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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 29 aprile 2024.

Modifica del decreto 18 dicembre 2017, recante «Criteri e
requisiti delle mense scolastiche biologiche».

IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE
E DEL MERITO

E CON

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il regolamento (UE) n. 2018/848 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 30 maggio 2018, relativo
alla produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti
biologici e pertinenti regolamenti delegati di esecuzione;

Visto il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 sull’igiene dei
prodotti alimentari;

Visto il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce
norme specifiche in materia di igiene per gli alimenti di
origine animale;

Visto il regolamento UE n. 625/2017 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 15 marzo 2017 relativo ai control-
li ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati per garantire
I’applicazione della legislazione sugli alimenti e sui mangi-
mi, delle norme sulla salute e sul benessere degli animali,
sulla sanita delle piante nonché sui prodotti fitosanitari;

Visto il regolamento (UE) n. 382/2021 della Commis-
sione del 3 marzo 2021 che modifica gli allegati del rego-
lamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio sull’igiene dei prodotti alimentari per quanto ri-
guarda la gestione degli allergeni alimentari, la ridistribu-
zione degli alimenti e la cultura della sicurezza alimentare;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 1374/2021 della
Commissione del 12 aprile 2021 che modifica I’allegato
I del regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio per quanto riguarda i requisiti speci-
fici in materia di igiene per gli alimenti di origine animale;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del governo, a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni,

Vista la legge 23 dicembre 2009, n. 191, Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale del-
lo Stato (legge finanziaria 2010), e in particolare I’art. 2,

comma 109, che stabilisce che: «A decorrere dal 1° gen-
naio 2010 sono abrogati gli articoli 5 e 6 della legge 30 no-
vembre 1989, n. 386; in conformita con quanto disposto
dall’art. 8, comma 1, lettera /), della legge 5 maggio 2009,
n. 42, sono comunque fatti salvi i contributi erariali in
essere sulle rate di ammortamento di mutui e prestiti ob-
bligazionari accesi dalle Province autonome di Trento e
di Bolzano, nonché i rapporti giuridici gia definiti.»
Visto il decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104, recante
misure urgenti in materia di istruzione, universita e ricer-
ca, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2013, n. 128, e, in particolare, I’art. 4, comma 5-quater;

Visto il decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, coordinato
con la legge di conversione 21 giugno 2017, n. 96, recan-
te: «Disposizioni urgenti in materia finanziaria, iniziative
a favore degli enti territoriali, ulteriori interventi per le
zone colpite da eventi sismici e misure per lo sviluppo» e,
in particolare, I’art. 64, comma 5-bis;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito con legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante «Di-
sposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni
dei Ministeri» e, in particolare, I’art. 3, che dispone che il
«Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali»
assuma la denominazione di «Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste», e 1’art. 6, che
dispone che «Il Ministero dell’istruzione» assuma la de-
nominazione di «Ministero dell’istruzione e del meritoy;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, recan-
te: «Codice dei contratti pubblici in attuazione dell’art. 1
della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Go-
verno in materia di contratti pubblicix;

Visto il decreto del Ministero dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare del 10 marzo 2020, n. 65,
«Criteri ambientali minimi per il servizio di ristorazione
collettiva e fornitura di derrate alimentari»;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole,
alimentari e forestali di concerto con il Ministro dell’istru-
zione, dell’universita e della ricerca e il Ministro della
salute del 18 dicembre 2017, n. 14771, «Criteri e requisiti
delle mense scolastiche biologichey;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole,
alimentari e forestali di concerto con il Ministro dell’istru-
zione, dell’universita e dalla ricerca del 22 febbraio 2018,
n. 2026, «Definizione dei criteri e delle modalita di ripar-
tizione tra le regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano del Fondo mense scolastiche biologichey;

Visto il decreto direttoriale del 24 maggio 2018,
n. 39050, con il quale ¢ stata istituita la piattaforma infor-
matica per 1’inserimento dell’istanza di iscrizione, di cui
all’art. 3, comma 3, del decreto interministeriale 18 di-
cembre 2017, n. 14771,

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole, ali-
mentari, forestali e del turismo di concerto con il Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca del 17 giu-
gno 2019, n. 6401, «Modifica al decreto 22 febbraio 2018,
concernente: “Definizione dei criteri e delle modalita di
ripartizione tra le regioni e le Province autonome di Tren-
to e Bolzano del Fondo mense scolastiche biologiche”;

[
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Visto il piano d’azione dell’Unione europea per lo
sviluppo dell’agricoltura biologica (COM(2021) 141
final/2 del 19 aprile 2021, che colloca tra le azioni pre-
viste anche 1’ Azione 3 - Promuovere le mense biologi-
che e intensificare il ricorso agli appalti pubblici verdi;

Visto I’accordo sottoscritto in data 25 settembre 2023
tra il Ministro dell’economia e delle finanze, la Regio-
ne Trentino-Alto Adige/Siidtirol e le Province autono-
me di Trento e Bolzano in materia di finanza pubblica;

Viste le linee di indirizzo nazionale per la «ristorazio-
ne scolastica» approvate in sede di conferenza unificata e
pubblicate nella Gazzetta Ufficiale n. 134 dell’11 giugno
2020 e successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la nota della Presidenza del Consiglio dei ministri
DAR 3925 P-4.37.2.18 del 7 marzo 2024, acquisita agli atti
del MASAF in pari data con n. 111836, con la quale ¢ stata
trasmessa la nota del MEF del 4 marzo 2024, n. 10204,
recante alcune osservazioni allo schema di decreto;

Vista la nota della Presidenza del Consiglio dei ministri
DAR 3994 P-4.37.2.18 dell’8 marzo 2024, acquisita agli
atti del MASAF in pari data con n. 114345, con la quale
¢ stata trasmessa copia dell’atto di intesa sul provvedi-
mento in oggetto, sancita nella seduta della conferenza
unificata del 7 marzo 2024;

Considerato che il comma 5-bis dell’art. 64 del sud-
detto decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, coordinato con
la legge di conversione 21 giugno 2017, n. 96, istituisce
il Fondo per le mense scolastiche biologiche, al fine di
promuovere il consumo di prodotti biologici e sostenibili
per I’ambiente;

Considerato che il suddetto Fondo ¢ destinato a ridurre
1 costi a carico dei beneficiari del servizio di mensa sco-
lastica biologica e a realizzare iniziative di informazione
e di promozione nelle scuole e di accompagnamento al
servizio di refezione;

Tenuto conto delle raccomandazioni espresse dalla
Corte dei conti - Sezione centrale di controllo di legittimi-
ta su atti del Governo e delle amministrazioni dello Stato
nella deliberazione 20 dicembre 2022, n. 52/2022/G - re-
lazione concernente: «Il sostegno ai beneficiari del servi-
zio di mensa scolastica biologicay;

Ritenuto opportuno armonizzare le percentuali minime,
i requisiti e le specifiche tecniche della «mensa scolastica
biologica», definite nell’allegato 1 del suddetto decreto
interministeriale 18 dicembre 2017, n. 14771, al decreto
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare 10 marzo 2020, n. 65 «Criteri ambientali mini-
mi per il servizio di ristorazione collettiva e fornitura di
derrate alimentari»;

Ritenuto opportuno recepire le «raccomandazioni»
formulate dalla Corte dei conti, a seguito dell’indagine
IV.5/2020 «Il sostegno ai beneficiari del servizio di men-
sa scolastica biologica», con particolare riguardo a una
maggiore evidenza dell’incremento della somministra-
zione dell’alimento biologico nelle mense scolastiche e al
relativo incremento dei costi;

Ritenuto opportuno applicare il vincolo di sostanziale
indisponibilita stabilito all’art. 2, comma 109, della finan-
ziaria 2010, rispetto a risorse eventualmente ripartite e/o
trasferite in favore delle Province autonome di Trento e
di Bolzano;

Ritenuto opportuno accogliere le osservazioni di cui
alla nota MEF del 4 marzo 2024, n. 10204;

Acquisita I’intesa in sede di conferenza unificata di cui
all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281
nella seduta del 7 marzo 2024;

Decreta:

Art. 1.

Modifica del decreto interministeriale
18 dicembre 2017, n. 14771

1. Il comma 1, lettera e), dell’art. 2, ¢ modificato come
segue:

«prodotto biologico» o «alimento biologico»: il pro-
dotto ottenuto in conformita alle norme stabilite dal rego-
lamento (UE) 2018/848 ¢ pertinenti regolamenti delegati
e di esecuzione;y.

2. Il comma 1, lettera f), dell’art. 2, ¢ modificato come
segue:
«Ministero»: il Ministero dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste.».

3. Al comma 3, dell’art. 3, le parole «comma 1 compi-
lando il modulo di cui all’allegato 2, e allegando copia del
contratto e la lista dei punti di somministrazione» sono
sostituite con le parole «comma 2, mediante la piattafor-
ma informatica disponibile sul sito del Ministero.».

4. Il comma 5 dell’art. 3 ¢ modificato come segue:

«L’elenco ¢ allegato al decreto di riparto del Fondo
mense scolastiche biologiche, di cui all’art. 64, comma 5-
bis, terzo periodo del decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50,
convertito con modificazioni dalla legge 21 giugno 2017,
n. 96.».

5. Al comma 6 dell’art. 3 le parole «comma 5» sono
sostituite con le parole «comma 2».

6. Il comma 7 dell’art. 3 ¢ modificato come segue:

«Il Ministero istituisce, ai sensi dell’art. 2, com-
ma 3, del regolamento (UE) 2018/848, nella parte in cui
consente agli Stati membri di applicare norme nazionali
o0, in mancanza di queste, norme private sull’etichetta-
tura e il controllo dei prodotti provenienti da operazioni
di ristorazione collettiva nella misura in cui tali norme
sono conformi alla normativa comunitaria, nell’ambito
delle risorse finanziarie disponibili a legislazione vi-
gente, un marchio collettivo identificativo della men-
sa scolastica biologica e ne stabilisce i relativi piani di
controllo.».

7. Lallegato 1 ¢ sostituito dall’allegato 1 del presente
decreto.

8. L’allegato 2 ¢ eliminato.

Art. 2.

Disposizioni transitorie e finali

1. Dallegato 1 del presente decreto si applica ai bandi
di gara per I’aggiudicazione dei servizi di mensa scolastica
biologica che saranno pubblicati dopo 1’entrata in vigore del
presente decreto e, per 1 soggetti eroganti il servizio di mensa
scolastica biologica, a partire dall’anno scolastico 2024-2025.
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2. La relazione illustrativa di cui all’art. 1, comma 1,
paragrafi 3 e 5 del decreto interministeriale 17 giugno
2019, n. 6401, deve essere redatta dalle regioni utilizzan-
do il modello di cui all’allegato 2 del presente decreto.

3. Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di con-
trollo per la registrazione ed & pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

4. 1l presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 29 aprile 2024

1l Ministro dell’agricoltura,
della sovranita alimentare
e delle foreste
LoLLOBRIGIDA

1l Ministro dell’istruzione
e del merito
VALDITARA

1l Ministro della salute
SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 4 giugno 2024
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste e del Ministero del turismo, n. 1001

ALLEGATO 1

PERCENTUALI MINIME, REQUISITI E SPECIFICHE TECNICHE DELLA MENSA
SCOLASTICA BIOLOGICA

11 presente allegato definisce i requisiti e le specifiche tecniche che
la mensa scolastica deve soddisfare per essere qualificata biologica e per
I’utilizzo del marchio.

1. Classificazione delle materie prime

La mensa scolastica, al fine della qualificazione come biologica, ¢
tenuta a rispettare, con riferimento alle materie prime di origine biolo-
gica, le percentuali minime di utilizzo in peso e per singola tipologia di
prodotto di seguito riportate.

Categoria di prodotto Percentuali minime di
utilizzo
frutta, ortaggi, legumi, cereali 70%
Uova 100%
prodotti da forno (escluso il pane), pasta, 70%
riso, farine ’
carne bovina 50%
carne suina, avicola, ovina 30%
pesce d’acquacoltura 100%
Latte 100%
salumi, prodotti lattiero caseari 30%
yogurt, succhi di frutta 100%
olio extra vergine di oliva 70%
pelati, polpa, passata di pomodoro 70%
marmellate e confetture 100%

Le percentuali di cui sopra devono essere previste in tutti i nuovi
contratti.

Le deroghe alle percentuali di cui sopra, che non possono essere
superiori al 20%, devono essere previste nel contratto e devono essere
adeguatamente motivate nello spazio riservato sull’istanza.

2. Norme di preparazione dei piatti

Nella preparazione dei piatti devono essere rispettate le seguenti
disposizioni:

a) gli additivi e i coadiuvanti impiegati sono solo quelli in con-

formita al metodo di produzione biologica di cui al regolamento (UE)
n. 2018/8438;

b) gli aromi eventualmente impiegati sono preparazioni aro-
matiche naturali o aromi naturali, come definiti dal regolamento (CE)
n. 1334/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre
2008;

¢) ¢ vietato 1'utilizzo di OGM e prodotti derivati o ottenuti da
OGM;

d) sono utilizzati prodotti stagionali nel rispetto del calenda-
rio delle stagionalita, di cui all’allegato A del decreto del Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio € del mare 10 marzo 2020,
n. 65 «Criteri ambientali minimi per il servizio di ristorazione collettiva
e fornitura di derrate alimentari»;

e) nella preparazione dei piatti sono rispettati i principi generali
della produzione biologica secondo il metodo di produzione biologica
di cui al regolamento (UE) n. 2018/848 e successive modificazioni ed
integrazioni e pertinenti regolamenti delegati ed esecutivi;

/) nella preparazione del singolo piatto non possono essere uti-
lizzati per il medesimo ingrediente prodotti biologici e non biologici.

3. Criteri di separazione

Nella gestione degli ingredienti biologici con riferimento a
quanto stabilito dal regolamento (UE) n. 2018/848 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 30 maggio 2018, durante tutte le fasi
di magazzinaggio e lavorazione deve essere garantita la separazione
dai relativi ingredienti convenzionali, anche al fine di consentire i
relativi controlli.

Tale separazione deve essere garantita attraverso distinzioni nello
spazio (con aree o linee dedicate al prodotto biologico) o nel tempo (con
momenti specifici per la lavorazione del prodotto biologico).

Nelle fasi di trasporto i contenitori utilizzati per gli alimenti bio-
logici e, se del caso i piatti ottenuti esclusivamente da ingredienti bio-
logici, sono di colore e/o formato diverso da quelli utilizzati per i pro-
dotti convenzionali, oppure chiaramente distinti con segnali indelebili,
secondo il metodo di produzione biologica di cui al regolamento (UE)
n. 2018/848 e successive modificazioni ed integrazioni e pertinenti re-
golamenti delegati ed esecutivi.

