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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 7 marzo 2023, n. 26.

Attuazione della direttiva (UE) 2019/2161 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 27 novembre 2019, che modifi-
ca la direttiva 93/13/CEE del Consiglio e le direttive 98/6/
CE, 2005/29/CE e 2011/83/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio per una migliore applicazione e una modernizza-
zione delle norme dell’Unione relative alla protezione dei
consumatori.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Di-
sciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri» e, in particolare,
I’articolo 14;

Vista la direttiva (UE) 2019/2161 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 27 novembre 2019, che modifica
la direttiva 93/13/CEE del Consiglio e le direttive 98/6/
CE, 2005/29/CE e 2011/83/UE del Parlamento europeo
e del Consiglio per una migliore applicazione e una mo-
dernizzazione delle norme dell’Unione relative alla pro-
tezione dei consumatori;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante
«Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla for-
mazione e all’attuazione della normativa e delle politi-
che dell’Unione europeay, e, in particolare, gli articoli
31e32;

Vista la legge 4 agosto 2022, n. 127, recante «Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e
I’attuazione di altri atti normativi dell’Unione europea
- Legge di delegazione europea 2021» e, in particolare,
I’articolo 4;

Visto il decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206,
recante «Codice del consumo, a norma dell’articolo 7
della legge 29 luglio 2003, n. 229»;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 1° dicembre 2022;

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

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 23 febbraio 2023;

Sulla proposta del Ministro per gli affari europei, il
Sud, le politiche di coesione e il PNRR e del Ministro
delle imprese e del made in Italy, di concerto con i Mini-
stri degli affari esteri e della cooperazione internazionale,
della giustizia e dell’economia e delle finanze;

— 1 —

EmMANA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.
Modifiche al decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206

1. Alla parte 11, titolo II, capo III, del decreto legislativo
6 settembre 2005, n. 206, la rubrica della sezione I & sosti-
tuita dalla seguente: «Indicazione dei prezzi».

2. Dopo I’articolo 17 del citato decreto legislativo
n. 206 del 2005, ¢ inserito il seguente:

«Art. 17-bis (Annunci di riduzione di prezzo). —
1. Ogni annuncio di riduzione di prezzo indica il prez-
zo precedente applicato dal professionista per un deter-
minato periodo di tempo prima dell’applicazione di tale
riduzione.

2. Per prezzo precedente si intende il prezzo piu bas-
so applicato dal professionista alla generalita dei consu-
matori nei trenta giorni precedenti all’applicazione della
riduzione del prezzo.

3. La disposizione di cui al comma 2 non si applica
ai prodotti agricoli e alimentari deperibili di cui all’arti-
colo 2, comma 1, lettera m), e all’articolo 4, comma 5-bis,
del decreto legislativo 8 novembre 2021, n. 198.

4. Per i1 prodotti che sono stati immessi sul merca-
to da meno di trenta giorni, il professionista ¢ tenuto ad
indicare il periodo di tempo a cui il prezzo precedente fa
riferimento. Fanno eccezione i “prezzi di lancio”, caratte-
rizzati da successivi annunci di incremento di prezzo, non
soggetti alla disciplina del presente articolo.

5. Nel caso in cui la riduzione di prezzo sia progres-
sivamente aumentata, durante una medesima campagna
di vendita senza interruzioni, il comma 2 si applica alla
prima riduzione di prezzo e, per le riduzioni successive, il
prezzo precedente ¢ il prezzo senza la riduzione anteriore
alla prima applicazione della riduzione di prezzo.

6. Il presente articolo si applica anche ai fini dell’in-
dividuazione del prezzo normale di vendita da esporre in
occasione delle vendite straordinarie ai sensi dell’artico-
lo 15, comma 5, del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 114. 1l presente articolo non si applica alle vendite sot-
tocosto di cui all’articolo 15, comma 7, del citato decreto
legislativo n. 114 del 1998 e il prezzo di vendita al pub-
blico sottocosto non rileva ai fini della individuazione del
prezzo precedente di cui al comma 2.

