pari a 0,100% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo le 
modalità di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.   

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

precedente articolo ha luogo il collocamento della dodice-
sima    tranch   e dei titoli stessi, secondo le modalità indicate 
negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di massima». 

 L’importo della    tranche    relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sarà pari al 20 per cento secondo 
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di 
massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 14 ottobre 2024.   

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

locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 15 ottobre 2024, al prezzo di aggiudicazio-
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 
136 giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad in-
serire, 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 pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del 
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale 
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.   

  Art. 5.
     Il 15 ottobre 2024 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione 
d’asta unitamente al rateo di interesse del 2,65% annuo 
lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.171) per l’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024 

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

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 
finanziario 2027 farà carico al capitolo che verrà iscrit-

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

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per l’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi. 

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

 Roma, 11 ottobre 2024 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  24A05464

    DECRETO  11 ottobre 2024 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 3,45%, con godimento 1° marzo 2017 e 
scadenza 1° marzo 2048, diciassettesima e diciottesima     tran-
che    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

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

 Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di 
seguito «decreto di massima») e successive modifiche ed 
integrazioni con il quale sono state stabilite in maniera 
continuativa le caratteristiche e la modalità di emissione 
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare 
tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
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le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

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

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

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

 Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il 
«bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026», 
ed in particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito 
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per 
l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto l’8 ottobre 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 112.644 milioni di euro; 

 Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre 
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale Capo della Direzione II in relazione alle 
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-

zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica 
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuità e la tempe-
stività dell’azione amministrativa; 

 Visti i propri decreti in data 7 giugno e 10 ottobre 2017, 
12 febbraio, 11 aprile, 12 giugno e 12 settembre 2018, 
10 gennaio 2019, nonché decreto 22 marzo 2022, come 
rettificato dal decreto del 23 marzo 2022, relativo alla co-
stituzione del portafoglio di titoli per l’operatività pronti 
contro termine del Ministero dell’economia e delle finan-
ze (REPO), e 11 maggio 2022, con i quali è stata dispo-
sta l’emissione delle prime sedici    tranche    dei buoni del 
Tesoro poliennali 3,45% con godimento 1° marzo 2017 e 
scadenza 1° marzo 2048; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una diciassettesima    tran-
che    dei predetti buoni del Tesoro poliennali; 

  Decreta:    

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

nonché del «decreto cornice», è disposta l’emissione di 
una diciassettesima    tranche    dei buoni del Tesoro polien-
nali 3,45%, avente godimento 1° marzo 2017 e scadenza 
1° marzo 2048. L’emissione della predetta    tranche    vie-
ne disposta per un ammontare nominale compreso fra un 
importo minimo di 1.000 milioni di euro e un importo 
massimo di 1.250 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 3,45%, pa-
gabile in due semestralità posticipate, il 1° marzo ed il 
1° settembre di ogni anno di durata del prestito. 

 Le prime quindici cedole dei buoni emessi con il pre-
sente decreto, essendo pervenute in scadenza, non verran-
no corrisposte. 

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

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

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11,00 del giorno 11 ottobre 2024, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del 
«decreto di massima». 

 La provvigione di collocamento, pari a 0,250% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verrà corrisposta secondo le 
modalità di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.   

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

precedente articolo ha luogo il collocamento della di-
ciottesima    tranche    dei titoli stessi, secondo le modali-
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tà indicate negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di 
massima». 

 L’importo della    tranche    relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sarà pari al 20 per cento secondo 
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di 
massima». 

 Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facoltà di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le 
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 14 ottobre 2024.   

  Art. 4.

     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel collo-
camento supplementare sarà effettuato dagli operatori as-
segnatari il 15 ottobre 2024, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per qua-
rantaquattro giorni. A tal fine la Banca d’Italia provve-
derà 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 pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del 
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale 
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.   

  Art. 5.

     Il 15 ottobre 2024 la Banca d’Italia provvederà a versa-
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione 
d’asta unitamente al rateo di interesse del 3,45% annuo 
lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.171) per l’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.

     Gli oneri per interessi relativi agli anni finanziari dal 
2025 al 2048, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2048, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 21.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato, ad 
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di 
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico al 
capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per l’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi. 

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

 Roma, 11 ottobre 2024 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  24A05465

    MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

  DECRETO  8 agosto 2024 .

      Adeguamento, in materia di società cooperative, dei valo-
ri indicati agli articoli 2519 e 2525 del codice civile.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 DI CONCERTO CON 

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, recante «Riforma 
dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, re-
cante «disposizioni urgenti in materia di riordino delle 
attribuzioni dei Ministeri», ed in particolare l’art. 2, com-
ma 1, il quale prevede che «il Ministero dello sviluppo 
economico assume la denominazione di Ministero delle 
imprese e del made in Italy», e visto, altresì, l’art. 2, com-
ma 4 del medesimo decreto-legge che prevede che le de-
nominazioni «Ministro delle imprese e del made in Italy» 
e «Ministero delle imprese e del made in Italy» sostitu-
iscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le denomina-
zioni «Ministro dello sviluppo economico» e «Ministero 
dello sviluppo economico»; 

 Visto l’art. 223  -sexiesdecies  , secondo comma, delle 
disposizioni di attuazione al codice civile di cui al Re-
gio decreto 30 marzo 1942, n. 318, secondo il quale «Il 
Ministro delle attività produttive, di concerto con il Mini-
stro dell’economia e delle finanze, adegua ogni tre anni, 
con proprio decreto le previsioni di cui all’articoli 2519 e 
2525 del codice tenuto conto delle variazioni dell’indice 
nazionale generale annuo dei prezzi al consumo delle fa-
miglie di operai e impiegati, calcolate dall’Istat»; 

 Visto l’art. 2519, secondo comma, secondo cui «L’at-
to costitutivo può prevedere che trovino applicazione, in 
quanto compatibili, le norme sulla società a responsabili-
tà limitata nelle cooperative con un numero di soci coo-
peratori inferiore a venti ovvero con un attivo dello stato 
patrimoniale non superiore ad un milione di euro»; 

 Visto l’art. 2525, primo e secondo comma, del codice 
civile secondo il quale «Il valore nominale di ciascuna 
azione o quota non può essere inferiore a venticinque 
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euro né per le azioni superiore a cinquecento euro. Ove 
la legge non preveda diversamente, nelle società coope-
rative nessun socio può avere una quota superiore a cen-
tomila euro, né tante azioni il cui valore nominale superi 
tale somma»; 

 Visto il decreto legislativo 17 gennaio 2003, n. 6, re-
cante «Riforma organica della disciplina delle società di 
capitali e società cooperative, in attuazione della legge 
3 ottobre 2001, n. 366 che hanno sostituito il titolo VI del 
libro V del Codice civile» entrata in vigore a decorrere 
dal 1° gennaio 2004; 

 Tenuto conto dell’indice nazionale generale annuo dei 
prezzi al consumo delle famiglie di operai e impiegati 
pubblicato dall’Istituto nazionale di statistica da cui si ri-
leva che la variazione percentuale verificatasi nel periodo 
2004-2024 è pari al 43,8 per cento; 

 Considerato che l’adeguamento degli articoli del codi-
ce civile citati previsto all’art. 223  -sexiesdecies  , del codi-
ce civile, non è mai stato disposto; 

 Ritenuto necessario disporre l’adeguamento dei valori 
di cui agli articoli 2519 e 2525 e, conseguentemente, di 
provvedere alla rivalutazione dell’ammontare dell’attivo 
dello stato patrimoniale richiamato dal secondo comma 
dell’art. 2519 del codice civile e del valore nominale mas-
simo delle azioni e delle quote di partecipazione di cui 
all’art. 2525, primo e secondo comma; 

  Decreta:  

 Articolo unico 

 I limiti massimi di valore indicati agli articoli 2519 e 
2525 del codice civile sono incrementati, in base alla va-

riazione media annua dell’indice nazionale generale dei 
prezzi al consumo per le famiglie di operai ed impiegati, 
del 43,8 per cento. 