4. Criteri di premialita

Al fine di ridurre lo spreco alimentare ¢ di ridurre I’impatto am-
bientale, le stazioni appaltanti inseriscono nei bandi di gara o nei relativi
contratti, tra gli altri, i seguenti criteri di premialita, attribuendo a essi il
massimo punteggio nella valutazione qualitativa dell’offerta:

a) impegno a recuperare i prodotti non somministrati ¢ a de-
stinarli ad organizzazioni non lucrative di utilita sociale che effet-
tuano, a fini di beneficenza, distribuzione gratuita agli indigenti di
prodotti alimentari, in linea con quanto previsto dalla legge 19 ago-
sto 2016, n. 166;

b) percentuale di utilizzo di alimenti biologici di cui al punto
1 del presente allegato prodotti in un’area vicino al luogo di sommini-
strazione del servizio, al fine di ridurre I’impatto ambientale derivante
dai servizi di refezione, con particolare riferimento alla riduzione delle
emissioni di gas effetto serra. L’area di produzione ¢ considerata vicina
se si trova in un raggio massimo di 150 km terrestri, fatta eccezione
per il pesce. Per le isole la distanza ¢ da calcolarsi in relazione alla ter-
raferma, pertanto al netto di quella occupata dal mare. I bandi di gara
o i relativi contratti devono precisare quali sono gli eventuali prodotti
esclusi dal calcolo del valore percentuale che definisce questo criterio
di premialita (es. prodotti di difficile reperibilita: pesce da acquacoltura,
prodotti avicoli, ecc.).
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ALLEGATO 2

“CARTA INTESTATA REGIONE”
SCHEMA DI RELAZIONE ILLUSTRATIVA

RELAZIONE ILLUSTRATIVA

MENSE SCOLASTICHE BIOLOGICHE

L’importo complessivo del Fondo (anno) assegnato a codesta Amministrazione, ai sensi dell’articolo 1,
comma 1, paragrafo 2, del Decreto Interministeriale 17 giugno 2019 n. 6401 per la riduzione dei costi dei
pasti (86% del Fondo), ammonta a euro (importo).

Sono state eseguite le verifiche di cui all’articolo 1, comma 2, paragrafo 3, del Decreto Interministeriale 17
giugno 2019 n. 6401.

Si riporta di seguito la descrizione dettagliata delle verifiche svolte: (descrizione con dettaglio per ciascuna
SA/SE).

11 criterio di calcolo applicato per definire la riduzione del costo del pasto ¢ il seguente: (descrizione).
11 contributo relativo all’anno (anno scolastico) ¢ stato assegnato alle SA/SE come di seguito indicato.

costo medio per | costo medio per

contributo entrate da . .| spesa totale contributo . .
. R costo totale del |totale pasti annui . R singolo pasto a | singolo pasto a
SA/SE statale ricevuto | corresponsione L. .. . media per  |statale medio per| . . .
dalla S/A 0 S/E | dei beneficiari servizio somministratt singolo pasto singolo pasto carico dei carico della
singo’o pas Singo’o pas beneficiari SA/SE
euro euro euro numero euro euro euro euro

Eventuali informazioni in formato libero

L’importo complessivo del Fondo (anno) assegnato a codesta Amministrazione, ai sensi dell’articolo 1,
comma 1, paragrafo 4, del Decreto Interministeriale 17 giugno 2019 n. 6401 per iniziative di informazione e
di educazione alimentare in materia di agricoltura biologica (14% del Fondo), ammonta a euro (importo).

Le suddette risorse sono state utilizzate come di seguito riportato (schema analitico delle attivita svolte e dei
relativi costi).

nome iniziativa di numero di o
. . e . obiettivi costo
informazione e sede dell’iniziativa utenti e
. . . dell’iniziativa
promozione coinvolti

(Dettagliata relazione illustrativa delle iniziative di informazione e promozione realizzate, che evidenzi gli
obiettivi prefissati e i risultati conseguiti.
In particolare, descrivere la logica delle attivita intraprese, le aspettative derivanti dalle stesse e gli
indicatori per valutare i risultati ottenuti.

Nel caso di convegni, indicare I’obiettivo prefissato e il pubblico a cui é stato rivolto).

Data
11 responsabile
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DECRETO 5 giugno 2024.

Disposizioni nazionali di attuazione dell’articolo 3 del re-
golamento (UE) 2023/1619 recante deroghe temporanee alle
disposizioni transitorie di cui all’articolo 5, paragrafo 7, let-
tera b), del regolamento (UE) 2021/2117 per quanto riguar-
da P’applicazione degli articoli da 39 a 52 del regolamento
(UE) n. 1308/2013.

IL MINISTRO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Visto il regolamento (UE) 2021/2115 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 2 dicembre 2021 sul
sostegno ai piani strategici che gli Stati membri devo-
no redigere nell’ambito della politica agricola comune
(piani strategici della PAC) e finanziati con il Fondo
europeo agricolo di garanzia (FEAGA) e dal Fondo
europeo agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e
che abroga i regolamenti (UE) n. 1305/2013 ¢ (UE)
1307/2013;

Visto il regolamento (UE) 2021/2116 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 2 dicembre 2021 sul
finanziamento, sulla gestione e sul monitoraggio della
politica agricola comune e che abroga il regolamento
(UE) n. 1306/2013;

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio del 17 dicembre 2013,
recante organizzazione comune dei mercati agricoli;

Visto il regolamento (UE) 2021/2117 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 2 dicembre 2021, che modi-
fica i regolamenti (UE) n. 1308/2013, recante organiz-
zazione comune dei mercati dei prodotti agricoli, (UE)
n. 1151/2012 sui regimi di qualita dei prodotti agricoli
e alimentari, (UE) n. 251/2014 concernente la defini-
zione, la designazione, la presentazione, I’etichetta-
tura e la protezione delle indicazioni geografiche dei
prodotti vitivinicoli aromatizzati e (UE) n. 228/2013,
recante misure specifiche nel settore dell’agricoltura a
favore delle regioni ultraperiferiche dell’Unione.

Visto, in particolare, 1’art. 5, paragrafo 7 del regola-
mento (UE) 2021/2117, relativo alle disposizioni tran-
sitorie per il settore vitivinicolo;

Visto il regolamento (UE) 2023/1619 della Commis-
sione dell’8 agosto 2023, recante misure temporanee
di emergenza che derogano, per il 2023, a talune di-
sposizioni dei regolamenti (UE) n. 1308/2013 e (UE)
2021/2117 del Parlamento europeo e del Consiglio per
risolvere problemi specifici dei settori ortofrutticolo e
vitivinicolo causati da eventi meteorologici avversi;

Visto, in particolare, I’art. 3 del regolamento (UE)
2023/1619, recante deroghe temporanee alle disposi-
zioni transitorie di cui all’art. 5, paragrafo 7, lettera b),
del regolamento (UE) 2021/2117 per quanto riguarda
I’applicazione degli articoli da 39 a 52 del regolamento
(UE) n. 1308/2013 che, all’ultimo paragrafo prevede
che «Gli Stati membri provvedono a che tale deroga si
applichi soltanto ai viticoltori in possesso di autoriz-
zazioni di reimpianto da utilizzare nelle regioni colpi-
te dagli eventi meteorologici avversi verificatisi nella
primavera del 2023»;

5 — B

Vista la comunicazione della Commissione al Con-
siglio COM(2024) 225 del 30 maggio 2024, sulla forza
maggiore e le circostanze eccezionali di cui al regola-
mento (UE) 2021/2116 del Parlamento europeo e del
Consiglio sul finanziamento, sulla gestione e sul moni-
toraggio della politica agricola comune;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante
«Disciplina organica della coltivazione della vite e del-
la produzione e del commercio del vinoy;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 248 del 24 ottobre
2005, recante «Attuazione della direttiva 2002/89/CE
concernente le misure di protezione contro I’introduzio-
ne e la diffusione nella Comunita di organismi nocivi ai
vegetali o ai prodotti vegetali»;

Visto il decreto legislativo n. 102 del 29 marzo 2004,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 95 del 23 aprile
2004, recante «Interventi finanziari a sostegno delle im-
prese agricole, a norma dell’art. 1, comma 2, lettera i),
della legge 7 marzo 2003, n. 38»;

Viste le comunicazioni delle regioni circa I’eccezio-
nalita delle precipitazioni registrate nella primavera
dell’anno 2023, tra le piu rilevanti nell’arco tempora-
le 1950-2023, costituenti una grave anomalia climati-
ca rispetto all’andamento meteorologico normale del
periodo, che hanno ostacolato I’esecuzione dei tratta-
menti necessari a contrastare la propagazione della pe-
ronospora della vite, causata dal fungo patogeno Pla-
smopara viticola;

Considerato che I’eccesso di precipitazioni che ha
dato luogo alle dichiarazioni dello stato di eccezio-
nalita degli eventi atmosferici ai sensi del richiamato
decreto legislativo n. 102/2004 ha comportato, inol-
tre, I’impossibilita di accedere per un lungo periodo
di tempo nei vigneti, impedendo [’attuazione degli
interventi necessari alla realizzazione degli investi-
menti di ristrutturazione e riconversione dei vigneti,
gran parte dei quali legati alle fasi fenologiche delle
piante;

Viste le declaratorie delle eccezionali avversita at-
mosferiche, Peronospora 2023, relative alle Regioni:

Toscana, decreto di declaratoria n. 36065 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ulfficia-
le della Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024,
testo disponibile al seguente link: https://www.poli-
ticheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/
IDPagina/21285

Umbria, decreto di declaratoria n. 36066 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024,
testo disponibile al seguente link: https://www.politi-
cheagricole.it/flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/
IDPagina/21284

Marche, decreto di declaratoria n. 36061 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024,
testo disponibile al seguente link: https://www.politi-
cheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/
IDPagina/21289
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Lazio, decreto di declaratoria n. 36060 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024,
testo disponibile al seguente link: https://www.politi-
cheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/
IDPagina/21294

Abruzzo, decreto di declaratoria n. 36056 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo di-
sponibile al seguente link: https://www.politicheagricole.
it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/21293

Abbruzzo (integrazione decreto del 24 gennaio), de-
creto di declaratoria n. 165090 del 9 aprile 2024 - pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 104 del 6 maggio 2024, testo disponibile al seguente
link: https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/Ser-
veBLOB.php/L/IT/IDPagina/21469

Molise, decreto di declaratoria n. 36062 del 24 gen-
naio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo dispo-
nibile al seguente link: https://www.politicheagricole.it/
flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/IDPagina/21288

Campania, decreto di declaratoria n. 36059 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo di-
sponibile al seguente link: https://www.politicheagricole.
it/flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/IDPagina/21292

Campania (I° integrazione decreto del 24 gennaio),
decreto di declaratoria n. 124114 del 14 marzo 2024 -
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 75 del 29 marzo 2024, testo disponibile al seguen-
te link: https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/
ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/21493

Campania (II° integrazione decreto del 24 genna-
10), decreto di declaratoria n. 207561 del 9 maggio 2024
- pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 116 del 20 maggio 2024, testo disponibile al
seguente link: https://www.politicheagricole.it/flex/cm/
pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/21544

Basilicata, decreto di declaratoria n. 36057 del
24 gennaio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo di-
sponibile al seguente link: https://www.politicheagricole.
it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/21291

Puglia, decreto di declaratoria n. 36063 del 24 gen-
naio 2024 - Pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo dispo-
nibile al seguente link: https://www.politicheagricole.it/
flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/IDPagina/21287

Calabria, decreto di declaratoria n. 36058 del 24 gen-
naio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo dispo-
nibile al seguente link: https://www.politicheagricole.it/
flex/cm/pages/Serve BLOB.php/L/IT/IDPagina/21290

Sicilia, decreto di declaratoria n. 36064 del 24 gen-
naio 2024 - pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana n. 74 del 28 marzo 2024, testo dispo-
nibile al seguente link: https://www.politicheagricole.it/
flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/21286

— 6 —

Sicilia (integrazione decreto del 24 gennaio), de-
creto di declaratoria n. 165122 del 9 aprile 2024 - pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 104 del 6 maggio 2024, testo disponibile al seguente
link: https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/Ser-
veBLOB.php/L/IT/IDPagina/21470

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni» e in particolare
I’art. 4, riguardante la ripartizione tra funzione di indiriz-
zo politico-amministrativo e funzione di gestione e con-
creto svolgimento delle attivita amministrative;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 16 ottobre 2023, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 6 dicembre 2023, n. 285, recante il «Regola-
mento recante la riorganizzazione del Ministero dell’agri-
coltura, della sovranita alimentare e delle foreste» a nor-
ma dell’art. 1, comma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023,
n. 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giu-
gno 2023, n. 74;

Visto il decreto ministeriale del 31 gennaio 2024,
n. 47783, registrato della Corte dei conti il 23 febbraio
2024 al n. 288, recante individuazione degli uffici diri-
genziali non generali del Ministero dell’agricoltura, della
sovranita alimentare e delle foreste, ai sensi del decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri n. 178 del 16 ot-
tobre 2023;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
21 ottobre 2022, con il quale ¢ stato nominato Ministro
dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste,
I’on. Francesco Lollobrigida;

Ritenuto necessario estendere la deroga prevista
dall’art. 3 del regolamento (UE) 2023/1619 anche ai ter-
ritori indicati nelle declaratorie sopra elencate;

Decreta:

Art. 1.

1. Nelle aree ricadenti nei comuni di cui alle declarato-
rie di «Dichiarazione dell’esistenza del carattere di ecce-
zionalita delle infezioni di peronospora (Plasmopara viti-
cola)», elencate nelle premesse, si applica la deroga della
percentuale del 3%, prevista dall’art. 3 del regolamento
(UE) 2023/1619, recante deroghe temporanee alle dispo-
sizioni transitorie di cui all’art. 5, paragrafo 7, lettera b),
del regolamento (UE) 2021/2117, per quanto riguarda
I’applicazione degli articoli da 39 a 52 del regolamento
(UE) n. 1308/2013.

Il presente provvedimento € trasmesso all’organo di
controllo per la registrazione ed ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Roma, 5 giugno 2024

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

Registrato alla Corte dei conti il 10 luglio 2024
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste e del Ministero del turismo, n. 1138

24A03862
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DECRETO 22 luglio 2024.

Modifica ordinaria al disciplinare di produzione della
denominazione di origine controllata dei vini «Colli Mace-
ratesi».