7. Chiunque violi le disposizioni del presente artico-
lo ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria di
cui all’articolo 22, comma 3, del citato decreto legislativo
n. 114 del 1998, da irrogare con le modalita ivi previste e
tenuto conto dei seguenti criteri:

a) natura, gravita, entita e durata della violazione;

b) eventuali azioni intraprese dal professionista
per attenuare il danno subito dai consumatori o per porvi
rimedio;
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¢) eventuali violazioni commesse in precedenza
dal professionista;

d) 1 benefici finanziari conseguiti o le perdite evi-
tate dal professionista in conseguenza della violazione, se
i relativi dati sono disponibili;

e) sanzioni irrogate al professionista per la stessa
violazione in altri Stati membri in casi transfrontalieri in
cui informazioni relative a tali sanzioni sono disponibili
attraverso il meccanismo istituito dal regolamento (UE)
2017/2394 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
12 dicembre 2017;

f) eventuali altri fattori aggravanti o attenuanti ap-
plicabili alle circostanze del caso.».

3. All’articolo 18, comma 1, del citato decreto le-
gislativo n. 206 del 2005, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) la lettera ¢) ¢ sostituita dalla seguente:

«c) “prodotto”: qualsiasi bene o servizio, compre-
si i beni immobili, i servizi digitali e il contenuto digitale,
nonché i diritti e gli obblighi;»;

b) dopo la lettera n), sono aggiunte, in fine, le
seguenti:

«n-bis) “classificazione”: rilevanza relativa attri-
buita ai prodotti, come illustrato, organizzato o comu-
nicato dal professionista, a prescindere dai mezzi tec-
nologici usati per tale presentazione, organizzazione o
comunicazione;

n-ter) “mercato online”: un servizio che utilizza
un software, compresi siti web, parte di siti web o un’ap-
plicazione, gestito da o per conto del professionista, che
permette ai consumatori di concludere contratti a distanza
con altri professionisti 0 consumatori.».

4. All’articolo 21, comma 2, del citato decreto legisla-
tivo n. 206 del 2005, dopo la lettera b) ¢ aggiunta, in fine,
la seguente:

«b-bis) una qualsivoglia attivita di marketing che
promuova un bene, in uno Stato membro dell’Unione eu-
ropea, come identico a un bene commercializzato in altri
Stati membri, mentre questo bene ha una composizione o
caratteristiche significativamente diverse, salvo laddove
cio sia giustificato da fattori legittimi e oggettivi.».

5. All’articolo 22 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 4, la lettera d) ¢ sostituita dalla seguente:

«d) le modalita di pagamento, consegna ed esecu-
zione qualora esse siano difformi dagli obblighi imposti
dalla diligenza professionale;»;

b) al comma 4, dopo la lettera ¢) ¢ aggiunta, in fine,
la seguente:

«e-bis) per 1 prodotti offerti su mercati online, se il
terzo che offre i prodotti ¢ un professionista o meno, sulla
base della dichiarazione del terzo stesso al fornitore del
mercato online.»;

¢) dopo il comma 4, ¢ inserito il seguente:

«4-bis. Nel caso in cui sia fornita ai consumatori la
possibilita di cercare prodotti offerti da professionisti di-
versi o da consumatori sulla base di una ricerca sotto for-
ma di parola chiave, frase o altri dati, indipendentemente

— 2 — [

dal Iuogo in cui le operazioni siano poi effettivamente
concluse, sono considerate rilevanti le informazioni ge-
nerali, rese disponibili in un’apposita sezione dell’inter-
faccia online che sia direttamente e facilmente accessibile
dalla pagina in cui sono presentati i risultati della ricerca,
in merito ai parametri principali che determinano la clas-
sificazione dei prodotti presentati al consumatore come
risultato della sua ricerca e all’importanza relativa di tali
parametri rispetto ad altri parametri. Il presente comma
non si applica ai fornitori di motori di ricerca online defi-
niti ai sensi dell’articolo 2, punto 6, del regolamento (UE)
2019/1150 del Parlamento europeo e del Consiglio.»;

d) dopo il comma 5, ¢ aggiunto, in fine, il seguente:

«5-bis. Se un professionista fornisce I’accesso alle
recensioni dei consumatori sui prodotti, sono considerate
rilevanti le informazioni che indicano se e in che modo
il professionista garantisce che le recensioni pubblicate
provengano da consumatori che hanno effettivamente ac-
quistato o utilizzato il prodotto.».