  Per l’effetto:  
   a)   il valore dell’attivo dello stato patrimoniale di cui 

all’art. 2519, secondo comma, del codice civile è elevato 
ad euro 1.438.000; 

   b)   il valore massimo dell’azione di cui all’art. 2525, 
primo comma, del codice civile è elevato ad euro 719; 

   c)   il limite massimo del valore della partecipazione 
di cui all’art. 2525, secondo comma, del codice civile è 
elevato ad euro 143.800. 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 8 agosto 2024 

  Il Ministro delle imprese
e del made in Italy

     URSO   

 Il Ministro dell’economia
e delle finanze

   GIORGETTI    
  Registrato alla Corte dei conti il 30 settembre 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made 
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e 
delle foreste e del Ministero del turismo, n. 1441

  24A05436  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  30 settembre 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Colen-
do», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 522/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-

zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale  , Serie generale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu-
gno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 



—  32  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24518-10-2024

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai 
medicinali per uso pediatrico; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019, recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 

n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 96 del 4 aprile 2024, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 119 del 23 maggio 2024, con la quale 
la società Special Product’s Line S.p.a. ha ottenuto l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
«Colendo» (acido ursodesossicolico); 

 Vista la domanda presentata in data 12 luglio 2024 con 
la quale la società Special Product’s Line S.p.a. ha chiesto 
la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del medici-
nale «Colendo» (acido ursodesossicolico); 

 Vista la delibera n. 41 dell’11 settembre 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale COLENDO (acido ursodesossicolico) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue. 

  Confezione:  
 «500 mg compressa rivestita con film» 30 compres-

se in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 049918016 (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 13,02; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21,49; 
 nota AIFA 2. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente 
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o 
del certificato di protezione complementare sul principio 
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del 
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Colendo» (acido ursodesossicolico) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
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ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

 Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Colendo» (acido ursodesossicolico) è la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare è, altresì, 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 medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 30 settembre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05355

    DETERMINA  30 settembre 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dabiga-
tran Etexilato EG», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 523/2024).     

     IL PRESIDENTE 

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

del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 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, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana – Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
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italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 23/2024 del 2 febbraio 
2024, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 111 del 14 maggio 2024, 
con la quale la società EG S.p.a. ha ottenuto l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale «Da-
bigatran Etexilato EG» (dabigatran etexilato); 

 Vista la domanda presentata in data 15 maggio 2024 
con la quale la società EG S.p.a. ha chiesto la riclassifica-
zione, ai fini della rimborsabilità del medicinale «Dabiga-
tran Etexilato EG» (dabigatran etexilato); 

 Vista la delibera n. 41 dell’11 settembre 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Vista la determina AIFA n. 385/2023 del 5 ottobre 
2023, recante «Istituzione della Nota AIFA 101 relativa 
alle indicazioni terapeutiche TVP, EP e TEV», pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 237 del 10 ottobre 2023; 

 Vista la determina AIFA n. 394/2023 del 13 ottobre 
2023, recante «Sospensione degli effetti della determina 
n. DG 385/2023 istitutiva della Nota AIFA 101», pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 243 del 17 ottobre 2023; 

 Vista la determina AIFA n. 01/2024 del 2 gennaio 2024, 
recante «Ulteriore differimento degli effetti della deter-

mina n. DG 385/2023 del 5 ottobre 2023, concernente 
l’istituzione della Nota AIFA 101 relativa alle indicazioni 
terapeutiche TVP, EP e TEV», pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 5 
dell’8 gennaio 2024, che posticipa l’applicazione della 
suddetta Nota alla data del 9 aprile 2024; 

 Vista la determina AIFA n. 81/2024 del 29/03/2024, 
recante «Ulteriore differimento degli effetti della deter-
mina n. DG 385/2023 del 5 ottobre 2023, concernente 
l’istituzione della Nota AIFA 101 relativa alle indicazioni 
terapeutiche TVP, EP e TEV», pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 82 
dell’8 aprile 2024, che posticipa l’applicazione della sud-
detta Nota alla data del 9 aprile 2024; 

 Vista la determina AIFA n. 101/2024 del 5 luglio 2024, 
recante «Ulteriore differimento degli effetti della deter-
mina n. DG 385/2023 del 5 ottobre 2023, concernente 
l’istituzione della Nota AIFA 101 relativa alle indicazio-
ni terapeutiche TVP, EP e TEV», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 158 dell’8 luglio 2024, che posticipa l’applicazione 
della suddetta Nota alla data del 6 ottobre 2024; 

 Considerato che fino al 7 ottobre 2024 per tutti i far-
maci denominati NAO restano applicabili le modalità 
prescrittive e di erogazione vigenti anteriormente alla de-
termina n. 385/2023; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale DABIGATRAN ETEXILATO EG (dabi-
gatran etexilato) nelle confezioni sotto indicate è classifi-
cato come segue. 

  Confezioni:  
 «150 mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/

AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684145 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 24,81 - prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): euro 46,54 - Nota AIFA: 101 - 97, limitatamen-
te all’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ictus 
e dell’embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da 
fibrillazione atriale non valvolare con uno o più fattori 
di rischio, come insufficienza cardiaca congestizia, iper-
tensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, pregresso ictus o 
attacco ischemico transitorio»; 

 «150 mg capsule rigide» 60 capsule in flacone PP 
con chiusura a prova di bambino – A.I.C. n. 049684160 
(in base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-
factory    (IVA esclusa): euro 24,81 - prezzo al pubblico 
(IVA inclusa): euro 46,54 - Nota AIFA: 101 - 97, limita-
tamente all’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ic-
tus e dell’embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da 
fibrillazione atriale non valvolare con uno o più fattori 
di rischio, come insufficienza cardiaca congestizia, iper-
tensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, pregresso ictus o 
attacco ischemico transitorio»; 
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 «75 mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/
AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684020 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 12,41 - prezzo al pubblico (IVA inclu-
sa): euro 23,27 - Nota AIFA: 101; 

 «75 mg capsule rigide» 10 capsule in blister OPA/
AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684018 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 4,14 - prezzo al pubblico (IVA inclu-
sa): euro 7,76 - Nota AIFA: 101; 