IL DIRIGENTE DELLA PQA 1
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante or-
ganizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/1972, (CEE) n. 234/1979,
(CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio;

Visto regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio dell’11 aprile 2024 relativo
alle indicazioni geografiche dei vini, delle bevande spi-
ritose e dei prodotti agricoli, nonché alle specialita tradi-
zionali garantite e alle indicazioni facoltative di qualita
per i prodotti agricoli, che modifica i regolamenti (UE)
n. 1308/2013, (UE) 2019/787 e (UE) 2019/1753 e che
abroga il regolamento (UE) n. 1151/2012;

Visto in particolare la Parte II, Titolo II, Capo I, Sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento delegato (UE) 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra-
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico-
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione
della protezione nonché ’etichettatura e la presentazione;

Visto il regolamento delegato (UE) 2023/1606 della
Commissione del 30 maggio 2023 che modifica il regola-
mento delegato (UE) 2019/33 per quanto riguarda alcune
disposizioni sulle denominazioni di origine protette e sulle
indicazioni geografiche protette dei vini e sulla presenta-
zione delle indicazioni obbligatorie dei prodotti vitivini-
coli nonché norme specifiche relative all’indicazione e
alla designazione degli ingredienti dei prodotti vitivinicoli
e il regolamento delegato (UE) 2018/273 per quanto ri-
guarda la certificazione dei prodotti vitivinicoli importati;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2019/34 del-
la Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradiziona-
li nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le
modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei
nomi protetti, la cancellazione della protezione nonché
I’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013
del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto ri-
guarda un idoneo sistema di controlli;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2023/1607
della Commissione del 30 maggio 2023 che modifica il
regolamento di esecuzione (UE) 2019/34 per quanto ri-
guarda I’adeguamento di taluni riferimenti giuridici;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 302
del 28 dicembre 2016, e successive modifiche ed inte-
grazioni, recante la disciplina organica della coltivazione
della vite e della produzione e del commercio del vino;

Visto il decreto ministeriale 7 novembre 2012, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na n. 275 del 24 novembre 2012, recante la procedura
a livello nazionale per la presentazione e I’esame delle
domande di protezione delle DOP ¢ IGP dei vini e di
modifica dei disciplinari, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1234/2007 e del decreto legislativo n. 61/2010;

Vista la circolare del Ministero delle politiche agricole,
alimentari e forestali n. 6694 del 30 gennaio 2019 avente
ad oggetto reg. delegato UE n. 33/2019 e reg. di esecu-
zione UE n. 34/2019 della Commissione del 17 ottobre
2018, che integrano e recano modalita di applicazione del
reg. UE n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Con-
siglio in materia di DOP, IGP, menzioni tradizionali ed eti-
chettatura e presentazione dei prodotti vitivinicoli. Legge
12 dicembre 2016, n. 238, articoli 32 e 36, in materia di
procedura nazionale per la presentazione e I’esame delle
domande di protezione delle DO e IG dei vini e per la mo-
difica dei disciplinari di produzione. Disposizioni transito-
rie per la procedura nazionale delle domande in questione;

Visto il decreto ministeriale 6 dicembre 2021, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 83
dell’8 aprile 2022, recante «Disposizioni nazionali appli-
cative dei regolamenti (UE) n. 1308/2013, n. 33/2019 e
n. 34/2019 e della legge n. 238/2016 concernenti la pro-
cedura per la presentazione e I’esame delle domande di
protezione delle DOP, delle IGP, delle menzioni tradizio-
nali dei prodotti vitivinicoli, delle domande di modifica
dei disciplinari di produzione e delle menzioni tradizio-
nali e per la cancellazione della protezioney;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche ed in parti-
colare I’art. 16, comma 1, lettera d);

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, co-
ordinato con la legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri», con il quale il Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali ha assunto la deno-
minazione di Ministero dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 aprile 2023, n. 72, recante: «Modifica del decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 5 dicembre
2019, n. 179, concernente la riorganizzazione del Mini-
stero delle politiche agricole alimentari e forestali»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 16 ottobre 2023, n. 178, recante: «Riorganizzazione
del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare
e delle foreste», a norma dell’art. 1, comma 2, del decre-
to-legge 22 aprile 2023, n. 44, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste del 31 gennaio 2024,
n. 0047783, recante individuazione degli uffici di livello
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dirigenziale non generale del Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste e definizione
delle attribuzioni e relativi compiti;

Vista la direttiva del Ministro 31 gennaio 2024 n. 45910,
registrata alla Corte dei conti al n. 280 in data 23 febbraio
2024, recante gli indirizzi generali sull’attivitd ammini-
strativa e sulla gestione per il 2024;

Vista la direttiva dipartimentale 21 febbraio 2024
n. 85479, registrata dall’Ufficio centrale di bilancio al
n. 129 in data 28 febbraio 2024, per I’attuazione degli
obiettivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi
generali sull’attivita amministrativa e sulla gestione per
I’anno 2024» del 31 gennaio 2024, rientranti nella com-
petenza del Dipartimento della sovranita alimentare e
dell’ippica, ai sensi del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri n. 179/2019;

Vista la direttiva direttoriale n. 0289099 del 28 giugno
2024 della Direzione generale per la promozione della
qualita agroalimentare, in particolare ’art. 1, comma 4,
con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non generali,
in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, sono auto-
rizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti relativi ai
procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data
16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al
dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica;

Visto il decreto di incarico di funzione dirigenziale di li-
vello generale conferito, ai sensi dell’art. 19, comma 4 del
decreto legislativo n. 165/2001, alla dott.ssa Eleonora laco-
voni, del 7 febbraio 2024 del Presidente del Consiglio dei
ministri, registrato dall’Ufficio centrale di bilancio al n. 116,
in data 23 febbraio 2024, ai sensi del decreto legislativo
n. 123 del 30 giugno 2011 dell’art. 5, comma 2, lettera d);

Visto il decreto del direttore della Direzione genera-
le per la promozione della qualita agroalimentare del
30 aprile 2024, n. 193350, registrato dalla Corte dei conti
il 4 giugno 2024 n. 999, con il quale ¢ stato conferito al
dott. Pietro Gasparri I’incarico di direttore dell’Ufficio
PQA I della Direzione generale della qualita certificata
e tutela indicazioni geografiche prodotti agricoli, agroa-
limentari e vitivinicoli e affari generali della Direzione;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 marzo
1975, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italianan. 177 del 5 luglio 1975 con il quale ¢ stata riconosciu-
ta la denominazione di origine controllata dei vini «Colli Ma-
ceratesi» ed approvato il relativo disciplinare di produzione;

Visto il decreto ministeriale 30 novembre 2011, pubblicato
sul sito internet del Ministero - sezione Qualita - vini DOP e
IGP, concernente 1’approvazione dei disciplinari di produzio-
ne dei vini DOP e IGP consolidati con le modifiche introdotte
per conformare gli stessi agli elementi previsti dalla normativa
dell’U.E. all’epoca vigente, nonché dei relativi fascicoli tecni-
ci, ivi compreso il disciplinare consolidato della DOP «Colli
Maceratesi» e il relativo documento unico riepilogativo;

Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2014, pubblica-
to sul sito internet del Ministero - sezione Qualita — vini
DOP e IGP, con il quale ¢ stato da ultimo modificato il
disciplinare di produzione della denominazione di origine
controllata dei vini «Colli Maceratesi»;

Esaminata la documentata domanda, presentata per
il tramite della Regione Marche, su istanza dell’Istituto
marchigiano di tutela vini, intesa ad ottenere la modi-
fica del disciplinare di produzione della DOP dei vini
«Colli Maceratesi» nel rispetto della procedura di cui
al citato decreto ministeriale 6 dicembre 2021, nonché
dell’analogo preesistente decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012;

Atteso che la citata richiesta di modifica, considerata
«modifica ordinaria» che comporta modifiche al docu-
mento unico, ai sensi dell’art. 17, del reg. UE n. 33/2019,
come modificato dal reg. delegato UE n. 2023/1606, ¢
stata esaminata, nell’ambito della procedura nazionale
preliminare prevista dal citato decreto ministeriale 7 no-
vembre 2012 (articoli 6, 7, e 10) e dal citato decreto mi-
nisteriale 6 dicembre 2021 (art. 13), successivamente alla
sua entrata in vigore, e in particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione
Marche;

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato
nazionale vini DOP e IGP, di cui all’art. 40 della legge
12 dicembre 2016, n. 238, espresso nella riunione del
23 febbraio 2024, nell’ambito della quale il citato co-
mitato ha formulato la proposta di modifica aggiornata
del disciplinare di produzione della DOC dei vini «Colli
Maceratesi»;

conformemente all’art. 13, comma 6, del citato de-
creto ministeriale 6 dicembre 2021 la proposta di modi-
fica del disciplinare in questione ¢ stata pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 70 del
23 marzo 2024, al fine di dar modo agli interessati di pre-
sentare le eventuali osservazioni entro trenta giorni dalla
citata data;

entro il predetto termine non sono pervenute osser-
vazioni sulla citata proposta di modifica;

Considerato che a seguito dell’esito positivo della
predetta procedura nazionale di valutazione, conforme-
mente all’art. 13, comma 7, del citato decreto ministeria-
le 6 dicembre 2021, sussistono i requisiti per approvare,
con il presente decreto, le modifiche ordinarie contenu-
te nella citata domanda di modifica del disciplinare di
produzione della DOP dei vini «Colli Maceratesi» ed
il relativo documento unico consolidato con le stesse
modifiche;

Ritenuto altresi di dover procedere, ai sensi dell’art. 13,
commi 7 e 8, del citato decreto ministeriale 6 dicembre
2021 alla pubblicazione del presente decreto di approva-
zione delle modifiche ordinarie del disciplinare di pro-
duzione in questione, nonché alla comunicazione delle
stesse modifiche ordinarie alla Commissione UE, trami-
te il sistema informativo messo a disposizione ai sensi
dell’art. 30, par. 1, lettera @) del reg. UE n. 34/2019;

Decreta:

Art. 1.

1. Al disciplinare di produzione della denominazione
di origine protetta (menzione tradizionale specifica: de-
nominazione di origine controllata) dei vini «Colli Ma-
ceratesi», cosi come da ultimo modificato con decreto
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ministeriale 7 marzo 2014 richiamato in premessa, sono
approvate le modifiche ordinarie di cui alla proposta pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 70 del 23 marzo 2024.

2. Il disciplinare di produzione della denominazio-
ne di origine protetta dei vini «Colli Maceratesi», cosi
come consolidato con le modifiche ordinarie di cui al
comma 1, e il relativo documento unico consolidato fi-
gurano rispettivamente negli allegati A e B del presente
decreto.

Art. 2.

1. Il presente decreto entra in vigore a livello nazionale
il giorno della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

2. Le modifiche ordinarie di cui all’art. 1 sono co-
municate, entro trenta giorni dalla predetta data di pub-
blicazione, alla Commissione UE tramite il sistema
informativo «e-Ambrosia» messo a disposizione ai sen-
si dell’art. 30, par. 1, lettera a) del regolamento (UE)
n. 34/2019. Le stesse modifiche entrano in vigore nel
territorio dell’Unione europea a seguito della loro pub-
blicazione da parte della Commissione nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione europea, entro tre mesi dalla data
della citata comunicazione.

3. Fatto salvo quanto previsto ai commi 1 e 2, le «mo-
difiche ordinarie» di cui all’art. 1 sono applicabili a de-
correre dalla campagna vendemmiale 2024/2025.

4. 11 presente decreto e il disciplinare consolidato del-
la dei vini «Colli Maceratesi» di cui all’art. 1, saranno
pubblicati sul sito internet del Ministero - sezione Qualita
- vini DOP ¢ IGP.

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

Roma, 22 luglio 2024

1l dirigente: GASPARRI

ALLEGATO A

DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE CONTROLLATA
DEI VINI «COLLI MACERATESDY

Articolo 1

Denominazione e vini

La denominazione di origine controllata «Colli Maceratesi» ¢ ri-
servata ai vini che rispondono alle condizioni ed ai requisiti stabiliti nel
presente disciplinare di produzione per le seguenti tipologie:

«Colli Maceratesi» bianco, anche nelle tipologie Passito (cate-
goria vino) e spumante (categoria VSQ);

«Colli Maceratesi» Ribona (anche nelle tipologie Passito (cate-
goria vino) e spumante (categoria VSQ);

«Colli Maceratesi» Ribona Riserva (categoria vino);
«Colli Maceratesi» Ribona Spumante Riserva (categoria VSQ);

«Colli Maceratesi» rosso (anche nella tipologia Riserva) (cate-
goria vino);
«Colli Maceratesi» Sangiovese (categoria vino).

Articolo 2

Base ampelografica dei vigneti

I vini di cui all’art. 1 devono essere ottenuti dalle uve prodotte
dai vigneti aventi, nell’ambito aziendale, la seguente composizione
ampelografica:

«Colli Maceratesi» bianco (anche nella tipologia spumante e
Passito):

Maceratino (Ribona) minimo 70%; incrocio Bruni 54, Peco-
rino, Trebbiano toscano, Verdicchio, Chardonnay, Sauvignon, Malva-
sia bianca lunga, Grechetto per la sola Provincia di Macerata, da soli o
congiuntamente, fino ad un massimo del 30%; possono concorrere altri
vitigni a bacca bianca, idonei alla coltivazione nella Regione Marche
per un massimo del 15%;

«Colli Maceratesi» Ribona (anche nelle tipologie spumante e
Passito):

Maceratino (Ribona) minimo 85%; possono concorrere altri
vitigni a bacca bianca idonei alla coltivazione nella Regione Marche,
fino ad un massimo del 15%;

«Colli Maceratesi» Sangiovese:

Sangiovese minimo 85%; possono concorre altri vitigni a bac-
ca nera, non aromatici, idonei alla coltivazione nella Regione Marche
congiuntamente o disgiuntamente, fino ad un massimo del 15%;

«Colli Maceratesi» Ribona Riserva (anche nella tipologia
spumante):

Maceratino (Ribona) 100%;
«Colli Maceratesi» Rosso, (anche nella tipologia Riserva):

Sangiovese minimo 50%; Cabernet Franc, Cabernet Sauvi-
gnon, Ciliegiolo, Lacrima, Merlot, Montepulciano, Vernaccia nera, con-
giuntamente o disgiuntamente, fino ad un massimo del 50%; possono
concorrere altri vitigni a bacca nera, non aromatici, idonei alla coltiva-
zione nella Regione Marche per un massimo del 15%.

Articolo 3

Zona di produzione delle uve

La zona di produzione delle uve atte alla produzione dei vini a
denominazione di origine controllata di cui all’art. 1, ricade nell’intero
territorio della Provincia di Macerata e quello del Comune di Loreto, in
Provincia di Ancona.

Articolo 4

Norme per la viticoltura, rese
e caratteristiche qualitative delle uve

Le condizioni ambientali e di coltura dei vigneti destinati alla pro-
duzione dei vini di cui all’art. 1 devono essere quelle normali della zona
e, comunque, atte a conferire alle uve le specifiche caratteristiche di
qualita.

1 vigneti devono trovarsi su terreni ritenuti idonei per la produzione
dei vini di cui all’art. 1.

Sono da escludere i terreni eccessivamente umidi o insufficiente-
mente soleggiati e di pianura alluvionale.

I sesti di impianto, le forme di allevamento ed i sistemi di potatura
devono essere quelli generalmente usati, comunque atti a non modifica-
re le caratteristiche dell’uva e del vino.

E consentita I’irrigazione di soccorso. E vietata ogni pratica di
forzatura.

Per i nuovi impianti ed i reimpianti la densita dei ceppi per ettaro
non puo essere inferiore a 2200.
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La produzione massima di uva ad ettaro dei vigneti in coltura spe-
cializzata ed il titolo alcolometrico naturale minimo per la produzione
dei vini di cui all’art. 1, sono le seguenti:

Produzione | Titolo alcolome-
massima (t/ | trico vol. naturale
ha) minimo (%vol)

«Colli Maceratesi» bianco 13 10,50

P«CQI]i Maceratesi» bianco 13 10,50
assito

S«Colli Maceratesi» bianco 13 9.50
pumante
«Colli Maceratesi» Ribona | 13 10,50

P«Co.lli Maceratesi» Ribona 13 10,50
assito

S«Colli Maceratesi» Ribona 13 9.50
pumante

C_olli Maceratesi Ribona 12 10,50

Riserva Spumante

ISolli Maceratesi Ribona 10 11,50
iserva

«Colli Maceratesi» rosso 13 11,00

<<_Colli Maceratesi» rosso 10 12,00

riserva

«Collj Maceratesi» 13 11,00

Sangiovese

A tali limiti, anche in annate eccezionalmente favorevoli, le rese
dovranno essere riportate, purché la produzione globale del vigneto non
superi del 20% i limiti medesimi.