6. All’articolo 23, comma 1, del citato decreto le-
gislativo n. 206 del 2005, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) dopo la lettera m), ¢ inserita la seguente:

«m-bis) fornire risultati di ricerca in risposta a una
ricerca online del consumatore senza che sia chiaramente
indicato ogni eventuale annuncio pubblicitario a paga-
mento o pagamento specifico per ottenere una classifi-
cazione migliore dei prodotti all’interno di tali risultati;»;

b) dopo la lettera hb) sono aggiunte, in fine, le
seguenti:

«bb-bis) rivendere ai consumatori biglietti per
eventi, se il professionista ha acquistato tali biglietti uti-
lizzando strumenti automatizzati per eludere qualsiasi li-
mite imposto riguardo al numero di biglietti che una per-
sona puo acquistare o qualsiasi altra norma applicabile
all’acquisto di biglietti;

bb-ter) indicare che le recensioni di un prodotto
sono inviate da consumatori che hanno effettivamente
utilizzato o acquistato il prodotto senza adottare misure
ragionevoli e proporzionate per verificare che le recensio-
ni provengano da tali consumatori;

bb-quater) inviare, o incaricare un’altra persona
giuridica o fisica di inviare, recensioni di consumatori
false o falsi apprezzamenti o di fornire false informazioni
in merito a recensioni di consumatori o ad apprezzamenti
sui media sociali, al fine di promuovere prodotti.».

7. All’articolo 27 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 9 ¢ sostituito dal seguente:

«9. Con il provvedimento che vieta la pratica
commerciale scorretta, 1’Autorita dispone inoltre 1’ap-
plicazione di una sanzione amministrativa pecuniaria da
5.000 euro a 10.000.000 euro, tenuto conto della gravita
e della durata della violazione ed anche delle condizioni
economiche e patrimoniali del professionista. Nel caso
di pratiche commerciali scorrette ai sensi dell’artico-
lo 21, commi 3 e 4, la sanzione non puo essere inferiore
a 50.000 euro.»;
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b) dopo il comma 9, sono inseriti i seguenti:

«9-bis. In caso di sanzioni inflitte a norma dell’ar-
ticolo 21 del regolamento (UE) 2017/2394 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio, del 12 dicembre 2017,
I’importo massimo della sanzione irrogata dall’Autorita
¢ pari al 4 per cento del fatturato annuo del professionista
realizzato in Italia ovvero negli Stati membri dell’Unio-
ne europea interessati dalla relativa violazione. Qualora
le informazioni sul fatturato annuo non siano disponibili,
I’importo massimo della sanzione irrogata dall’ Autorita ¢
pari a 2.000.000 di euro.

9-ter. Ai fini dell’irrogazione delle sanzioni di cui
ai commi 9 e 9-bis, I’ Autorita tiene conto, ove appropria-
to, dei seguenti criteri non esaustivi:

a) la natura, gravita, entita e durata della
violazione;

b) le eventuali azioni intraprese dal professio-
nista per attenuare il danno subito dai consumatori o per
porvi rimedio;

¢) eventuali violazioni commesse in preceden-
za dal professionista;

d) 1 benefici finanziari conseguiti o le perdite
evitate dal professionista in conseguenza della violazio-
ne, se i relativi dati sono disponibili;

e) le sanzioni inflitte al professionista per la
medesima violazione in altri Stati membri in casi tran-
sfrontalieri, in cui informazioni relative a tali sanzioni
sono disponibili attraverso il meccanismo istituito dal re-
golamento (UE) 2017/2394 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 12 dicembre 2017,

) eventuali altri fattori aggravanti o attenuanti
applicabili alle circostanze del caso.»;

¢) il comma 12 ¢ sostituito dal seguente:

«12. In caso di inottemperanza ai provvedimenti
d’urgenza e a quelli inibitori o di rimozione degli effetti
di cui ai commi 3, 8 e 10 ed in caso di mancato rispetto
degli impegni assunti ai sensi del comma 7, I’ Autorita ap-
plica una sanzione amministrativa pecuniaria da 10.000
a 10.000.000 euro, anche tenuto conto delle condizioni
economiche e patrimoniali del professionista. Nei casi
di reiterata inottemperanza 1’ Autorita puo disporre la so-
spensione dell’attivita d’impresa per un periodo non su-
periore a trenta giorni.»;

d) dopo il comma 15, ¢ aggiunto, in fine, il seguente:

«15-bis. 1 consumatori lesi da pratiche commer-
ciali sleali possono altresi adire il giudice ordinario al fine
di ottenere rimedi proporzionati ed effettivi, compresi il
risarcimento del danno subito e, ove applicabile, la ridu-
zione del prezzo o la risoluzione del contratto, tenuto con-
to, se del caso, della gravita e della natura della pratica
commerciale sleale, del danno subito e di altre circostan-
ze pertinenti. Sono fatti salvi ulteriori rimedi a disposizio-
ne dei consumatori.».