 «110 mg capsule rigide» 10 capsule in blister OPA/
AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684069 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 4,14 - prezzo al pubblico (IVA inclu-
sa): euro 7,76 - Nota AIFA: 101 - 97, limitatamente all’in-
dicazione terapeutica «Prevenzione dell’ictus e dell’em-
bolia sistemica nei pazienti adulti affetti da fibrillazione 
atriale non valvolare con uno o più fattori di rischio, come 
insufficienza cardiaca congestizia, ipertensione, età ≥ 75 
anni, diabete mellito, pregresso ictus o attacco ischemico 
transitorio»; 

 «110 mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/
AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684071 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 12,41 - prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): euro 23,27 - Nota AIFA: 101 - 97, limitatamen-
te all’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ictus 
e dell’embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da 
fibrillazione atriale non valvolare con uno o più fattori 
di rischio, come insufficienza cardiaca congestizia, iper-
tensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, pregresso ictus o 
attacco ischemico transitorio»; 

 «110 mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/
AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684083 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 24,81 - prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): euro 46,54 - Nota AIFA: 101 - 97, limitatamen-
te all’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ictus 
e dell’embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da 
fibrillazione atriale non valvolare con uno o più fattori 
di rischio, come insufficienza cardiaca congestizia, iper-
tensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, pregresso ictus o 
attacco ischemico transitorio»; 

 «110 mg capsule rigide» 60 capsule in flacone PP 
con chiusura a prova di bambino – A.I.C. n. 049684119 
(in base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-
factory    (IVA esclusa): euro 24,81 - prezzo al pubblico 
(IVA inclusa): euro 46,54 - Nota AIFA: 101 - 97, limita-
tamente all’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ic-
tus e dell’embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da 
fibrillazione atriale non valvolare con uno o più fattori 
di rischio, come insufficienza cardiaca congestizia, iper-
tensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, pregresso ictus o 
attacco ischemico transitorio»; 

 «150 mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/
AL/ESSICCANTE-PE-AL/PE – A.I.C. n. 049684133 (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 12,41 - prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): euro 23,27 - Nota AIFA: 101 - 97, limitatamen-
te all’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ictus 
e dell’embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da 

fibrillazione atriale non valvolare con uno o più fattori 
di rischio, come insufficienza cardiaca congestizia, iper-
tensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, pregresso ictus o 
attacco ischemico transitorio». 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente 
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
ficazione di cui alla presente determinaz ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 17, comma 3, della legge 5 agosto 2022, 
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o 
del certificato di protezione complementare sul principio 
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del 
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Dabigatran Etexilato EG» (dabi-
gatran etexilato) è classificato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di 
cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 

 L’indicazione terapeutica «Trattamento di episodi 
tromboembolici venosi (TEV) e prevenzione di TEV ri-
corrente in pazienti pediatrici dalla nascita a meno di di-
ciotto anni di età» non è rimborsata dal Servizio sanitario 
nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Fermo restando quanto sopra previsto relativamente 
all’applicazione della Nota 101, prescrizione del medici-
nale soggetta a quanto previsto dall’allegato 2 e succes-
sive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 
(PHT-Prontuario della distribuzione diretta), pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 259 del 4 novembre 2004 - Supplemento 
ordinario n. 162). 

 Inoltre, limitatamente all’indicazione terapeutica 
«Prevenzione dell’ictus e dell’embolia sistemica nei pa-
zienti adulti affetti da fibrillazione atriale non valvolare 
(FANV), con uno o più fattori di rischio, quali un prece-
dente ictus o attacco ischemico transitorio (TIA), età ≥ 75 
anni, ipertensione, diabete mellito, insufficienza cardiaca 
sintomatica (Classe NYHA ≥   II)  »: prescrizione del medi-
cinale soggetta a quanto previsto dall’allegato 2 e succes-
sive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 
(PHT- Prontuario della distribuzione diretta), pubblicata 
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nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 259 del 4 novembre 2004 - Supplemento 
ordinario n. 162.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

      Fermo quanto sopra previsto relativamente all’applica-
zione della Nota 101, la classificazione ai fini della forni-
tura del medicinale «Dabigatran Etexilato EG» (dabiga-
tran etexilato) è la seguente:  

 per l’indicazione terapeutica «Prevenzione primaria 
di episodi tromboembolici (TEV) in pazienti adulti sot-
toposti a chirurgia sostitutiva elettiva totale di anca o di 
ginocchio»: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - ortopedico, fisiatra (RRL); 

 per l’indicazione terapeutica «Trattamento della 
trombosi venosa profonda (TVP) e dell’embolia pol-
monare (EP) e prevenzione delle recidive di TVP ed EP 
negli adulti»: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o specialisti individuati dalle regioni - neuro-
logo, cardiologo, internista, geriatra, chirurgo vascolare, 
cardiochirurgo, pneumologo, ematologo, che lavora in 
centri di trombosi ed emostasi (RRL); 

 per l’indicazione terapeutica «Prevenzione dell’ictus 
e dell’embolia sistemica in pazienti adulti affetti da fibril-
lazione atriale non valvolare (FANV), con uno o più fat-
tori di rischio, quali precedente ictus o attacco ischemico 
transitorio (TIA), età ≥ 75 anni, ipertensione, diabete mel-
lito, insufficienza cardiaca sintomatica (Classe NYHA ≥ 
  II)  »: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR) in 
conformità a quanto previsto dalla Nota AIFA: 97; 

 per l’indicazione terapeutica «Trattamento di episo-
di tromboembolici venosi (TEV) e prevenzione di TEV 
ricorrente in pazienti pediatrici dalla nascita a meno di 
diciotto anni di età»: medicinale soggetto a prescrizione 
medica limitativa, vendibili al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti individuati dalle regio-
ni - neurologo, cardiologo, internista, geriatra, chirurgo 
vascolare, cardiochirurgo, pneumologo, ematologo che 
lavora in centri di trombosi ed emostasi (RRL).   

  Art. 4.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare è, altresì, 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 medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale.   

  Art. 5.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 30 settembre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05356

    DETERMINA  30 settembre 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Disteo-
min», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 527/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale  , Serie generale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
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stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-

zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 231/2019 del 10 dicembre 
2019, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana, Serie generale, n. 2 del 3 gennaio 2020, con 
la quale la società O.P. Pharma S.r.l. ha ottenuto l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
«Disteomin» (colecalciferolo); 

 Vista la domanda presentata in data 9 agosto 2024 con 
la quale la società O.P. Pharma S.r.l. ha chiesto la riclassi-
ficazione, ai fini della rimborsabilità del medicinale «Di-
steomin» (colecalciferolo); 

 Vista la delibera n. 41 dell’11 settembre 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale DISTEOMIN (colecalciferolo) nelle con-
fezioni sotto indicate è classificato come segue. 