Qualora tale limite venga superato tutta la produzione perde il di-
ritto alla denominazione di origine controllata.

La Regione Marche, su proposta del consorzio di tutela ricono-
sciuto ai sensi della normativa vigente e sentite, le organizzazioni pro-
fessionali di categoria e le organizzazioni professionali della regione,
con proprio decreto, di anno in anno, prima della vendemmia, tenuto
conto delle condizioni ambientali e di coltivazione, puo stabilire un
limite massimo di produzione per ettaro inferiore a quello fissato dal
presente disciplinare, dandone immediata comunicazione al competente
organismo di controllo.

Articolo 5

Norme per la vinificazione e invecchiamento

Le operazioni di vinificazione ivi compreso I’invecchiamento ob-
bligatorio, la spumantizzazione, I’appassimento delle uve, devono esse-
re effettuate all’interno della zona di produzione delimitata nell’art. 3.

Nella vinificazione sono ammesse soltanto le pratiche enologiche
leali e costanti, atte a conferire ai vini le loro peculiari caratteristiche.

Le uve idonee destinate alla produzione delle tipologie «Passito»
devono essere sottoposte ad un periodo di appassimento al termine del
quale devono assicurare un titolo alcolometrico volumico potenziale
non inferiore a 15,5% vol.

E consentito effettuare la fermentazione o rifermentazione dei mo-
sti, dei mosti parzialmente fermentati e dei vini nuovi ancora in fermen-
tazione destinati alla produzione della tipologia Passito, anche al di fuo-
ri del termine del 31 dicembre del relativo anno di vendemmia prescritto
dalla vigente normativa e non oltre il 30 giugno dell’anno successivo
all’anno di vendemmia. E altresi consentito effettuare la pigiatura delle
uve destinate alla produzione della tipologia Passito al di fuori del citato
termine del 31 dicembre.

Le tipologie Colli Maceratesi Bianco Spumante e Ribona Spuman-
te devono essere ottenute esclusivamente per rifermentazione naturale
con permanenza sui lieviti per almeno tre mesi, e la durata del procedi-
mento di elaborazione deve essere non inferiore a sei mesi.

La tipologia Ribona Spumante Riserva deve essere ottenuta esclu-
sivamente con rifermentazione in bottiglia; la durata del procedimento
di elaborazione deve essere non inferiore a trentasei mesi.

Laresa dell’uva in vino, compresa I’eventuale arricchimento e pre-
sa di spuma, ove previsto, ¢ la seguente:

Resa uva/ | Produzione massima di
vino(%) vino (hl/ha)
Colli Maceratesi Bianco 70% 91
Coll} Maceratesi Bianco 40% 50
Passito
Colli Maceratesi Bianco o
Spumante 70% 91
Colli Maceratesi Ribona 70% 91
Colli Maceratesi Ribona 40% 50
Passito
Colli Maceratesi Ribona o
Spumante 70% o1
gplli Maceratesi Ribona 70% 91
iserva
Colli Maceratesi Ribona o
Riserva spumante 70% ol
Colli Maceratesi Rosso 70% 91
gplli Maceratesi Rosso 70% 91
iserva
<S<C011_i Maceratesi» 70% 91
angiovese

Per la tipologia Passito, qualora la resa uva/vino superi i limiti di
cui sopra, entro il 43% I’eccedenza non ha diritto alla denominazione di
origine controllata, oltre il 43% decade il diritto alla denominazione di
origine controllata per tutta la partita.

Per tutte le altre tipologie, qualora la resa uva/vino superi i limiti di
cui sopra, entro il 75%, I’eccedenza non ha diritto alla denominazione
di origine controllata, oltre il 75% decade il diritto alla denominazione
di origine controllata per tutta la partita.

Per i seguenti vini I’immissione al consumo ¢ consentita soltanto
dopo un periodo d’invecchiamento che parte dal 1° dicembre successivo
alla vendemmia:

Durata mesi di cui in legno
Rosso Riserva 24 3
Passito 24 3
Ribona Riserva 12
Articolo 6

Caratteristiche dei vini al consumo

I vini di cui all’art. 1 devono rispondere, all’atto dell’immissione al
consumo, alle seguenti caratteristiche:

«Colli Maceratesi» bianco:
colore: giallo paglierino tenue;
odore: delicato, gradevole sapore armonico;
sapore: $ecco, armonico;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 11,00% vol,;
acidita totale minima: 4,5 g/l;
estratto non riduttore minimo: 16 g/l;
«Colli Maceratesi» bianco Passito:
colore: paglierino-ambrato pitt 0 meno carico;
odore: caratteristico dell’appassimento, etereo, intenso;

e
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sapore: dolce, armonico, vellutato;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 15,50%vol;
acidita totale minima: 4,0 g/l;
acidita volatile massima: 25 meq/l;
estratto non riduttore minimo: 24 g/l;
«Colli Maceratesi» bianco spumante:
spuma: fine e persistente;
colore: giallo paglierino tenue;
odore: gradevole, lievemente fruttato;
sapore: asciutto, gradevolmente acidulo;
titolo alcolometrico volumico totale min: 11,00% vol;
acidita totale minima: 5,0 g/l;
estratto non riduttore minimo: 14 g/l;
«Colli Maceratesi» Ribona:
colore: giallo paglierino con riflessi dorati;
odore: caratteristico, gradevole;
sapore: secco, sapido, armonico;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 11,00% vol;
acidita totale minima: 4,5 g/l;
estratto non riduttore minimo: 16 g/1;
«Colli Maceratesi» Ribona Passito:
colore: paglierino-ambrato pitt 0 meno carico;
odore: caratteristico dell’appassimento, etereo, intenso;
sapore: dolce, armonico, vellutato;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 15,50% vol;
acidita totale minima: 4,0 g/l;
acidita volatile massima: 25 meq/l;
estratto non riduttore minimo: 26g/1;
«Colli Maceratesi» Ribona spumante:
spuma: fine e persistente;
colore: giallo paglierino tenue;
odore: gradevole, lievemente fruttato;
sapore: da dosaggio zero a brut, gradevolmente acidulo;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 11,00% vol;
acidita totale minima: 5,0 g/l;
estratto non riduttore minimo: 14 g/l;
«Colli Maceratesi» Ribona Riserva:
colore: giallo paglierino piti 0 meno intenso;
odore: fine, delicato;
sapore: asciutto, fresco, con fondo leggermente amarognolo,
sapido, di medio corpo;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol;
acidita totale minima: 4,0 g/l;
estratto non riduttore minimo: 22 g/l;
«Colli Maceratesi» Ribona Riserva Spumante:
spuma: fine e persistente;
colore: giallo paglierino pitt 0 meno intenso;
odore: fine, delicato;
sapore: da dosaggio zero a brut, fresco, con fondo leggermen-
te amarognolo, sapido, di medio corpo;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12% vol;
acidita totale minima: 5,0 g/l;
estratto non riduttore minimo: 21 g/l;
«Colli Maceratesi» rosso:
colore: rosso rubino;
odore: caratteristico, intenso;
sapore: secco, armonico;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 11,50% vol;
acidita totale minima: 4,5 g/l;
estratto non riduttore minimo: 18 g/l;

«Colli Maceratesi» rosso riserva:

colore: rosso rubino, talvolta tendente al granato con
I’invecchiamento;

odore: gradevole, complesso, leggermente etereo;
sapore: sapido, armonico, gradevolmente asciutto;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12,50% vol;
acidita totale minima: 4,5 g/l;
estratto non riduttore minimo: 21 g/l;

«Colli Maceratesi» Sangiovese:
colore: rosso rubino;
odore: caratteristico, intenso;
sapore: secco, armonico;
titolo alcolometrico volumico totale min: 11,50% vol;
acidita totale minima: 4,5 g/l;
estratto non riduttore minimo: 18 g/1.

In relazione alla conservazione in recipienti di legno, all’odore e/o
al sapore si puo rilevare lieve sentore di legno.

Articolo 7

Etichettatura e presentazione

Nell’etichettatura e presentazione dei vini di cui all’art. 1 ¢ vietata
I’aggiunta di qualsiasi qualificazione diversa da quelle espressamen-
te previste dal presente disciplinare ivi compresi gli aggettivi «fine»,
«scelton, «selezionato» e similari.

E tuttavia consentito 1’uso di indicazioni che facciano riferimento
a: nomi, ragioni sociali, marchi privati non aventi significato laudativo
o tali da trarre in inganno il consumatore.

Nell’etichettatura e presentazione dei vini di cui all’art. 1 puo
essere utilizzata la menzione «vignay» a condizione che sia seguita dal
relativo toponimo o nome tradizionale, che la vinificazione e la con-
servazione del vino avvengano in recipienti separati e che tale menzio-
ne, venga riportata sia nella denuncia delle uve, sia nei registri e che
figuri nell’apposito elenco regionale istituito ai sensi della normativa
vigente.

Nell’etichettatura e presentazione dei vini di cui all’art. 1 deve fi-
gurare I’annata di produzione delle uve ad eccezione dei vini spumanti
non qualificati con la menzione riserva.

E facolta del singolo produttore riportare nell’etichettatura e pre-
sentazione dei vini di cui all’art. 1, ai sensi della normativa vigente, il
nome geografico pitt ampio «Marche» a condizione che detto nome sia
separato dal nome geografico della denominazione e della menzione
«DOC».

Inoltre il termine «Marche» deve figurare in caratteri maiuscoli
e/o minuscoli uniformi, rispetto a quelli utilizzati per la scritta «Colli
Maceratesi», e su uno sfondo uniforme per tutta la sequenza di indi-
cazioni elencate al primo paragrafo, nonché deve figurare in caratteri
di altezza non superiore rispetto a quella utilizzata per la scritta «Colli
Maceratesi».

Articolo 8

Confezionamento e presentazione

Per il confezionamento dei vini a denominazione di origine
controllata «Colli Maceratesi» Ribona, Ribona Riserva, Ribona Spu-
mante Riserva, Bianco Spumante, Bianco Passito, Rosso Riserva,
sono ammessi esclusivamente recipienti di vetro di capacita da fino
a 3 litri.

Per il confezionamento dei vini «Colli Maceratesi» Bianco, Rosso
e Sangiovese, possono essere usati anche contenitori alternativi al vetro
costituiti da un otre in materiale plastico pluristrato di polietilene e po-
liestere racchiuso in un involucro di cartone o di altro materiale rigido
come previsto dalla normativa vigente.

Per tutte le tipologie 1’uso di formati speciali da litri 6, 9 ¢ 12 ¢
limitato a finalita promozionali e non commerciali.

I sistemi di chiusura delle bottiglie sono quelli ammessi dalla legi-
slazione vigente, con I’esclusione del tappo a corona e a strappo.
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Articolo 9

Legame con 'ambiente geografico

A) Informazioni sulla zona geografica.
1. Fattori naturali rilevanti per il legame.

La zona geografica di produzione dei vini a denominazione di
origine controllata «Colli Maceratesi», nelle 10 tipologie descritte
all’art. 6 del presente disciplinare, comprende I’intero territorio della
Provincia di Macerata e del Comune di Loreto in Provincia di An-
cona. Si tratta di un ampio territorio posto al centro della Regione
Marche tra il mare Adriatico e la catena dei monti Sibillini, solcato
lungo tutto il percorso dai fiumi Chienti ¢ Potenza e in parte dal fiu-
me Musone, che segna il confine con la Provincia di Ancona.

Il territorio compreso tra il Musone a nord e il Chienti a sud
presenta basse colline originate da rocce sedimentarie nella zona
pre-appenninica e rilievi piu importanti spostandosi verso 1’area ap-
penninica interna, situata a maggiore distanza dal mare. Nella fascia
collinare, mesoclima e pedogenesi hanno creato una differenziazione
dei suoli con una significativa presenza dei calcisuoli ove ¢ evidente
la dinamica di soluzione e riprecipitazione del calcare in orizzon-
ti preferenziali per le variazioni climatiche ed escursioni termiche.
Sono da segnalare anche suoli formati da trasporto torrentizio e da
apporti colluviali nelle valli minori. Nell’area sono frequenti i sub-
strati geologici calcarenitico-pelitici, ma sono presenti anche terreni
argillosi.

L’utilizzazione agricola dei suoli prevale alle quote al di sotto
degli 800 m s.l.m. Il 75% della superficie provinciale presenta pen-
denze comprese tra il 2% ed il 50%. Le esposizioni sono equamente
distribuite, con leggera prevalenza dell’esposizione verso est.

Il clima ¢ temperato-caldo: le temperature minime del mese di
gennaio sono mediamente superiori allo zero, mentre quelle medie
del mese di luglio superano i 20°C. Le precipitazioni, pur concen-
trate nel periodo autunno-invernale, si verificano anche durante la
primavera e ’estate, che ¢ la stagione piu asciutta. Si ¢ in presenza
del Piano fitoclimatico mesomediterraneo lungo la costa e di una
certa xericita nell’area interna. La temperatura media annua risulta
superiore ai 14-15 C°.

L’area di produzione dei vini a denominazione di origine con-
trollata «Colli Maceratesi» si presenta abbastanza omogenea sotto il
profilo del paesaggio agrario, contrassegnato dalla presenza di bo-
schi, colture erbacee e vite, elementi tipici dell’agricoltura collinare
delle Marche.

2. Fattori umani rilevanti per il legame.

La presenza dei Piceni, antico popolo italico che «fu assorbito»
dai romani, diede all’intero territorio di produzione dei vini a DOC
«Colli Maceratesi» un’unita culturale che persiste tuttora. Dopo la
caduta dell’impero romano, che aveva visto ’espandersi della col-
tivazione della vite, si assistette ad una fase di declino dell’intera
attivita agricola che ricevette nuovo impulso grazie all’opera degli
ordini monastici che si diffusero in modo capillare nell’intero terri-
torio delle Marche.

Di particolare rilievo per il territorio della DOC «Colli Mace-
ratesi» fu 1’influsso dei monaci cistercensi che fondarono nel XII
secolo I’Abbazia di Chiaravalle di Fiastra, che all’apice del suo suc-
cesso giunse a controllare con chiese e monasteri gran parte del ter-
ritorio maceratese, spingendosi anche nell’area dell’attuale Comune
di Loreto. I cistercensi di Fiastra avviarono un’attivita agricola ben
organizzata, finalizzata alla produzione di beni da commercializzare,
che li porto a primeggiare sui mercati locali.

Nonostante la successiva decadenza dell’ Abbazia, tuttora pre-
sente ed operante dopo un lungo periodo di abbandono, la rinascita
dell’attivita agricola basata non piu sulla sussistenza, ma sulla con-
duzione economica della terra, compresa la gestione delle vigne e la
trasformazione vinicola, era oramai iniziata.

Nel periodo rinascimentale la coltivazione della vite e la pro-
duzione del vino avevano ripreso un ruolo centrale nell’economia
rurale e nella societa.

Il rapporto mezzadrile si era intanto diffuso nell’area macera-
tese unendo capitale terra e forza lavoro e favorendo lo sviluppo
rurale del territorio. I mezzadri, ma anche i piccoli proprietari diretti
coltivatori, impiantarono vigneti in tutte le zone della provincia per
produrre vino destinato al consumo familiare (vino di casa) e diede-
ro luogo a una viticoltura promiscua costituita in massima parte da

alberate non molto diverse da quelle dell’epoca romana. Lo svilup-
po della viticoltura in modo intenso e razionale avvenne soprattutto
nelle zone meno elevate in quanto sollecitato dagli investimenti di
proprietari terrieri cittadini.