 Confezione: «50.000 U.I./2,5 ml soluzione orale» 4 
contenitori in vetro da 2,5 ml – A.I.C. n. 046220075 (in 
base 10). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 10,31. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 17,02. 
 Nota AIFA: 96. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente 

che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o 
del certificato di protezione complementare sul principio 
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del 
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Disteomin» (colecalciferolo) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

 Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   
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  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Disteomin» (colecalciferolo) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare è, altresì, 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 medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 30 settembre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05357

    DETERMINA  30 settembre 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Loca-
metz», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 530/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del Consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale Direttore 
tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 
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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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 66/2023 dell’11 maggio 
2023, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 118 del 22 maggio 2023, 
recante «Classificazione di medicinali per uso umano ai 
sensi dell’art. 12, comma 5 del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158 convertito nella legge 8 novembre 2012 
n. 189»; 

 Vista la domanda presentata in data 1° dicembre 2022 
con la quale la società Novartis Europharm Limited ha 
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità, del 
medicinale «Locametz» (gozetotide); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’8-10 marzo 2023; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed 
economica nella seduta del 10-14 giugno 2024; 

 Vista la delibera n. 41 dell’11 settembre 2024 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA, concernente 
l’approvazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale LOCAMETZ (gozetotide) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 medicinale solo per uso diagnostico. 

 «Locametz», a seguito della marcatura con gallio-68, è 
indicato per la rilevazione di lesioni positive all’antigene 
di membrana specifico della prostata (   p    rostate-specific 
membrane antigen    , PSMA) con tomografia a emissio-

ne di positroni (PET) in adulti con carcinoma prostatico 
(PCa) nei seguenti contesti clinici:  

 stadiazione primaria di pazienti con PCa ad alto ri-
schio prima della terapia curativa primaria; 

 sospetta recidiva del PCa in pazienti con livelli cre-
scenti di antigene prostatico specifico (   prostate-specific 
antigen   ,  PSA) nel siero dopo terapia curativa primaria; 

 identificazione di pazienti con carcinoma prostatico 
metastatico progressivo resistente alla castrazione (   meta-
static castration-resistant prostate cancer   , mCRPC) po-
sitivo al PSMA per i quali è indicata la terapia mirata al 
PSMA (vedere paragrafo 4.4). 

  Confezione:  
 «25 mcg kit per preparazione radiofarmaceutica, 

uso endovenoso» flaconcino (vetro) 1 flaconcino - A.I.C. 
n. 050420013/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 5.318,56; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 8.777,75. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Locametz» (gozetotide) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile (OSP).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 30 settembre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05358
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    DETERMINA  1° ottobre 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Buvi-
dal», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 534/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3, del Ministro della sa-
lute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato sulla   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 

procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)   del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 102/2021 del 26 luglio 
2021, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 187 del 6 agosto 2021, 
con la quale la società Camurus AB ha ottenuto l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
«Buvidal» (buprenorfina); 

 Vista la domanda presentata in data 22 dicembre 2023, 
con la quale la società Camurus AB ha chiesto la riclas-
sificazione dalla classe Cnn alla classe C del medicinale 
«Buvidal» (buprenorfina); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 10-14 giugno 2024; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale BUVIDAL (buprenorfina) nella confe-
zione sotto indicata è classificato come segue. 

 Confezione: «160 mg soluzione iniettabile a rilascio 
prolungato, uso sottocutaneo» siringa preriempita (vetro) 
0,45 ml 1 siringa preriempita - A.I.C. n. 047415082/E (in 
base 10). Classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Buvidal» (buprenorfina) è la seguente: medicinale sog-
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getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 1° ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05380

    DETERMINA  1° ottobre 2024 .

      Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso 
umano «Jardiance» non rimborsate dal Servizio sanitario 
nazionale.      (Determina n. 535/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019, recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la domanda con la quale la società Boehringer 
Ingelheim International GmbH ha chiesto la non rimbor-
sabilità dell’estensione delle indicazioni terapeutiche del 
medicinale «Jardiance» (empagliflozin); 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed 
economica nella seduta dell’8-12 luglio 2024; 

 Visti tutti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Non rimborsabilità delle nuove indicazioni    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale JAR-
DIANCE (empagliflozin):  

  «“Jardiance” è indicato, in aggiunta alla dieta e 
all’esercizio fisico, nei bambini di età pari o superiore a 
10 anni per il trattamento del diabete mellito di tipo 2 non 
adeguatamente controllato:  

 in monoterapia quando l’uso della metformina è 
considerato non appropriato a causa di intolleranza; 

 in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento 
del diabete.», 

 non è rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 1° ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05381

    DETERMINA  1° ottobre 2024 .

      Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso 
umano «Lacosamide Mylan» non rimborsate dal Servizio 
sanitario nazionale.      (Determina n. 536/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante 
«Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il 
funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a nor-
ma dell’articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo modi-
ficato dal decreto 8 gennaio 2024, n.3 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica 
e dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale  , Serie generale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del con-
siglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del Far-
maco, ai sensi dell’articolo 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, 
ai sensi dell’articolo 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Ser-



—  43  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24518-10-2024

vizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la variazione (procedura DE/H/6817/001-004/
IB/007 o codice pratica C1B/2023/994) approvata dall’AI-
FA di aggiunta di una nuova indicazione terapeutica; 

 Vista la dichiarazione presentata in data 9 febbraio 
2024 con la quale la società Mylan S.p.a. ha chiesto per 
il medicinale «Lacosamide Mylan» (lacosamide) la non 
rimborsabilità della procedura di cui sopra; 

 Visto il parere reso dalla commissione scientifica ed 
economica nella seduta del 8-12 luglio 2024; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Non rimborsabilità delle nuove indicazioni terapeutiche    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale LA-
COSAMIDE MYLAN (lacosamide):  

 «nel trattamento delle crisi ad esordio parziale con 
o senza generalizzazione secondaria bambini a partire 
dai due anni di età con epilessia» 

 non è rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.   

  Art. 2.
      Stampati    

     Le confezioni dei medicinali devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al 
testo allegato alla presente determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto allegato alla presente determina.   

  Art. 3.
      Smaltimento scorte    

     Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore del-
la presente comunicazione di notifica regolare che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della 
presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scaden-
za del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della pre-
sente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il 
foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la 
modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o me-
diante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 

A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo 
aggiornato entro il medesimo termine.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 1° ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A05382

    CORTE DEI CONTI

  DELIBERA  15 ottobre 2024 .

      Modifiche al regolamento per l’organizzazione delle fun-
zioni di controllo della Corte dei conti approvato con de-
liberazione delle Sezioni riunite n. 14/DEL/2000 in data 
16 giugno 2000 e successive modificazioni ed integrazioni. 
     (Delibera n. 337/2024).     

     IL CONSIGLIO DI PRESIDENZA 

 Vista la deliberazione n. 136/CP/2012 in data 31 otto-
bre 2012, con la quale è stato adottato il regolamento au-
tonomo di amministrazione e contabilità della Corte dei 
conti e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la deliberazione n. 3/DEL/2024 in data 10 luglio 
2024 delle Sezioni riunite in sede deliberante con la qua-
le sono state approvate modifiche al vigente regolamento 
autonomo di amministrazione e contabilità della Corte 
dei conti; 

 Vista la nota in data 19 settembre 2024 con la quale il 
Procuratore generale ha rappresentato l’avviso favorevo-
le espresso dalla Commissione bilancio in relazione alla 
deliberazione n. 3/DEL/2024 delle Sezioni riunite in sede 
deliberante; 

 Visto l’art. 27, comma 2, lettera   c)  , del regolamento 
del Consiglio di Presidenza, adottato con deliberazione 
n. 229/CP/2024 in data 7 giugno 2024 concernente la 
competenza della Commissione bilancio a formulare, 
d’intesa con la Commissione regolamento, modifiche al 
regolamento autonomo di amministrazione e contabilità 
della Corte dei conti e al regolamento per l’organizzazio-
ne e il funzionamento degli uffici amministrativi e degli 
altri uffici con compiti strumentali e di supporto alle attri-
buzioni della Corte dei conti, nonché alla deliberazione di 
cui all’art. 8, comma 2; 

 Visto l’art. 29, comma 2, del regolamento del Consiglio 
di Presidenza, adottato con deliberazione n. 229/CP/2024 
in data 7 giugno 2024 concernente le competenze della 
Commissione per il regolamento e gli atti normativi, ai 
sensi del quale tra l’altro è competente a formulare pro-
poste di modifica di ogni altro regolamento interno o atto 
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a contenuto generale, fatte salve le competenze attribuite 
dalla legge alle Sezioni riunite della Corte, su proposta 
del Presidente della Corte, ovvero del Consiglio di Pre-
sidenza, ovvero di almeno cinque membri del Consiglio 
medesimo, di cui due rappresentanti del Parlamento; 

 Preso atto della proposta formulata dalla Commissione 
bilancio e dalla Commissione per il regolamento e gli atti 
normativi nell’adunanza del 1°-2 ottobre 2024; 

 Vista la sintesi della suddetta adunanza; 

  Ha assunto
la seguente deliberazione:    

  Art. 1.
      Al vigente regolamento autonomo di amministrazione 

e contabilità della Corte dei conti, adottato con delibera-
zione del Consiglio di Presidenza n. 136 in data 31 ot-
tobre 2012, e successive modificazioni ed integrazioni 
all’art. 7 dopo il comma 2 è inserito il seguente comma:  

  «3. L’avanzo di amministrazione è così suddiviso:  
   a)   parte indisponibile, articolata nei seguenti 

termini 
 1) avanzo vincolato, costituito da risorse vin-

colate a una specifica destinazione sulla base di norme, 
principi contabili o vincoli formalmente attribuiti con 

provvedimento del Presidente della Corte dei conti su 
proposta del Segretario generale; 

 2) avanzo accantonato, costituito dalle risorse 
per le quali è previsto un obbligo di accantonamento in 
previsione di possibili spese future; 

 3) avanzo destinato agli investimenti, compo-
sto da risorse necessarie per coprire particolari esigenze 
di spesa, come individuate dal Segretario generale, utiliz-
zabili con provvedimento di variazione di bilancio solo a 
seguito dell’approvazione del rendiconto; 

   b)   parte disponibile, consistente in avanzo libe-
ro, costituito da risorse di cui è possibile usufruire libe-
ramente solo a seguito di approvazione del rendiconto, 
quando ne sia dimostrata la sua effettiva consistenza, 
calcolata sottraendo dall’avanzo complessivo quello 
indisponibile».   

  Art. 2.
     La presente deliberazione sarà pubblicata nella   Gazzet-

ta Ufficiale   della Repubblica italiana. 
 Roma, 15 ottobre 2024 

 Il Presidente: CARLINO   

  24A05514  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di ramipril e amlodipina besilato, 
«Presstwo».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 234 del 30 settembre 2024  

 Procedura europea n. AT/H/1233/001-004/DC. 
 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale PRES-

STWO, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), 
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma 
farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazio-
ni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in 
Largo U. Boccioni, 1 - 21040 Origgio (VA), Italia. 

  Confezioni:  
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 20 capsule in blister AL/OPA/AL/

PVC - A.I.C. n. 051168019 (in base 10) 1JTJSM (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL/OPA/AL/

PVC - A.I.C. n. 051168021 (in base 10) 1JTJSP (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister AL/OPA/AL/

PVC - A.I.C. n. 051168033 (in base 10) 1JTJT1 (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 50 capsule in blister AL/OPA/AL/

PVC - A.I.C. n. 051168045 (in base 10) 1JTJTF (in base 32); 
 5 mg/5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister AL/OPA/AL/

PVC - A.I.C. n. 051168058 (in base 10) 1JTJTU (in base 32); 
 «5 mg/5 mg capsule rigide» 90 capsule in blister AL/OPA/AL/

PVC - A.I.C. n. 051168060 (in base 10) 1JTJTW (in base 32); 

 «5 mg/5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168072 (in base 10) 1JTJU8 (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 20 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168084 (in base 10) 1JTJUN (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168096 (in base 10) 1JTJV0 (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168108 (in base 10) 1JTJVD (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 50 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168110 (in base 10) 1JTJVG (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168122 (in base 10) 1JTJVU (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168134 (in base 10) 1JTJW6 (in base 32); 

 «5 mg/10 mg capsule rigide» 100 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168146 (in base 10) 1JTJWL (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 20 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168159 (in base 10) 1JTJWZ (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168161 (in base 10) 1JTJX1 (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 30 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168173 (in base 10) 1JTJXF (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 50 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168185 (in base 10) 1JTJXT (in base 32); 

 10 mg/5 mg capsule rigide» 60 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168197 (in base 10) 1JTJY5 (in base 32); 

 10 mg/5 mg capsule rigide» 90 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168209 (in base 10) 1JTJYK (in base 32); 

 «10 mg/5 mg capsule rigide» 100 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168211 (in base 10) 1JTJYM (in base 32); 

 10 mg/10 mg capsule rigide» 20 capsule in blister AL/OPA/AL/
PVC - A.I.C. n. 051168223 (in base 10) 1JTJYZ (in base 32); 
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 «10 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168235 (in base 10) 1JTJZC (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 30 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168247 (in base 10) 1JTJZR (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 50 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168250 (in base 10) 1JTJZU (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 60 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168262 (in base 10) 1JTK06 (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 90 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168274 (in base 10) 1JTK0L (in base 32); 

 «10 mg/10 mg capsule rigide» 100 capsule in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 051168286 (in base 10) 1JTK0Y (in base 32). 

 Principio attivo: ramipril e amlodipina besilato. 
  Produttori responsabili del rilascio dei lotti:  
 Lek Pharmaceuticals d.d., Verovškova ulica 57, 1526 Ljubljana, 

Slovenia; 
 Zaklady Farmaceútyczne Polpharma S.A. Ul. Pelplinska 19, 83-

200 Starogard Gdanski, Pomorskie, Polonia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classificazio-
ne ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

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

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7), della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale    web    
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 17 aprile 2029, come indicata nella notifica di fine procedura 
(EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

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

  24A05411

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di Paracetamolo/Ibuprofene, «Ta-
chifene».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 237/2024 del 7 ottobre 2024  

 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale TACHI-
FENE le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), 
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma 
farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazio-
ni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Aziende chimiche riunite Angelini Francesco – 
A.C.R.A.F. S.p.a. con sede e domicilio fiscale in viale Amelia n. 70 - 
00181 – Roma. 