Ne ¢ testimonianza il medico, enologo, archiatra Andrea Bacci
di Porto S. Elpidio nel suo «De naturali vinorum historia» (1596
— Roma).

Citazione parziale: «...... colline dai pendii assai dolci...... che
sono fertili e coltivate in grandi vigneti. Vi crescono uve per vini per
lo piu bianchi ed anche per i soavi Tribolani che riescono piu vigoro-
si se le uve si raccolgono da localita battute dal sole.....».

Altre testimonianze dirette e d’archivio riportano «che il Treb-
biano di Camerino era ben noto a Venezia».

Sebbene Bacci nel «De naturali vinorum historia» avesse gia
descritto vigneti specializzati in cui la vite era sostenuta da pali o
canne, le alberate o folignate dominarono il territorio maceratese nel
corso dei secoli successivi.

Nella seconda meta del XIX secolo i metodi di coltivazione del-
la vite erano ancora molto simili a quelli impiegati in epoca romana,
ma, dopo I’unita d’Italia e in seguito all’epoca fillosserica, inizio la
sperimentazione di nuovi metodi di gestione della vite e tutto il terri-
torio fu interessato da un’intensa attivita volta a valutare le migliori
varieta di viti da impiegare nei nuovi impianti. Nell’ampelografia
del circondario di Macerata (1875) il Santini descrive i vitigni che
vi erano prevalentemente coltivati rilevando una netta prevalenza di
quelli a «frutto bianco o giallognolo».

Tra questi ultimi viene riconosciuta particolare importanza a
Montecchiese (ovvero la Ribona di Loro, San Ginesio ¢ Tolentino; il
Greco maceratese di Recanati; il «greco maceratino delle Provincie
di Ancona e Fermoy), Verdicchio, Trebbiano, Malvasia e Pecorino.

Il Santini descrive anche le principali varieta a bacca nera del
circondario di Macerata inserendo Vernaccia e Lacrima. Nello stesso
periodo si stava valutando I’adattamento del Sangiovese e dei vitigni
di importazione in diversi territori del Maceratese.

All’inizio del XX secolo ebbe inizio una fase intensa di ricosti-
tuzione viticola nelle Marche, che interesso la zona di produzione
della DOC «Colli Maceratesi» e che vide il diffondersi di Sangiove-
se e di altre varieta di pregio a bacca bianca e nera. Occorre tuttavia
attendere la scomparsa della mezzadria e 1’intervento pubblico degli
anni 60 e 70 affinché giunga a compimento il processo di rinnova-
mento della viticoltura della zona attraverso la ristrutturazione degli
impianti e I’impiego delle migliori varieta, quali Maceratino (local-
mente detto Ribona), Verdicchio, Trebbiano toscano, Sangiovese,
Vernaccia nera.

In questo nuovo contesto i produttori sono stati stimolati a pro-
durre non solo vini ottenuti da uvaggi di varieta ben adattate al terri-
torio, ma anche prodotti monovarietali ottenuti soprattutto a partire
da Maceratino e Sangiovese. La richiesta della denominazione e il
successivo riconoscimento nel 1975 hanno stimolato lo sviluppo e la
specializzazione delle strutture di trasformazione enologica presenti
nel territorio orientandole al mercato nazionale e internazionale.

B) Informazioni sulla qualita o sulle caratteristiche del prodotto es-
senzialmente o esclusivamente attribuibili all’ambiente geografico.

I vini della denominazione di origine «Colli Maceratesi» dal
punto di vista analitico ed organolettico presentano caratteristiche
molto evidenti e peculiari, descritte all’art. 6 del presente discipli-
nare, che ne permettono una chiara individuazione e tipicizzazione
legata all’ambiente geografico.

C) Descrizione dell’interazione causale fra gli elementi di cui alla
lettera A) e quelli di cui alla lettera B).

L’interazione esistente tra i fattori ambientali (naturali ed uma-
ni) e le peculiari caratteristiche qualitative dei vini DOC «Colli Ma-
ceratesi» ¢ attestata dai documenti (richiamati alla lettera A) riferiti
alla storia millenaria del relativo territorio, che presentava omoge-
neita culturale gia all’epoca picena. In tali documenti ¢ testimoniato
come i saperi delle persone operanti in questo particolare territorio
vitivinicolo, nel corso dei secoli, siano stati tramandati alle gene-
razioni successive che li hanno elaborati e affinati: le tradizionali
tecniche di coltivazione della vite e di vinificazione delle uve sono
state oggetto di continuo miglioramento, attingendo anche alle nuo-
ve conoscenze derivanti dal progresso scientifico e tecnologico, fino
ad ottenere i rinomati vini DOC «Colli Maceratesi», le cui peculiari
caratteristiche sono descritte all’art. 6 del presente disciplinare.
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Alla luce di tali testimonianze ¢ possibile osservare come gli
effetti dei fattori naturali della zona geografica della DOC «Colli
Maceratesi», unita all’azione dell’uomo, abbiano consentito di otti-
mizzare 1’interazione delle tecniche colturali, volte a sfruttare al me-
glio le disponibilita dell’ambiente naturale, con la gamma di vitigni
tradizionalmente presenti. Da secoli le colline maceratesi sono state
oggetto dell’appoderamento diffuso ove la vite ha avuto notevole
importanza e sviluppo, rappresentando una componente basilare
dell’economia rurale.

Il vitigno Maceratino, noto anche come Ribona, ha permesso
di caratterizzare i vini bianchi della DOC «Colli Maceratesi» dove
rappresenta I’elemento varietale preponderante anche nella tipologia
base (70% min). La presenza di diversi vitigni bianchi coltivati da
tempo nel territorio consente di arricchire di profumi il vino, che
presenta un odore delicato e gradevole.

La produzione di spumanti nelle Marche ¢ nota da lungo tempo,
come si rileva nel «De salubri potu dissertatio» pubblicato nel 1622
ad opera di Francesco Scacchi, medico di Fabriano. Vengono infatti
descritti il vino frizzante e le tecniche di rifermentazione ancor pri-
ma della messa a punto in Francia della tecnica di spumantizzazione
da parte del monaco Don Perignon. La produzione di spumante nella
Regione Marche e nella zona di produzione del vino DOC «Colli
Maceratesi» ha dunque radici antiche e documentate e la vocazione
in alcune aree viticole ¢ confermata dal fatto che i vini base spu-
mante sono preparati prevalentemente da vitigni autoctoni, come il
Maceratino per il presente disciplinare. Il processo di spumantiz-
zazione effettuato anticamente in /oco prevedeva 1’aggiunta di un
chicco d’orzo in ciascuna bottiglia, forse per fornire un ulteriore ar-
ricchimento della flora microbica.

La produzione del passito poggia le sue basi sulla tecnologia
di vinificazione nota come governo alla toscana, che consisteva
nell’impiegare per la rifermentazione uve con maggiore concentra-
zione in zuccheri ottenute lasciando ad appassire per alcuni mesi
in locali asciutti grappoli uniti a coppie ed appesi. Cid consentiva
un incremento della serbevolezza del vino rendendolo piu stabile
e piu adatto a superare il riscaldamento del periodo primaverile-
estivo. Le coppie di grappoli in esubero, se vinificate da sole, per-
mettevano di ottenere un vino passito utile sia come medicamento,
sia nelle situazioni derivanti dalla vita di relazione delle famiglie
contadine ¢ offerto come segno di benevola accoglienza. E infat-
ti ancor oggi consuetudine delle famiglie contadine produrre in
casa vino passito per le proprie esigenze al di fuori delle forme di
commercializzazione.

La spiccata connotazione varietale del vino DOC «Colli Mace-
ratesi» ¢ ancor piu marcata nel vino Ribona, anche nelle tipologie
riserva, spumante e passito, dove I’elevata percentuale di Maceratino
(85% min) permette di esaltare colore, odore e sapori espressi dal
vitigno selezionatosi nel territorio delimitato. In questo caso, inoltre,
I’utilizzo del nome piu antico del vitigno «Ribonay, ha consentito di
meglio comunicare la tradizione del vino e la personalita del vitigno
autoctono.

Gia dalla seconda meta dell’800, quando nel territorio della
DOC «Colli Maceratesi» prevalevano le varieta a bacca bianca, era-
no coltivati numerosi vitigni a bacca nera quali Vernaccia nera e La-
crima, mentre iniziava la diffusione di Sangiovese e di altri vitigni,
in particolare quelli di origine francese. L’azienda Duhet-Casalis di
Potenza Picena, come riportato dal Mondini, ospitd con successo im-
portanti prove di confronto di vitigni stranieri da introdurre in Italia
dopo I’invasione fillosserica.

Al momento del riconoscimento della denominazione di origine
erano pertanto presenti molti vigneti di varieta a bacca nera da tempo
adattate all’ambiente e capaci di fornire vini tradizionali dotati di
caratteristiche peculiari.

11 vino «Colli Maceratesi» rosso, grazie al mantenimento della
produzione di uva per ettaro al di sotto di 13 t, presenta una caratteri-
stica ed intensa emanazione di profumi e una buona struttura.

La tipologia «Colli Maceratesi» rosso riserva, che si caratteriz-
za per I’ottima struttura e il grado alcolico elevato, coglie la tradi-
zione dell’invecchiamento dei vini rossi in botti collocate in piccoli
ambienti interrati di cantina o in anfratti naturali (grotte) o, ancora,
in appositi locali in muratura destinati alla conservazione dei vini
che 1 mezzadri dovevano alla parte padronale. Il miglioramento qua-
litativo riscontrato dopo una permanenza in «grottay ha diffuso la
consuetudine di invecchiare i vini rossi nell’intero territorio della
DOC «Colli Maceratesi» rosso riserva.

I1 vino «Colli Maceratesi» Sangiovese, con i suoi odori intensi e
il sapore armonico, ¢ espressione dell’elevata capacita di adattamen-
to di questo vitigno agli ambienti pedoclimatici e alle tecniche col-
turali dell’area. L’ottima interazione del Sangiovese con I’ambiente
naturale e con i fattori umani del territorio delimitato dalla DOC
«Colli Maceratesi» ha contribuito ad accrescerne 1I’importanza negli
ultimi due secoli.

Le complesse interazioni tra le caratteristiche del terreno, gli
elementi del clima, le scelte di tecnica colturale e dei vitigni, uniti
ai metodi di vinificazione messi a punto in un lungo periodo evolu-
tivo e comprendenti tecniche quali appassimento, spumantizzazione
e macerazione carbonica, hanno portato all’ottenimento dei vini con
caratteristiche chimico-fisiche rispondenti alle differenti tipologie di
vini di cui all’art. 6 del presente disciplinare.

Il riconoscimento della DOC «Colli Maceratesi» avvenuto nel
1975, attesta la qualita dei vini bianchi e rossi e spumanti prodotti
nell’area, dove terreno, clima ed organizzazione aziendale hanno da
lungo tempo favorito la coltivazione della vite, e la professionali-
ta degli operatori che hanno saputo trarre vantaggio dalla vocazio-
nalita dell’ambiente, dalle tradizioni e dalle peculiarita dei vitigni
impiegati.

Articolo 10

Riferimenti alla struttura di controllo

Nome e indirizzo: Valoritalia societa per la certificazione delle
qualita e delle produzioni vitivinicole italiane S.r.l. - via XX Settem-
bre 98G — 00185 Roma info@valoritalia.it

La societa Valoritalia ¢ I’Organismo di controllo autorizzato dal
Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste, ai
sensi dell’art. 64 della legge n. 238/2016, che effettua la verifica an-
nuale del rispetto delle disposizioni del presente disciplinare, confor-
memente all’art. 19, par. 1, 1° capoverso, lettera a) e ¢), ed all’art. 20
del reg. UE n. 34/2019, per i prodotti beneficianti della DOP, mediante
una metodologia dei controlli combinata (sistematica ed a campione)
nell’arco dell’intera filiera produttiva (viticoltura, elaborazione, con-
fezionamento), conformemente al citato art. 19, par. 1, 2° capoverso.

In particolare, tale verifica ¢ espletata nel rispetto di un predeter-
minato piano dei controlli, approvato dal Ministero, conforme al mo-
dello approvato con il decreto ministeriale 2 agosto 2018, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 253 del 30 ottobre 2018, modificato con
decreto ministeriale 3 marzo 2022, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 62 del 15 marzo 2022.

ALLEGATO B

DOCUMENTO UNICO

DOCUMENTO UNICO

Denominazione/denominazioni
Colli Maceratesi
Tipo di indicazione geografica:
DOP - Denominazione di origine protetta
Categorie di prodotti vitivinicoli
Vino
Vino spumante di qualita

Descrizione dei vini:

Colli Maceratesi bianco
Breve descrizione testuale

I vini Colli Maceratesi bianco DOP presentano colore giallo pa-
glierino tenue, odore delicato, gradevole, sapore secco e armonico.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.




29-7-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 176

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,50 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi bianco passito
Breve descrizione testuale

I vini Colli Maceratesi bianco passito, presentano colore paglieri-
no — ambrato pitt 0 meno carico, odore caratteristico dell’appassimento,
etereo, intenso, sapore dolce, armonico, vellutato.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,00 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi bianco spumante
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi bianco spumante presentano colore
giallo paglierino tenue, odore gradevole, lievemente fruttato, sapore
asciutto, gradevolmente acidulo, spuma fine e persistente.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 5,00 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi Ribona
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi Ribona presentano colore giallo pa-
glierino con riflessi dorati, odore caratteristico, gradevole, sapore secco,
sapido e armonico.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante griglia,
rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,50 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi Ribona passito
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi Ribona passito, presentano colore pa-
glierino ambrato pit 0 meno carico, odore caratteristico dell’appassi-
mento, etereo, intenso, sapore dolce, armonico, vellutato.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,00 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi Ribona spumante
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi Ribona spumante presentano colore
giallo paglierino tenue, odore gradevole, lievemente fruttato, sapore da
dosaggio zero a brut, gradevolmente acidulo, spuma fine e persistente.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante griglia,
rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 5,00 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi Rosso
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi Rosso presentano colore rosso rubino,
odore caratteristico, intenso, sapore secco, armonico.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,50 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi Rosso riserva
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi Rosso riserva presentano colore ros-
so rubino tendente al granato con I’invecchiamento, odore gradevole,
complesso, leggermente etereo, sapore sapido, armonico, gradevolmen-
te asciutto.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,50 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Colli Maceratesi Sangiovese
Breve descrizione testuale

I vini DOP Colli Maceratesi Sangiovese presentano colore rosso
rubino, odore caratteristico, intenso, sapore secco, armonico.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante griglia,
rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 4,50 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

«Colli Maceratesi» Ribona Riserva
Breve descrizione testuale
colore: giallo paglierino piul 0 meno intenso;
odore: fine, delicato;
sapore: asciutto, fresco, con fondo leggermente amarognolo, sapi-
do, di medio corpo;
titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12,00% vol;
acidita totale minima: 4,0 g/l;
estratto non riduttore minimo: 22 g/1.

Gli altri parametri analitici, che non figurano nella sottostante gri-
glia, rispettano i limiti previsti dalla normativa nazionale e dell’Unione
europea.

Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 5,0 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

«Colli Maceratesi» Ribona Riserva Spumante:
Breve descrizione testuale
spuma: fine e persistente;
colore: giallo paglierino pitt 0 meno intenso;
odore: fine, delicato;

sapore: da dosaggio zero a brut, fresco, con fondo leggermente
amarognolo, sapido, di medio corpo;

titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12% vol;
estratto non riduttore minimo: 21 g/1.
Caratteristiche analitiche generali

Acidita totale minima: 5,0 in grammi per litro espresso in acido
tartarico.

Pratiche di vinificazione
Pratiche enologiche specifiche
Rese massime:
Colli Maceratesi bianco
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi bianco passito
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi bianco spumante
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Ribona
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Ribona passito
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Ribona spumante
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Rosso
13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Rosso riserva
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10,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Sangiovese

13,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Ribona Riserva

10,000 chilogrammi di uve per ettaro
Colli Maceratesi Ribona Riserva Spumante

12,000 chilogrammi di uve per ettaro

Zona geografica delimitata

La zona di produzione delle uve atte alla produzione dei vini a
denominazione di origine controllata Colli Maceratesi ricade nell’intero
territorio della Provincia di Macerata e quello del Comune di Loreto, in
Provincia di Ancona.

Varieta di uve da vino
Cabernet franc N. - Cabernet
Cabernet sauvignon N. - Cabernet
Chardonnay B.
Ciliegiolo N. - Morettone
Grechetto B.
Incrocio Bruni 54 B.
Lacrima N.
Maceratino B. - Ribona
Malvasia bianca Lunga B. - Malvoisier
Merlot N.
Montepulciano N.
Pecorino B. - Vissanello
Sangiovese N. - Sangioveto
Sauvignon B. - Sauvignon blanc
Trebbiano toscano B. - Procanico
Verdicchio bianco B. - Trebbiano di Soave B.
Vernaccia nera N. - Vernaccia
Descrizione del legame/dei legami
Colli Maceratesi

Nella zona di produzione dei vini DOP Colli Maceratesi sia la colti-
vazione della vite sia la produzione dei vini sono presenti da diversi secoli.
I fattori umani hanno influenzato la scelta dei vitigni, 1’evoluzio-
ne delle tecniche di coltivazione e di vinificazione, oggetto di continuo
miglioramento. La produzione di spumanti nell’area dei vini Colli Ma-
ceratesi ¢ nota da lungo tempo, come si rileva in diversi scritti antichi.
La produzione del passito ha radici antiche, ben documentate. Il clima,
la natura dei suoli in interazione con I’attivitd umana fanno si che i vini
Colli Maceratesi abbiano caratteristiche peculiari uniche.
Ulteriori condizioni essenziali (confezionamento, etichettatura, altri
requisiti).

24A03915

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 15 luglio 2024.

Contingente e modalita di cessione della moneta d’oro da
20 euro dedicata a «La riedizione della Lira - 10 Lire», in
versione reverse proof, millesimo 2024.

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’ECONOMIA

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato;

Visto I’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che pre-
vede la cessione di monete di speciale fabbricazione o scel-
ta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri;
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Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, recan-
te: «Riordino dell’Istituto Poligrafico ¢ Zecca dello Stato
ai fini della sua trasformazione in societa per azioni, a nor-
ma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Vista la deliberazione del C.I.LP.E. del 2 agosto 2002,
n. 59, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 244 del 17 ot-
tobre 2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zecca
dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre
2002, ¢ stato trasformato in societa per azioni;

Visto I’art. 87, comma 5, della legge 27 dicembre 2002,
n. 289, concernente la coniazione e 1’emissione di monete
per collezionisti in euro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 26 giugno 2019, n. 103, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze» e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 26 luglio 2023, n. 125 «Regolamento recante modi-
fiche al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
26 giugno 2019, n. 103, concernente 1’organizzazione del
Ministero dell’economia ¢ delle finanzey;

Visto, in particolare, 1’art. 1, comma 1, del suddetto de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio
2023, n. 125, il quale ha istituito nel Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze il Dipartimento dell’economia, le
cui competenze sono stabilite dall’art. 6-bis («Competen-
ze del Dipartimento dell’economiay), introdotto nel citato
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giu-
gno 2019, n. 103;

Considerato che il suddetto art. 6-bis, comma 1, del de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno
2019, n. 103, attribuisce al Dipartimento dell’economia la
competenza in materia di interventi finanziari in econo-
mia, partecipazioni societarie dello Stato e valorizzazione
del patrimonio pubblico e, a tal fine, provvede, tra I’altro,
nell’area tematica della monetazione;

Visto il decreto del direttore generale dell’economia
del 14 novembre 2023, prot. n. 98468/2023, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 289 del 12 dicembre 2023, che ha autoriz-
zato I’emissione e il corso legale della moneta d’oro da
20 euro dedicata a «La riedizione della Lira - 10 Lirey, in
versione reverse proof, millesimo 2024;

Visti, in particolare, gli articoli 2 e 3 del citato decreto del
14 novembre 2023, concernenti, rispettivamente, le caratte-
ristiche tecniche ed artistiche della suddetta moneta d’oro;

Visto, in particolare, 1’art. 4 del suddetto decreto del
14 novembre 2023, che ha stabilito il corso legale della
citata moneta a decorrere dal 1° gennaio 2024;

Vista la nota del 23 gennaio 2024, prot. n. 6242, con cui
I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. ha comuni-
cato che il suo consiglio di amministrazione nella seduta
del 15 gennaio 2024, su proposta della Commissione dei
prezzi, di cui all’art. 8 della suddetta legge n. 154/1978,
ha approvato i compensi da riconoscere all’Istituto mede-
simo per la produzione e la vendita della monetazione per
numismatici in euro, millesimo 2024;
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Vista la nota del direttore generale dell’economia del
30 gennaio 2024, prot. n. 8034/2024, concernente i prezzi
di vendita delle monete per collezionisti, millesimo 2024;

Ritenuto di dover determinare il contingente e disci-
plinare le prenotazioni e la distribuzione della suddetta
moneta d’oro da 20 euro, in versione reverse proof, mil-
lesimo 2024;

Decreta:

Art. 1.

La moneta d’oro da 20 euro dedicata a «La riedizione
della Lira - 10 Lirey, in versione reverse proof, millesimo
2024, avente le caratteristiche di cui al decreto del diret-
tore generale dell’economia del 14 novembre 2023, prot.
n. 98468/2023, indicato nelle premesse, confezionata in
apposito contenitore, sara disponibile dal 18 settembre
2024.

Art. 2.

Il contingente, in valore nominale, della suddetta mo-
neta d’oro da 20 euro, in versione reverse proof, mil-
lesimo 2024, ¢ stabilito in euro 19.980,00, pari a 999
esemplari.

Art. 3.

Gli enti, le associazioni, i privati italiani o stranieri
possono acquistare le monete entro il 18 marzo 2025.

Le modalita di acquisto e di pagamento sono di seguito
descritte:

on-line su www.shop.ipzs.it

direttamente presso i punti vendita dell’Istituto Poli-
grafico e Zecca dello Stato S.p.a., con pagamento in con-
tanti, nei limiti previsti dalla legge, oppure tramite POS;

presso gli spazi espositivi del Poligrafico in occasio-
ne di eventi o mostre del settore;

mediante richiesta d’acquisto, da inviare via e-mail
all’indirizzo protocollo@ipzs.it riservata alle societa,
pubbliche amministrazioni, fondazioni, nonché a tutti i
soggetti pubblici o privati, compresi gli enti e le societa
ad essi collegati, cui la moneta ¢ dedicata;

il pagamento — salvo specifici accordi di consegna
in «conto vendita» che potranno essere sottoscritti dal
Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. con i soggetti cui
¢ dedicata la moneta — dovra essere effettuato anticipa-
tamente tramite bonifico bancario intestato all’Istituto
Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a., ad eccezione delle
pubbliche amministrazioni che, ai sensi del decreto legi-
slativo n. 192/2012, pagheranno a 30 (trenta) giorni dalla
data di ricevimento della fattura;

mediante richiesta d’acquisto, da inviare via e-mail
all’indirizzo protocollo@ipzs.it per gli ordini i cui quan-
titativi rientrino nelle fasce di sconto sottoindicate.
Le spese di spedizione sono a carico del destinatario,
salvo condizioni specifiche previste nel sito www.shop.
ipzs.it
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Qualora le richieste eccedano le disponibilita, si proce-
dera al riparto proporzionale.

Il Poligrafico puo riservare una quota del contingente
per la distribuzione presso i propri punti vendita, in occa-
sione di mostre o eventi e per le necessita della pubblica
amministrazione.

Per le richieste di informazioni e chiarimenti, si indica-
no i seguenti riferimenti:

numero verde IPZS: 800864035;
e-mail: informazioni@ipzs.it
internet: www.shop.ipzs.it/contact

Le monete sono cedute applicando uno sconto del 7%
per ordini a partire da 30 unita.

I prezzi di vendita al pubblico, per acquisti unitari di
monete, in versione reverse proof, sono cosi distinti:

da 1 a 29 unita: euro 599,00;
da 30 unita: euro 557,07.

Art. 4.

La Cassa speciale ¢ autorizzata a consegnare, a tito-
lo di «cauta custodia», i quantitativi di monete richiesti
all’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. per con-
sentirne la vendita.

Con successivo provvedimento saranno stabiliti i
termini e le modalita di versamento dei ricavi netti che
I’Istituto medesimo dovra versare a questo Ministero a
fronte della cessione delle descritte monete.

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

Roma, 15 luglio 2024

1l direttore generale dell’economia: SALA

24A04004

DECRETO 15 luglio 2024.

Contingente e modalita di cessione della moneta d’oro da
50 euro dedicata a «La riedizione della Lira - 10 Lire», in
versione reverse proof, millesimo 2024.

IL DIRETTORE GENERALE
DELI’ECONOMIA

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Statoy;

Visto I’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che
prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione
o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri;

Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, recan-
te: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato
ai fini della sua trasformazione in societa per azioni, a nor-
ma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;
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Vista la deliberazione del C.I.LP.E. del 2 agosto 2002,
n. 59, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale n. 244 del
17 ottobre 2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zec-
ca dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 otto-
bre 2002, ¢ stato trasformato in societa per azioni;

Visto I’art. 87, comma 5, della legge 27 dicembre
2002, n. 289, concernente la coniazione e 1’emissione di
monete per collezionisti in euro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 26 giugno 2019, n. 103, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze» e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 26 luglio 2023, n. 125 «Regolamento recante modi-
fiche al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
26 giugno 2019, n. 103, concernente 1’organizzazione del
Ministero dell’economia e delle finanzey;

Visto, in particolare, I’art. 1, comma 1, del suddetto de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio
2023, n. 125, il quale ha istituito nel Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze il Dipartimento dell’economia, le
cui competenze sono stabilite dall’art. 6-bis («Compe-
tenze del Dipartimento dell’economiay), introdotto nel
citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
26 giugno 2019, n. 103;

Considerato che il suddetto art. 6-bis, comma 1,
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
26 giugno 2019, n. 103 attribuisce al Dipartimento
dell’economia la competenza in materia di interventi
finanziari in economia, partecipazioni societarie del-
lo Stato e valorizzazione del patrimonio pubblico e, a
tal fine, provvede, tra 1’altro, nell’area tematica della
monetazione;

Visto il decreto del direttore generale dell’economia
del 14 novembre 2023, prot. n. 98463/2023, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 288 dell’11 dicembre 2023, che ha autoriz-
zato ’emissione e il corso legale della moneta d’oro da
50 euro dedicata a «La riedizione della Lira - 10 Lire», in
versione reverse proof, millesimo 2024;

Visti, in particolare, gli articoli 2 e 3 del citato decreto
del 14 novembre 2023, concernenti, rispettivamente, le
caratteristiche tecniche ed artistiche della suddetta mo-
neta d’oro;

Visto, in particolare, 1’art. 4 del suddetto decreto del
14 novembre 2023, che ha stabilito il corso legale della
citata moneta a decorrere dal 1° gennaio 2024;

Vista la nota del 23 gennaio 2024, prot. n. 6242, con
cui I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. ha
comunicato che il suo consiglio di amministrazione nel-
la seduta del 15 gennaio 2024, su proposta della Com-
missione dei prezzi, di cui all’art. 8 della suddetta leg-
ge n. 154/1978, ha approvato i compensi da riconoscere
all’Istituto medesimo per la produzione e la vendita della
monetazione per numismatici in euro, millesimo 2024;

Vista la nota del direttore generale dell’economia del
30 gennaio 2024, prot. n. 8034/2024, concernente i prezzi
di vendita delle monete per collezionisti, millesimo 2024;
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Ritenuto di dover determinare il contingente ¢ disci-
plinare le prenotazioni e la distribuzione della suddetta
moneta d’oro da 50 euro, in versione reverse proof, mil-
lesimo 2024;

Decreta:

Art. 1.

La moneta d’oro da 50 euro dedicata a «La riedizione
della Lira - 10 Lire», in versione reverse proof, millesimo
2024, avente le caratteristiche di cui al decreto del diret-
tore generale dell’economia del 14 novembre 2023, prot.
n. 98463/2023, indicato nelle premesse, confezionata in
apposito contenitore, sara disponibile dal 18 settembre
2024.

Art. 2.

Il contingente, in valore nominale, della suddetta mo-
neta d’oro da 50 euro, in versione reverse proof, mil-
lesimo 2024, ¢ stabilito in euro 49.950,00, pari a 999
esemplari.

Art. 3.

Gli enti, le associazioni, i privati italiani o stranieri
possono acquistare le monete entro il 18 marzo 2025.

Le modalita di acquisto e di pagamento sono di seguito
descritte:

online su www.shop.ipzs.it

direttamente presso i punti vendita dell’Istituto Po-
ligrafico e Zecca dello Stato S.p.a., con pagamento in
contanti, nei limiti previsti dalla legge, oppure tramite
POS;

presso gli spazi espositivi del Poligrafico in occasio-
ne di eventi o mostre del settore;

mediante richiesta d’acquisto, da inviare via e-mail
all’indirizzo protocollo@ipzs.it riservata alle societa,
pubbliche amministrazioni, fondazioni, nonché a tutti i
soggetti pubblici o privati, compresi gli enti e le societa
ad essi collegati, cui la moneta ¢ dedicata;

il pagamento - salvo specifici accordi di consegna
in «conto vendita» che potranno essere sottoscritti dal
Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. con i soggetti cui
¢ dedicata la moneta - dovra essere effettuato anticipa-
tamente tramite bonifico bancario intestato all’Istituto
Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a., ad eccezione delle
pubbliche amministrazioni che, ai sensi del decreto legi-
slativo n. 192/2012, pagheranno a trenta giorni dalla data
di ricevimento della fattura;

mediante richiesta d’acquisto, da inviare via e-mail
all’indirizzo protocollo@ipzs.it per gli ordini i cui quan-
titativi rientrino nelle fasce di sconto sottoindicate.

Le spese di spedizione sono a carico del destinatario,
salvo condizioni specifiche previste nel sito www.shop.
ipzs.it

Qualora le richieste eccedano le disponibilita, si proce-
dera al riparto proporzionale.
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11 Poligrafico puo riservare una quota del contingente
per la distribuzione presso i propri punti vendita, in occa-
sione di mostre o eventi e per le necessita della pubblica
amministrazione.