  Confezioni:  
 «500 mg/150 mg polvere per soluzione orale in bustina» 8 bu-

stine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896086 (in base 10) 18X2QQ 
(in base 32); 

 «500 mg/150 mg polvere per soluzione orale in bustina» 10 bu-
stine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896098 (in base 10) 18X2R2 (in 
base 32); 

 «500 mg/150 mg polvere per soluzione orale in bustina» 16 bu-
stine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896100 (in base 10) 18X2R4 (in 
base 32); 

 «500 mg/150 mg polvere per soluzione orale in bustina» 20 bu-
stine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896112 (in base 10) 18X2RJ (in 
base 32); 

 «500 mg/150 mg polvere per soluzione orale in bustina» 32 bu-
stine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896124 (in base 10) 18X2RW 
(in base 32); 

 «1000 mg/300 mg polvere per soluzione orale in bustina» 8 bu-
stine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896136 (in base 10) 18X2S8 (in 
base 32); 

 «1000 mg/300 mg polvere per soluzione orale in bustina» 10 
bustine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896148 (in base 10) 18X2SN 
(in base 32); 

 «1000 mg/300 mg polvere per soluzione orale in bustina» 16 
bustine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896151 (in base 10) 18X2SR 
(in base 32); 
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 «1000 mg/300 mg polvere per soluzione orale in bustina» 20 
bustine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896163 (in base 10) 18X2T3 
(in base 32); 

 «1000 mg/300 mg polvere per soluzione orale in bustina» 32 
bustine in carta/LDPE/AL – A.I.C. n. 042896175 (in base 10) 18X2TH 
(in base 32). 

 Principi attivi: paracetamolo/ibuprofene. 
 Produttore responsabile del rilascio dei lotti: A.C.R.A.F. S.p.a. - 

via Vecchia del Pinocchio n. 22 - 60131 Ancona – Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità. 

 Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura. Classificazione ai fini della fornitura: 
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

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

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza – PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità di cinque anni a decorrere dalla data di 
efficacia della determina di cui al presente estratto. 

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

  24A05412

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di Bioflavonoidi (frazione flavonoi-
ca purificata micronizzata), «Auroflavon».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 239/2024 del 7 ottobre 2024  

 Procedura europea: PT/H/1953/001-002/DC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale AURO-

FLAVON le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), 
parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella forma 
farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazio-
ni di seguito indicate:  

 titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. con sede e do-
micilio fiscale in via San Giuseppe, 102, 21047 Saronno (VA) - Italia; 

  confezioni:  
 «500 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367010 (in base 10) 1J12K2 (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 18 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367022 (in base 10) 1J12KG (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367034 (in base 10) 1J12KU (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367046 (in base 10) 1J12L6 (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367059 (in base 10) 1J12LM (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367061 (in base 10) 1J12LP (in base 32); 
 «500 mg compresse rivestite con film» 180 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367073 (in base 10) 1J12M1 (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367085 (in base 10) 1J12MF (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 18 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367097 (in base 10) 1J12MT (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367109 (in base 10) 1J12N5 (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367111 (in base 10) 1J12N7 (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in bli-

ster PVC/AL - A.I.C. n. 050367123 (in base 10) 1J12NM (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in 

blister PVC/AL - A.I.C. n. 050367135 (in base 10) 1J12NZ (in base 32); 
 «1000 mg compresse rivestite con film» 180 compresse in 

blister PVC/AL - A.I.C. n. 050367147 (in base 10) 1J12PC (in base 32); 
  principio attivo:  

 bioflavonoidi (frazione flavonoica purificata micronizzata); 
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 ogni compressa rivestita 500 mg contiene (90 %) diosmina 
i.e. 450 mg e flavonoidi espressi come esperidina (10 %) i.e. 50 mg; 

 ogni compressa rivestita 1000 mg contiene (90 %) diosmina 
i.e. 900 mg e flavonoidi espressi come esperidina (10 %) i.e.100 mg; 

  produttori responsabili del rilascio dei lotti:  
 APL Swift Services (Malta) Ltd, HF26, Hal Far Industrial 

Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG3000, Malta; 
 Generis Farmacêutica SA, Rua João de Deus, n. 19, Venda 

No va, 2700-487 Amadora, Portogallo; 
 Arrow Génériques, 26 avenue Tony Garnier, Lyon, 69007, 

Francia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilità: classificazione ai fini della rim-
borsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: SOP - medicinale non sog-
getto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

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

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD), 11 aprile 2029 come indicata nella notifica di fine procedura 
(EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

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

  24A05413

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di bosutinib, «Bosutinib Teva»    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 240/2024 del 7 ottobre 2024  

 Procedura europea: IS/H/0533/001-003/DC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale BOSU-

TINIB TEVA le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle 
caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette 
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella 
forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le speci-
ficazioni di seguito indicate:  

 titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l. con sede e domicilio fiscale in 
Piazzale Luigi Cadorna, 4 - 20123 Milano – Italia; 

  confezioni:  
 «100 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-

ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603012 (in base 10) 1J8904 (in base 32) 
 «100 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-

ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603024 (in base 10) 1J890J (in base 32); 
 «100 mg compresse rivestite con film» 112 compresse in bli-

ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603036 (in base 10) 1J890W (in base 
32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 28 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603048 (in 
base 10) 1J8918 (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 30 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603051 (in 
base 10) 1J891C (in base 32); 

 «100 mg compresse rivestite con film» 112 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603063 (in 
base 10) 1J891R (in base 32); 

 «400 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603075 (in base 10) 1J8923 (in base 32); 

 «400 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603087 (in base 10) 1J892H (in base 
32); 

 «400 mg compresse rivestite con film» 28 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603099 (in 
base 10) 1J892V (in base 32); 

 «400 mg compresse rivestite con film» 30 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603101 (in 
base 10) 1J892X (in base 32); 
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 «500 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603113 (in base 10) 1J8939 (in base 32); 

 «500 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster pvc/pctfe/al – A.I.C. n. 050603125 (in base 10) 1J893P (in base 32); 

 «500 mg compresse rivestite con film» 28 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603137 (in 
base 10) 1J8941 (in base 32); 

 «500 mg compresse rivestite con film» 30 × 1 compresse in 
blister pvc/pctfe/al divisibile per dose unitaria – A.I.C. n. 050603149 (in 
base 10) 1J894F (in base 32); 

 principio attivo: bosutinib. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, 
PLA3000 Paola, Malta. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata Classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: 
RNRL - medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rin-
novare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti: oncologo, ematologo, internista. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

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

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-

scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD), 12 agosto 2029 come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

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

  24A05414

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di metformina cloridrato, «Izu-
mis».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 241 del 7 ottobre 2024  

 Procedura europea n. EE/H/0405/001-003/MR. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale IZUMIS, 

le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche 
del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti in-
tegranti della determina di cui al presente estratto, nella forma farma-
ceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di 
seguito indicate:  

 titolare A.I.C.: Farmaceutici Caber S.r.l., con sede legale e do-
micilio fiscale in via del Mare n. 36 - cap 00071, Pomezia (RM), Italia; 

  confezioni:  
 «500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051175014 (in base 10) 1JTRM6 (in 
base 32); 

 «500 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051175026 (in base 10) 1JTRML (in 
base 32); 

 «750 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051175038 (in base 10) 1JTRMY (in 
base 32); 

 «750 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051175040 (in base 10) 1JTRN0 (in 
base 32); 

 «1000 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051175053 (in base 10) 1JTRNF (in 
base 32); 

 «1000 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051175065 (in base 10) 1JTRNT (in 
base 32). 