Per le richieste di informazioni e chiarimenti, si indica-
no i seguenti riferimenti:

numero verde IPZS: 800864035
e-mail: informazioni@ipzs.it
internet: www.shop.ipzs.it/contact
Le monete sono cedute applicando uno sconto del 6%
per ordini a partire da trenta unita.
I prezzi di vendita al pubblico, per acquisti unitari di
monete, in versione reverse proof, sono cosi distinti:

da 1 a 29 unita euro 1.099,00;
da 30 unita euro 1.033,06.
Art. 4.

La Cassa speciale ¢ autorizzata a consegnare, a tito-
lo di «cauta custodiay, i quantitativi di monete richiesti
all’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. per con-
sentirne la vendita.

Con successivo provvedimento saranno stabiliti i
termini e le modalita di versamento dei ricavi netti che
I’Istituto medesimo dovra versare a questo Ministero a
fronte della cessione delle descritte monete.

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

Roma, 15 luglio 2024

1l direttore generale dell’economia: SALA

24A04005

DECRETO 15 luglio 2024.

Contingente e modalita di cessione della moneta d’argen-
to da 5 euro celebrativa del «150° Anniversario della nascita
di Guglielmo Marconi e 100 anni dalla prima trasmissione
radiofonica in Italia», in versione fior di conio con elementi
colorati, millesimo 2024.

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’ECONOMIA

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»;

Visto I’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che
prevede la cessione di monete di speciale fabbrica-
zione o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o
stranieri;

Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;
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Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, re-
cante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello
Stato ai fini della sua trasformazione in societa per azio-
ni, a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo
1997, n. 59»;

Vista la deliberazione del C.I.P.E. del 2 agosto 2002,
n. 59, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 244 del
17 ottobre 2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zec-
ca dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 otto-
bre 2002, ¢ stato trasformato in societa per azioni;

Visto I’art. 87, comma 5, della legge 27 dicembre
2002, n. 289, concernente la coniazione e 1’emissione di
monete per collezionisti in euro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 26 giugno 2019, n. 103, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze» e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 26 luglio 2023, n. 125 «Regolamento recante modi-
fiche al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
26 giugno 2019, n. 103, concernente 1’organizzazione del
Ministero dell’economia e delle finanzey;

Visto, in particolare, I’art. 1, comma 1, del suddetto de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 luglio
2023, n. 125, il quale ha istituito nel Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze il Dipartimento dell’economia, le
cui competenze sono stabilite dall’art. 6-bis («Compe-
tenze del Dipartimento dell’economiay), introdotto nel
citato decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
26 giugno 2019, n. 103;

Considerato che il suddetto art. 6-bis, comma 1, del de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 26 giugno
2019, n. 103 attribuisce al Dipartimento dell’economia
la competenza in materia di interventi finanziari in eco-
nomia, partecipazioni societarie dello Stato e valorizza-
zione del patrimonio pubblico e, a tal fine, provvede, tra
I’altro, nell’area tematica della monetazione;

Visto il decreto del direttore generale dell’economia
del 20 dicembre 2023, prot. n. 109149/2023, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 302 del 29 dicembre 2023, che ha autorizza-
to I’emissione e il corso legale della moneta d’argento da
5 euro celebrativa del «150° Anniversario della nascita di
Guglielmo Marconi e 100 anni dalla prima trasmissione
radiofonica in Italia», in versione fior di conio con ele-
menti colorati, millesimo 2024,

Visti, in particolare, gli articoli 2 e 3 del citato decreto
del 20 dicembre 2023, concernenti, rispettivamente, le
caratteristiche tecniche ed artistiche della suddetta mo-
neta d’argento;

Visto, in particolare, 1’art. 4 del suddetto decreto del
20 dicembre 2023, che ha stabilito il corso legale della
citata moneta a decorrere dal 1° gennaio 2024;

Vista la nota del 23 gennaio 2024, prot. n. 6242, con
cui I’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. ha
comunicato che il suo consiglio di amministrazione
nella seduta del 15 gennaio 2024, su proposta della
Commissione dei prezzi, di cui all’art. 8§ della sud-
detta legge n. 154/1978, ha approvato i compensi da

e pra
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riconoscere all’Istituto medesimo per la produzione e
la vendita della monetazione per numismatici in euro,
millesimo 2024,

Vista la nota del direttore generale dell’economia del
30 gennaio 2024, prot. n. 8034/2024, concernente i prezzi
di vendita delle monete per collezionisti, millesimo 2024;

Ritenuto di dover determinare il contingente e disci-
plinare le prenotazioni e la distribuzione della suddetta
moneta d’argento da 5 euro, in versione fior di conio con
elementi colorati, millesimo 2024;

Decreta:

Art. 1.

La moneta d’argento da 5 euro celebrativa del
«150° Anniversario della nascita di Guglielmo Marconi e
100 anni dalla prima trasmissione radiofonica in Italiay,
in versione fior di conio con elementi colorati, millesimo
2024, avente le caratteristiche di cui al decreto del diret-
tore generale dell’economia del 20 dicembre 2023, prot.
n. 109149/2023, indicato nelle premesse, confezionata in
apposito contenitore, sara disponibile dal 2 ottobre 2024.

Art. 2.

Il contingente, in valore nominale, della suddetta mo-
neta d’argento da 5 euro, in versione fior di conio con
elementi colorati, millesimo 2024, ¢ stabilito in euro
20.000,00, pari a 4.000 esemplari.

Art. 3.

Gli enti, le associazioni, i privati italiani o stranieri
possono acquistare le monete entro il 2 aprile 2025.

Le modalita di acquisto e di pagamento sono di seguito
descritte:

on-line su www.shop.ipzs.it

direttamente presso i punti vendita dell’Istituto Poli-
grafico e Zecca dello Stato S.p.a., con pagamento in con-
tanti, nei limiti previsti dalla legge, oppure tramite POS;

presso gli spazi espositivi del Poligrafico in occasio-
ne di eventi o mostre del settore;

mediante richiesta d’acquisto, da inviare via e-mail
all’indirizzo protocollo@ipzs.it riservata alle societa,
pubbliche amministrazioni, fondazioni, nonché a tutti i
soggetti pubblici o privati, compresi gli enti e le societa
ad essi collegati, cui la moneta ¢ dedicata;

il pagamento - salvo specifici accordi di consegna
in «conto vendita» che potranno essere sottoscritti dal
Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. con i soggetti cui
¢ dedicata la moneta - dovra essere effettuato anticipa-
tamente tramite bonifico bancario intestato all’Istituto
Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a., ad eccezione delle
pubbliche amministrazioni che, ai sensi del decreto legi-
slativo n. 192/2012, pagheranno a trenta giorni dalla data
di ricevimento della fattura;

mediante richiesta d’acquisto, da inviare via e-mail
all’indirizzo protocollo@ipzs.it per gli ordini i cui quan-
titativi rientrino nelle fasce di sconto sottoindicate.

— 19 —

Le spese di spedizione sono a carico del destinatario, sal-
vo condizioni specifiche previste nel sito www.shop.ipzs.it

Qualora le richieste eccedano le disponibilita, si proce-
dera al riparto proporzionale.

11 Poligrafico puo riservare una quota del contingente
per la distribuzione presso i propri punti vendita, in occa-
sione di mostre o eventi e per le necessita della pubblica
amministrazione.

Per le richieste di informazioni e chiarimenti, si indica-
no i seguenti riferimenti:

numero verde IPZS: 800864035;
e-mail: informazioni@ipzs.it
internet: www.shop.ipzs.it/contact
Le monete sono cedute applicando uno sconto, rispetto

al prezzo IVA inclusa, dell’8% per ordini a partire da 100
unita e del 15% per ordini a partire da 500 unita.

I prezzi di vendita al pubblico, esclusa IVA, per acqui-
sti unitari di monete sono cosi distinti:

da 1 a 99 unita  euro 56,64;

da 100 a 499 unita  euro 52,18;

da 500 unita  euro 48,28.
Art. 4.

La Cassa speciale ¢ autorizzata a consegnare, a tito-
lo di «cauta custodia», i quantitativi di monete richiesti
all’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. per con-
sentirne la vendita.

Con successivo provvedimento saranno stabiliti i
termini e le modalita di versamento dei ricavi netti che
I’Istituto medesimo dovra versare a questo Ministero a
fronte della cessione delle descritte monete.

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

Roma, 15 luglio 2024

1l direttore generale dell’economia: SALA

24A04006

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 17 luglio 2024.

Riconoscimento dell’acqua minerale naturale «Eva
Chiambrasse», nel Comune di Paesana, al fine dell’imbotti-
gliamento e della vendita.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PREVENZIONE SANITARIA

Vista la domanda pervenuta in data 7 dicembre 2023,
integrata con note dell’11 gennaio 2024, con la quale
la societa Fonti Alta Valle Po S.p.a., con sede legale in
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Paesana (Cuneo), via Roma n. 61, ha chiesto il ricono-
scimento dell’acqua minerale naturale denominata «Eva
Chiambrasse», sgorgante dalla sorgente Chiambrasse
all’interno del permesso di ricerca «Fonti Alta Valle Po
6», in Comune di Paesana (Cuneo), al fine dell’imbotti-
gliamento e della vendita;

Esaminata la documentazione prodotta;

Visto il decreto del Capo del Governo 7 novembre
1939, n. 1858;

Visto il decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176, di
attuazione della direttiva 2009/54/CE sulla utilizzazione
e la commercializzazione delle acque minerali naturali;

Visto il decreto interministeriale Salute - Attivita pro-
duttive 11 settembre 2003;

Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 2015;

Visto il parere della I1I sezione del Consiglio superiore
di sanita espresso nella seduta del giorno 11 giugno 2024;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Decreta:

Art. 1.

1) E riconosciuta come acqua minerale naturale, ai sen-
si dell’art. 2 del decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176,
I’acqua denominata «Eva Chiambrasse», sgorgante dalla
sorgente Chiambrasse nel Comune di Paesana (Cuneo).

1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Copia del presente decreto sara trasmesso alla societa
titolare ed ai competenti organi regionali per i provvedi-
menti di cui all’art. 6 del decreto legislativo n. 176/2011
e comunicato alla Commissione europea.

Roma, 17 luglio 2024

1l direttore generale: VAIA

24A03916

DECRETO 17 luglio 2024.

Riconoscimento dell’acqua minerale naturale «Rovetay,
nel Comune di Scandicci, al fine dell’imbottigliamento e
della vendita.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PREVENZIONE SANITARIA

Vista la domanda pervenuta in data 2 febbraio 2023,
integrata con note del 19 giugno 2023 e del 14 maggio
2024, con la quale la societa Fattoria di San Miche-
le a Torri soc. agr. S.r.l., con sede legale in Comune di
Scandicci (FI), ha chiesto il riconoscimento dell’acqua
minerale naturale denominata «Rovetay, sgorgante dal
pozzo Roveta 1-Azzurra, all’interno del permesso di ri-
cerca «Rovetay in Comune di Scandicci (Firenze), al fine
dell’imbottigliamento e della vendita;
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Considerato che nel territorio di Scandicci (Firenze)
insiste gia un’acqua denominata «Roveta», autorizzata
per la libera vendita, ad uso di bevanda, con decreto del
Ministero dell’interno 16 marzo 1925, n. 35, e sospesa
con decreto 11 dicembre 1978, n. 1811;

Tenuto conto che la concessione mineraria «Rovetay
risulta decaduta con provvedimento della Regione Tosca-
na del 14 settembre 1977;

Considerato che la sopracitata autorizzazione per la
libera vendita non ¢ mai stata sottoposta a revisione, ¢
quindi confermata, per mancata richiesta da parte della
societa titolare del riconoscimento;

Considerato altresi che, in assenza di una richiesta
formale da parte della Regione Toscana che dispone del
patrimonio minerario, non ¢ mai stato emesso un decreto
di revoca della suddetta autorizzazione da parte del Mi-
nistero della salute;

Vista la nota del 3 aprile 2023 con la quale la Regione
Toscana ha dichiarato la non produttivita delle vecchie
opere di presa, che davano origine alla vecchia acqua
minerale, autorizzata con decreto Ministero dell’interno
16 marzo 1925, n. 35, e sospesa con decreto 11 dicembre
1978, n. 1811;

Esaminata la documentazione prodotta dalla societa
Fattoria di San Michele a Torri soc. agr. S.r.l.;

Visto il decreto del Capo del Governo 7 novembre
1939, n. 1858;

Visto il decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176,
di attuazione della direttiva 2009/54/CE sulla utilizza-
zione e la commercializzazione delle acque minerali
naturali;

Visto il decreto interministeriale Salute - Attivita pro-
duttive 11 settembre 2003;

Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 2015;

Visto il parere della I1I Sezione del Consiglio superiore
di sanita espresso nella seduta del giorno 11 giugno 2024;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Decreta:

Art. 1.

1) E riconosciuta come acqua minerale naturale, ai
sensi dell’art. 2 del decreto legislativo 8 ottobre 2011,
n. 176, I’acqua denominata «Rovetay in Comune di
Scandicci (Firenze).

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

Copia del presente decreto sara trasmesso alla societa
titolare ed ai competenti organi regionali per i provvedi-
menti di cui all’art. 6 del decreto legislativo n. 176/2011,
e comunicato alla Commissione europea.

Roma, 17 luglio 2024

1l direttore generale: VAIA

24A03917
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 9 luglio 2024.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rosuce-
til», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 241/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco 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 1 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
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. Ro-
bert Giovanni Nistico ¢ 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 ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicay, con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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 I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto
2019, recante «Criteri e modalita con cui I’ Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
ley, 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 piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

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

Visti il comunicato del 25 novembre 2021, avente ad
oggetto «Procedura semplificata per la rimborsabilita di
nuove confezioni per modifica del confezionamento pri-
mario» ed il comunicato del 28 dicembre 2021, avente
ad oggetto «Procedura semplificata per la rimborsabilita
di nuove confezioni riferite sia a variazioni del numero
di unita posologica che a variazioni dei dosaggi di far-
maci con numero di unita posologiche o dosaggi diversi
da quelli dei farmaci gia rimborsati», pubblicati sul sito
istituzionale dell’ Agenzia;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) 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 convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale,
n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 07/2023 del 12 gennaio
2023, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana, Serie generale, n. 20 del 25 gennaio 2023, con
la quale la societa Ibsa Farmaceutici Italia S.r.. ha otte-
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nuto 1’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale «Rosuvastatina e acido acetilsalicilico Ibsa»
(rosuvastatina/acido acetilsalicilico);

Visto il cambio di denominazione e titolarita da «Rosu-
vastatina e acido acetilsalicilico Ibsa» di Ibsa Farmaceu-
tici Italia S.r.l. a «Rosucetil» di Doc Generici S.r.l., pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
Serie generale, n. 60 del 12 marzo 2024;

Vista la domanda presentata in data 28 marzo 2024
con la quale la societa Doc Generici S.r.l. ha chiesto la ri-
classificazione, ai fini della rimborsabilita del medicinale
«Rosucetil» (rosuvastatina/acido acetilsalicilico);

Vista la delibera n. 16 del 22 maggio 2024 del consiglio
di amministrazione dell’ AIFA, concernente I’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ROSUCETIL (rosuvastatina/acido ace-
tilsalicilico) nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato
come segue.

Confezione:

«20 mg/100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister
PA/AL/PVC/AL — A.L.C. n. 048023030 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 6,45;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10,64;
nota AIFA: 13.

Confezione:

«10 mg/100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister
PA/AL/PVC/AL — A.L.C. n. 048023028 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,36;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7,20;
nota AIFA: 13.

Confezione:

«5 mg/100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister
PA/AL/PVC/AL —A.L.C. n. 048023016 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,59;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,93;
nota AIFA: 13.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevet-
tuale o al certificato di protezione complementare la
classificazione di cui alla presente determina ha effica-
cia, 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 svi-

2

luppo economico, 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 «Rosucetil» (rosuvastatina/acido
acetilsalicilico) ¢ 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 rimborsabilita, 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).

La societa, 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.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Rosucetily (rosuvastatina/acido acetilsalicilico) ¢ la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢, altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo
n. 219/2006, che impone di non includere negli stam-
pati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da bre-
vetto 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 Ulfficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 9 luglio 2024

1l Presidente: NISTICO

24A03863
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DETERMINA 9 luglio 2024.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Rotigo-
tina DOC», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 243/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco 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 pub-
blica e dell’economia e delle finanze, recante «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto 8 gen-
naio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto con 1
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle fi-
nanze, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to 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 NisticO € stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del farmaco,
ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della sa-
lute 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 ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicay, 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 attivita sportive e della
lotta contro il dopingy;

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

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’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 promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto I’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 nego-
zlazione automatica dei generici e dei biosimilari», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 131 del 6 giugno 2013, nonché il comunicato dell’ Al-
FA del 15 ottobre 2020 relativo 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 20006;

Vista la determina AIFA n. 277 dell’11 dicembre 2023,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 296 del 20 dicembre 2023, con
la quale la societa DOC Generici S.r.l. ha ottenuto 1’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Rotigotina DOC» (rotigotina);

Vista la domanda presentata in data 8 gennaio 2024
con la quale la societa DOC Generici S.r.l. ha chiesto la
riclassificazione, ai fini della rimborsabilita del medicina-
le «Rotigotina DOC» (rotigotina);

Visto il parere espresso dalla Commissione scientifico ed
economica del farmaco nella seduta del 22-24 aprile 2024;

Vista la delibera n. 16 del 22 maggio 2024 del consiglio
di amministrazione dell’ AIFA, concernente 1’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ROTIGOTINA DOC (rotigotina) nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezioni:

«4 mg/24 h cerotto transdermico» 28 cerotti in bu-
stina EP/AL/LDPE/CARTA- PE/AL/EP/CARTA - A.1.C.
n. 050781184 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 47,43;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 88,96;

«6 mg/24 h cerotto transdermico» 28 cerotti in bu-
stina EP/AL/LDPE/CARTA-PE/AL/EP/CARTA - A.L.C.
n. 050781234 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 61,66;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 115,65;

«2 mg/24 h cerotto transdermico» 28 cerotti in bu-
stina EP/AL/LDPE/CARTA-PE/AL/EP/CARTA - A.L.C.
n. 050781083 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 45,40;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 85,14;

«8 mg/24 h cerotto transdermico» 28 cerotti in bu-
stina EP/AL/LDPE/CARTA-PE/AL/EP/CARTA - A.L.C.
n. 050781285 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 75,89;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 142,33.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare la classifica-
zione di cui alla presente determinazione 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 «Rotigotina DOC» (rotigotina) ¢
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 rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C(nn).

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

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 3.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Rotigotina DOC» (rotigotina) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 4.
Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimilare
¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprieta industriale relativi al medicinale di riferimento e
delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢, altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati
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 Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale.

Roma, 9 luglio 2024
1l Presidente: NISTICO

24A03864

DETERMINA 9 luglio 2024.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Singu-
lair», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 245/2024).

IL PRESIDENTE

Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco 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 pub-
blica e dell’economia e delle finanze recante «Regolamen-

e
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to recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto 8 gen-
naio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle fi-
nanze, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to 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 Nistico € stato nominato Presidente del Consi-
glio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del farmaco,
ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della sa-
lute 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 Direttore tecni-
co - 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 modificazioni;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta I’incarico di dirigente del Settore HTA ed
economia del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «In-
terventi correttivi di finanza pubblica», con particolare riferi-
mento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei
medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario nazionale;

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 e bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti-
colare I’art. 1, commi 408-409 con i quali ¢ stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri ¢ modalita con cui I’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 promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni;

Visto I’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 convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA/DG n. 357/2021 del 25 mar-
zo 2021, avente ad oggetto «Procedura semplificata di
negoziazione del prezzo e di rimborso dei farmaci di im-
portazione parallela», introdotta con comunicato stampa
dell’AIFA n. 639 del 26 marzo 2021, entrambi pubblicati
nel sito istituzionale dell’ Agenzia;

Vista la determina AIFA IP n. 265 del 10 maggio 2024,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 121 del 25 maggio 2024, con la
quale la societa Farma 1000 S.r.1. € stata autorizzata all’im-
portazione parallela del medicinale «Singulair» (monte-
lukast) classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189 e successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 17 maggio 2024 con
la quale la societa Farma 1000 S.r.I. ha chiesto la riclassifi-
cazione dalla classe Cnn alla classe A, ai fini della rimbor-
sabilita del medicinale «Singulair» (montelukast) relativa-
mente alla confezione avente codice A.1.C. n. 043949027

Vista la delibera n. 23 del 19 giugno 2024 del Consiglio
di amministrazione dell’AIFA concernente I’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale SINGULAIR (montelukast) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezione:

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister AL/AL - A.I.C. n. 043949027 (in base 10)
1JTZF2 (in base 32);

classe di rimborsabilita: A;
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prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 11,58;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 19,10;
nota AIFA: 82.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Singulair» (montelukast) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

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 sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 9 luglio 2024
1l Presidente: NISTICO

24A03865

DETERMINA 9 luglio 2024.

Sostituzione dell’allegato alla determina n. 35/2024 del
17 maggio 2024 concernente la riclassificazione del medici-
nale per uso umano «Opzeluray, ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 248/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco 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 funzionamen-
to 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);
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Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nistico ¢ 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 ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

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 e successive
modificazioni ed integrazioni»;

Vista la determina AIFA n. 35/2024 del 17 maggio
2024, concernente «Riclassificazione di specialita
medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale «Opzelu-
ra», pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 121 del 25 maggio
2024;

Considerato che occorre sostituire 1’allegato alla deter-
mina suddetta a causa di un errore materiale nell’indica-
zione della confezione del medicinale;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Sostituzione dell allegato alla determinazione AIFA
n. 35/2024 del 17 maggio 2024

E sostituito I’allegato alla determina AIFA n. 35/2024
del 17 maggio 2024, concernente «Riclassificazione di
specialitd medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medicinale
«Opzeluray», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, Serie generale, n. 121 del 25 mag-
gio 2024.

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determina sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 9 luglio 2024

1l Presidente: NISTICO
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ALLEGATO
PIANO TERAPEUTICO DI RUXOLITINIB TOPICO (Opzelura ®)
NEL TRATTAMENTO DELLA VITILIGINE

Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura di centri ospedalieri o specialisti: dermatologo.

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessoMO FO peso (Kg)
Codice fiscale | _[_|__|_[_|_I_[_1_[_I_1_I_1_I_I Tel.

ASL di residenza Regione Prov.
Medico di Medicina Generale recapito Tel.

Indicazione autorizzata: Opzelura e indicato per il trattamento della vitiligine non segmentale con
interessamento facciale negli adulti e negli adolescenti a partire dai 12 anni di eta.

Indicazione rimborsata SSN: Opzelura (ruxolitinib crema) per il trattamento della vitiligine non segmentale
con interessamento facciale e BSA affetta da vitiligine compresa tra 0,5% e 10% negli adulti e negli
adolescenti a partire dai 12 anni di eta.

Condizioni cliniche e criteri di rimborsabilita

Il/la Paziente deve soddisfare tutte le condizioni sottostanti:

O & stata diagnosticata vitiligine non segmentale con interessamento facciale
O etd maggiore/uguale a 12 anni

[ la patologia rappresenta un particolare motivo di disagio per il paziente

[ & stato informato sui rischi associati al trattamento

La prescrizione deve essere effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP).
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Prescrizione

'O Prosecuzione della
cura®

Ruxolitinib Posologia * Durata

La dose raccomandata consiste in

uno strato sottile di crema,

applicato due volte al giorno sulle

zone cutanee depigmentate per un

massimo del 10% della superficie

corporea, lasciando trascorrere

almeno 8 ore tra le due applicazioni

di ruxolitinib crema.

* Per la posologia e le avvertenze e precauzioni d’uso da adottare é necessario fare riferimento agli RCP dei

singoli farmaci (sezioni 4.2 e 4.4).

Farmaco prescritto O Prima prescrizione”

O Opzelura 15 mg/g crema

Si raccomanda di non utilizzare pit di 2 tubi da 100 g al mese e di monitorare il paziente per il possibile
rischio di sviluppo di tumori cutanei.

Piano terapeutico valido fino al
La validita del piano terapeutico € al massimo di 12 mesi

Data

Timbro e firma del medico prescrittore

24A03866

DETERMINA 9 luglio 2024.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sugammadex IBI», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 237/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, che ha istituito I’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 pub-
blica e dell’economia e delle finanze, recante «Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo modificato 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 funzionamento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia italia-
na del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca 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 Nistico ¢ stato nominato Presidente del consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi
dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni ed integrazioni;
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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 ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’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 attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto I’art. 85, comma 20, della legge 23 dicembre
2000, n. 388, relativo alla riduzione dei ficket e a disposi-
zioni in materia di spesa farmaceutica;

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 «Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 ¢ bi-
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» ¢ in parti-
colare I’art. 1, commi 408-409 con i quali ¢ stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso
terapeutico-assistenziale complessivo;

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 I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019, recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
naley», 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 piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’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,
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nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020, re-
lativo 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 @) 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 convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 62 del 7 marzo 2024, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 66 del 19 marzo 2024, con la quale
la societa Istituto Biochimico Italiano Giovanni Lorenzini
S.p.a. ha ottenuto I’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Sugammadex IBI» (sugammadex);

Vista la domanda presentata in data 30 aprile 2024 con
la quale la societa Istituto Biochimico Italiano Giovan-
ni Lorenzini S.p.a. ha chiesto la riclassificazione, ai fini
della rimborsabilita del medicinale «Sugammadex IBI»
(sugammadex) relativamente alle confezioni aventi codi-
ci A.I.C. n. 050245024 ¢ 050245048;

Vista la delibera n. 23 del 19 giugno 2024 del consiglio
di amministrazione dell’ AIFA, concernente 1’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

I1 medicinale SUGAMMADEX IBI (sugammadex)
nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezioni:

100 mg/ml soluzione iniettabile 10 flaconcini in
vetro da 2 ml.

A.L.C.: 050245024 (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 546,91;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 902,62;

100 mg/ml soluzione iniettabile 10 flaconcini in
vetro da 5 ml;

A.LI.C.: 050245048 (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.367,25;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.256,51.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
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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 «Sugammadex IBI» (sugammadex)
¢ 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 rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
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 rimborsabilita, ivi comprese
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni
indicate nella presente determina.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Sugammadex IBI» (sugammadex) ¢ la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizza-
bili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile (OSP).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢, altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo
n. 219/2006, che impone di non includere negli stam-
pati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da bre-
vetto 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 sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 9 luglio 2024

1l Presidente: NISTICO

24A03867

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Saggio degli interessi da applicare a favore del creditore nei
casi di ritardo nei pagamenti nelle transazioni commerciali.

At sensi dell’art. 5 del decreto legislativo n. 231/2002, come mo-
dificato dalla lettera e¢) del comma 1 dell’art. 1 del decreto legislativo
n. 192/2012, si comunica che per il periodo 1° luglio - 31 dicembre 2024
il tasso di riferimento ¢ pari al 4,25 per cento.

24A03951

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

Destituzione dall’esercizio delle funzioni notarili

Con decreto dirigenziale in data 10 luglio 2024, il notaio Filippo
Lazzeroni, nato a Siena il 6 agosto 1970, residente nel Comune di Em-
poli (distretti notarili riuniti di Firenze, Pistoia e Prato), ¢ stato destituito
dall’esercizio della funzione notarile.

24A03930

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Avviso di apertura del bando per la concessione di con-
tributi per le spese sostenute per la predisposizione del
disciplinare dei prodotti industriali e artigianali tipici,
volte a valorizzare e favorire i processi di tutela degli
stessi.

Si da notizia che con decreto del direttore generale per la pro-
prieta industriale - Ufficio italiano brevetti e marchi - del 9 luglio
2024, sono definite, ai sensi dell’art. 6 del decreto ministeriale
11 giugno 2024, le modalita di presentazione della domanda di con-
cessione del contributo, i controlli e le revoche, al fine di dare at-
tuazione alla misura di cui all’art. 46 della legge 27 dicembre 2023,
n. 206.

Le domande di contributo possono essere presentate a partire dal
16 settembre 2024 ed entro le ore 13,00 del 31 ottobre 2024 pena
I’irricevibilita della domanda stessa. Si assume quale data di presenta-
zione quella di ricezione, a mezzo PEC, della domanda di contributo.

La versione integrale del bando e la relativa documentazione per la
presentazione delle domande sono disponibili sul sito dell’Ufficio italia-
no brevetti e marchi: https://www.uibm.gov.it/

24A03918
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Comunicato relativo alla circolare direttoriale 22 luglio
2024, n. 1115 - Nuova Sabatini. Modifiche alla circolare
n. 410823 del 6 dicembre 2022, recante termini e modalita
di presentazione delle domande per la concessione e I’ero-
gazione dei contributi.

Con circolare del direttore generale per gli incentivi alle imprese
22 luglio 2024, n. 1115, sono state apportate modifiche alla circolare
n. 410823 del 6 dicembre 2022, recante termini e modalita di presenta-
zione delle domande per la concessione e 1’erogazione dei contributi di
cui al decreto del Ministro dello sviluppo economico di concerto con il
Ministro dell’economia e delle finanze 22 aprile 2022 (Beni strumentali
- Nuova Sabatini), a seguito dell’entrata in vigore, il 20 aprile 2024, del
decreto interministeriale n. 43, del 19 gennaio 2024, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 80, del 5 aprile 2024 e

recante il regolamento per il sostegno alla capitalizzazione delle mi-
cro, piccole e medie imprese che intendono realizzare un programma
di investimento.

La circolare fornisce le istruzioni necessarie alla corretta attuazio-
ne dell’intervento, nonché gli schemi di domanda e di dichiarazione e
’ulteriore documentazione che I’impresa ¢ tenuta a presentare per poter
beneficiare dell’agevolazione per la capitalizzazione.

Le disposizioni si applicano alle domande presentate a partire dal
1° ottobre 2024.

Ai sensi dell’art. 8, comma 3, della legge 27 ottobre 2023, n. 160,
la circolare ¢ stata pubblicata dalla data del 22 luglio 2024 nel sito del
Ministero delle imprese e del made in Italy www.mimit.gov.it».

24A03929

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2024-GU1-176) Roma, 2024 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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