 Principio attivo: metformina cloridrato. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Savio Industrial S.r.l. - via Emilia n. 21, Pavia. 
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  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:  

 classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

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

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 8 maggio 2028, come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

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

  24A05415

    AGENZIA PER LA RAPPRESENTANZA 
NEGOZIALE DELLE PUBBLICHE 

AMMINISTRAZIONI
      Accordo d’integrazione dell’ACNQ del 12 aprile 2022 in 

materia di costituzione delle rappresentanze sindacali 
unitarie per il personale dei comparti delle pubbliche am-
ministrazioni e per la definizione del relativo regolamento 
elettorale - Comparto sanità stipulato in data 26 settem-
bre 2024.    

     In data 26 settembre 2024, alle ore 10,30, ha avuto luogo l’incontro 
tra l’A.Ra.N. e le organizzazioni e confederazioni rappresentative nel 
Comparto sanità nel triennio 2022-2024. 

 Al termine della riunione le parti sottoscrivono l’allegato accordo 
d’integrazione dell’ACNQ del 12 aprile 2022 in materia di costituzione 
delle RSU per il personale dei comparti delle pubbliche amministrazio-
ni e per la definizione del relativo regolamento elettorale - Comparto 
sanità. 

 Per l’A.Ra.N.: il presidente - cons. Antonio Naddeo    firmato  
 Per le organizzazioni sindacali  Per le confederazioni sindacali 
 CISL FP    firmato   CISL    firmato  
 FP CGIL    firmato   CGIL    firmato  
 UIL FPL    firmato   UIL    firmato  
 FIALS    firmato   CONFSAL    firmato  
 NURSIND    firmato   CGS    firmato  
 NURSING UP    firmato   CSE    firmato  

     

    ALLEGATO    

     ACCORDO D’INTEGRAZIONE DELL’ACNQ DEL 12 APRILE 2022 IN MATERIA 
DI COSTITUZIONE DELLE RAPPRESENTANZE SINDACALI UNITARIE PER IL 
PERSONALE DEI COMPARTI DELLE PUBBLICHE AMMINISTRAZIONI E PER LA 
DEFINIZIONE DEL RELATIVO REGOLAMENTO ELETTORALE - COMPARTO SANITÀ 

 Premessa 
 Premesso che in data 12 aprile 2022, in attuazione delle norme 

sull’elezione e il funzionamento degli organismi di rappresentanza 
sindacale unitaria del personale contenute nell’art. 42 del decreto legi-
slativo n. 165/2001 e successive modificazioni ed integrazioni, è stato 
sottoscritto il nuovo Accordo collettivo nazionale quadro per la costitu-
zione delle rappresentanze sindacali unitarie per il personale dei com-
parti delle pubbliche amministrazioni e per la definizione del relativo 
regolamento elettorale; 

 Considerato che l’art. 2 (Ambito ed iniziativa per la costituzione) 
del predetto accordo quadro prevede, al comma 2, la possibilità, su ri-
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chiesta delle organizzazioni sindacali di categoria rappresentative, di 
apportare all’accordo stesso integrazioni e modifiche su aspetti specifici 
appositamente elencati al successivo comma 3 mediante appositi accor-
di di comparto; 

 Il presente accordo dà attuazione alla previsione del citato art. 2. 

 Art. 1. 
  Numero dei componenti  

 1. È prevista un’unica RSU per ogni azienda o ente. 
  2. Il numero dei componenti delle RSU è pari a:  

 un componente nelle amministrazioni con un numero di dipen-
denti fino a quindici; 

 tre componenti nelle amministrazioni con un numero di dipen-
denti da sedici a cinquanta; 

 cinque componenti nelle amministrazioni con un numero di di-
pendenti da cinquantuno a cento; 

 sette componenti nelle amministrazioni con un numero di dipen-
denti da centouno a centocinquanta; 

 nove componenti nelle amministrazioni con un numero di dipen-
denti da centocinquantuno a duecento. 

 3. Nelle amministrazioni che occupano da duecentouno a tremila 
dipendenti: nove componenti per i primi duecento dipendenti più tre 
componenti ogni ulteriori trecento dipendenti o frazione di trecento. 

 4. Nelle amministrazioni che occupano più di tremila dipendenti: 
trentanove componenti per i primi tremila dipendenti più tre componen-
ti ogni ulteriori cinquecento dipendenti o frazione di cinquecento. 

 Art. 2. 
  Clausola di salvaguardia  

 1. Qualora processi di riordino delle amministrazioni impattino 
sulla composizione delle RSU, le parti convengono di incontrarsi per 
provvedere all’adeguamento delle RSU ai mutati assetti organizzativi, 
al fine di garantire la rappresentanza al personale coinvolto anche attra-
verso nuove elezioni, ove ritenuto necessario. 

 Art. 3. 
  Disapplicazione  

 1. Dalla data di entrata in vigore del presente accordo, cessa di pro-
durre effetti l’accordo integrativo al CCNQ 7 agosto 1998 per la costi-
tuzione delle RSU e definizione del regolamento elettorale - Comparto 
sanità sottoscritto il 16 ottobre 1998.   

  24A05462

    CAMERA DI COMMERCIO DI BARI
      Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione

dei metalli preziosi    

     Ai sensi dell’art. 29, comma 5, del regolamento sulla disciplina dei 
titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con 
decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si ren-
de noto che la Camera di commercio industria artigianato e agricoltura 
di Bari con determinazioni dirigenziali n. 5 del 9 gennaio 2024 e n. atto 
2024000327 dell’8 ottobre 2024 ha determinato di rendere notizia dei 
marchi di identificazione annullati. 

  Marchio   Azienda   Comune  Indirizzo 

 177 BA  Art Designer orafo Di 
Filippo Costanza  Bari (BA)  Via Dante 

n. 161 

 234 BA  Eleonora Argenti Società 
a responsabilità limitata 

 Molfetta 
(BA) 

 Corso 
Umberto I 
n. 41 

     

  24A05439

    CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

      Avviso a valere sui buoni fruttiferi postali    

     Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 
6 ottobre 2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integra-
to, la Cassa depositi e prestiti società per azioni (CDP S.p.a.) rende noto 
che, a decorrere dal 18 ottobre 2024, non sono più sottoscrivibili i buoni 
fruttiferi postali, denominati «Buono    Premium   », contraddistinti con la 
sigla «TF101A240924». 

 Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e 
sui siti internet   http://www.poste.it/   e   http://www.cdp.it/   

  24A05496

    CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

      Annuncio di una proposta
di legge di iniziativa popolare    

     Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 17 ot-
tobre 2024, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da 
quindici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscri-
zione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della 
Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo: «IL 
NUCLEARE NEL MIX ELETTRICO NAZIONALE ORA». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede di Azione, 
Corso Vittorio Emanuele II, 21 - Roma - email:   info@azione.it   

  24A05596

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Finanziamento, a valere sulle risorse della Missione 7, RE-
PowerEU, Investimento 2 Misura rafforzata: «Interventi 
su resilienza climatica delle reti», dei progetti non ammes-
si o parzialmente ammessi per esaurimento delle risorse.    

     In considerazione della decisione di esecuzione del Consiglio 
ECOFIN dell’8 dicembre 2023 di approvazione della riprogrammazio-
ne del Piano per la ripresa e la resilienza dell’Italia ed in particolare 
della introduzione nell’ambito della Missione 7, REPowerEU, dell’In-
vestimento 2 Misura rafforzata: «Interventi su resilienza climatica delle 
reti», con decreto direttoriale n. 77 del 18 settembre 2024 è stato appro-
vato il finanziamento dei progetti non ammessi o parzialmente ammessi 
per esaurimento delle risorse disponibili di cui ai decreti direttoriali del 
Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica n. 413 e n. 414 del 
16 dicembre 2022 «Elenco dei progetti ammessi alle agevolazioni - Av-
visi pubblici n. 117 e n. 118 del 20 giugno 2022 per la presentazione di 
proposte di intervento finalizzate a migliorare la resilienza della rete 
elettrica a eventi meteorologici estremi». 

 Agli interventi ammessi a finanziamento con il decreto direttoriale 
sopra citato si applicano le medesime disposizioni degli avvisi pubblici 
n. 117 e n. 118 del 20 giugno 2022. 

 Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo 
integrale del decreto è consultabile sul sito istituzionale del Ministe-
ro dell’ambiente e della sicurezza energetica https://www.mase.gov.it/
archivio-bandi   

  24A05433
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    SEGRETARIATO GENERALE
DELLA PRESIDENZA DELLA REPUBBLICA

      Conferimento di onorificenze dell’Ordine «Al merito della Repubblica italiana»    

      

Cavaliere di Gran Croce 

Grande Ufficiale 

Commendatore 

Ufficiale 
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        Comunicato di rettifica relativo alle onorificenze
dell’Ordine «Al merito della Repubblica italiana»    

     Con riferimento agli elenchi degli insigniti con decreto di concessione 2 giugno 2023, pubblicati nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - 
n. 171 del 24 luglio 2023, concessione 27 dicembre 2023,   Gazzetta Ufficiale    - Serie generale - n. 83 del 9 aprile 2024 Supplemento ordinario n. 14, 
si evidenziano di seguito le modifiche apportate:  

  

ELENCO RETTIFICHE: 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Adabbo Lgt.C.S. Stefano Gioia del Colle 26/07/1968 
a Addabbo Lgt.C.S. Stefano  Gioia del Colle 26/07/1968 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Chiarello Dott. Biagio Napoli 03/10/1974 
a Chiariello Dott. Biagio Napoli 03/10/1974 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
    da            Grasso Ten.Col. Paolo 

a            Grasso Ten.Col. Francesco Paolo  

 
Foggia  
Foggia 

09/01/1968  
09/01/1968 

 
 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Mattana Dott. Corrado Massa 04/01/1964 
a Mattana Dott. Corrado Biella 04/01/1964 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Stagnoli Dott. Giovanni Salerno 03/08/1975 
a Staglioli Dott. Giovanni Salerno 03/08/1975 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Unfer Sig. Mario Udine 30/05/1959 
a Unfer Sig. Mauro Udine 30/05/1959 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da           Viscovo Brig. Edoardo 
a        Viscovo Brig. Eduardo 

 
 Cercola  
Cercola 

13/11/1970  
13/11/1970 

 

Ministero della Difesa 
da Caruso Gen. B. Antonio Roma 17/05/1973 
a Caruso Gen. B.A. Antonio Roma 17/05/1973 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Ballestra Ing. Gino Michele Mombercelli 11/04/1947 
a Ballestra Geom. Gino Michele Mombercelli 11/04/1947 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da De Falco Sig. Ernesto Lauro 02/06/1956 
a de Falco Sig. Ernesto Lauro 02/06/1956 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Nacca Col. Dott. Stanislao S. Maria Capua Vetere 01/03/1970 
a Nacca Col. Dott. Stanislao S. Maria Capua Vetere 01/04/1970 
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Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Panteca di Paola Sig. Francesco Oria 12/04/1959 
a Panteca Sig. Francesco di Paola Oria 12/04/1959 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Pecnik Dott.ssa Sonja Croazia 16/10/1963 
a Pecnik Dott.ssa Sanja Croazia 16/10/1963 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Perfido V.Brig. Domenico Putignano 19/01/1972 
a Perfido Brig. Domenico Putignano 19/01/1972 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Salviati Tanagro Ten.Col.Dott. Luigi Mercato S. Severino 26/03/1963 
a Salvati Tanagro Ten.Col.Dott. Luigi Mercato S. Severino 26/03/1963 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Saponara Cap. Corv. Dott. Riccardo Crema 23/02/1968 
a Saponara Cap. Corv. Dott. Riccardo Catania 23/02/1968 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Scarangela Sig. Rocco Matera 16/06/1966 
a Scarangella Sig. Rocco Matera 16/06/1966 

 

Presidenza del Consiglio dei Ministri 
da Serra Sig. Stefano Firenze 07/07/1967 
a Serra Dott. Stefano Firenze 07/07/1967 

Ministero dell’Interno 
da Capolongo Dott.ssa Emilia Feliciana Valenzano 12/07/1960 
a Capolongo Dott.ssa Emilia Felicita Valenzano 12/07/1960 

 
 

Ministero dell’Istruzione e del Merito 
da Di Palma Dott. Eupremio Bruno Fragagnano 02/09/1970 
a Eupremio Di Palma Dott. Bruno Fragagnano 02/09/1970 
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MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2024 -GU1- 245 ) Roma,  2024  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 

GAZZETTA UFFICIALE – PARTE I (legislativa) 
CANONE  DI ABBONAMENTO 
Tipo A    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale €  438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale €  239,00 

Tipo B    Abbonamento ai fascicoli della 1a Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi  
davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)*  - annuale €  68,00 
(di cui spese di spedizione €   9,64)*  - semestrale € 43,00 

Tipo C     Abbonamento ai fascicoli della 2a Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione €  41,27)*  - annuale €  168,00 
(di cui spese di spedizione €  20,63)*  - semestrale €  91,00 

Tipo D     Abbonamento ai fascicoli della 3a Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione €  15,31)*  - annuale €  65,00 
(di cui spese di spedizione €   7,65)*  - semestrale €  40,00 

Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione €  50,02)*  - annuale €  167,00 
(di cui spese di spedizione €  25,01)*  - semestrale €  90,00 

Tipo F    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 
ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione €  383,93*) - annuale €  819,00 
(di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale € 431,00 

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI  (oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale €    1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico €    1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

 GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) €  1,01 (€ 0,83+IVA) 

Sulle pubblicazioni della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%. Si ricorda che in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 
articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto solo la quota imponibile relativa al canone 
di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica editoria@ipzs.it. 

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo      € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni – SCONTO 5%       € 180,50 
Volume separato      (oltre le spese di spedizione)      € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, devono 
intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e straordinari, relativi anche ad anni precedenti, 
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.  
 Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.  
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi potranno 
essere forniti soltanto a pagamento. 

N.B. – La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 
* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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