8. All’articolo 37-bis del citato decreto legislativo
n. 206 del 2005, dopo il comma 2 sono inseriti i seguenti:

«2-bis. Qualora I’ Autorita accerti, in alcuno dei con-
tratti di cui al comma 1, I’utilizzo di clausole vessato-
rie come definite all’articolo 33, comma 1, applica una
sanzione amministrativa pecuniaria nella misura previ-

sta dall’articolo 27, comma 9, primo periodo. In caso di
sanzioni inflitte a norma dell’articolo 21 del regolamento
(UE) 2017/2394 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio,
del 12 dicembre 2017, I’'importo massimo della sanzione
irrogata dall’Autorita ¢ pari al 4 per cento del fatturato
annuo del professionista realizzato in Italia ovvero negli
Stati membri dell’Unione europea interessati dalla relati-
va violazione.

2-ter. Ai fini dell’irrogazione delle sanzioni di cui al
comma 2-bis, I’ Autorita tiene conto, ove appropriato, dei
seguenti criter1 non esaustivi:

a) la natura, gravita, entitd e durata della
violazione;

b) le eventuali azioni intraprese dal professionista
per attenuare il danno subito dai consumatori o per porvi
rimedio;

¢) eventuali violazioni commesse in precedenza
dal professionista;

d) 1 benefici finanziari conseguiti o le perdite evi-
tate dal professionista in conseguenza della violazione, se
i relativi dati sono disponibili;

e) le sanzioni inflitte al professionista per la me-
desima violazione in altri Stati membri in casi transfron-
talieri, in cui informazioni relative a tali sanzioni sono
disponibili attraverso il meccanismo istituito dal citato
regolamento (UE) 2017/2394;

/) eventuali altri fattori aggravanti o attenuanti ap-
plicabili alle circostanze del caso.

2-quater. Per le sanzioni amministrative pecuniarie
inflitte ai sensi del presente articolo si osservano, in quan-
to applicabili, le disposizioni contenute nel capo I, sezione
I e negli articoli 26, 27, 28 e 29 della legge 24 novembre
1981, n. 689. Il pagamento delle sanzioni amministrative
di cui al presente articolo ¢ effettuato entro trenta giorni
dalla notifica del provvedimento dell’ Autorita.».

9. All’articolo 45, comma 1, del citato decreto le-
gislativo n. 206 del 2005, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) la lettera c) ¢ sostituita dalla seguente:
«c) “beni”:

1) qualsiasi bene mobile materiale anche da as-
semblare, 1’acqua, il gas e I’energia elettrica quando sono
confezionati per la vendita in un volume delimitato o in
quantita determinata;

2) qualsiasi bene mobile materiale che incor-
pora, o ¢ interconnesso con, un contenuto digitale o un
servizio digitale in modo tale che la mancanza di detto
contenuto digitale o servizio digitale impedirebbe lo svol-
gimento delle funzioni proprie del bene, anche denomina-
ti “beni con elementi digitali”);

3) gli animali vivi;»;
b) dopo la lettera d), ¢ inserita la seguente:

«d-bis) “dato personale”: dato personale quale
definito dall’articolo 4, punto 1), del regolamento (UE)
2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
27 aprile 2016;»;
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¢) la lettera e) ¢ sostituita dalla seguente:

«e) “contratto di vendita”: qualsiasi contratto in
base al quale il professionista trasferisce o si impegna
a trasferire la proprieta di beni al consumatore, inclusi i
contratti che hanno come oggetto sia beni che servizi;»;

d) la lettera f) ¢ sostituita dalla seguente:

«f) “contratto di servizi”: qualsiasi contratto di-
verso da un contratto di vendita in base al quale il pro-
fessionista fornisce o si impegna a fornire un servizio,
compreso un servizio digitale, al consumatore;»;

e) dopo la lettera g) sono aggiunte, in fine, le
seguenti:
«q-bis) “servizio digitale”:
1) un servizio che consente al consumatore di
creare, trasformare, archiviare 1 dati o di accedervi in for-
mato digitale; oppure

2) un servizio che consente la condivisione di
dati in formato digitale, caricati o creati dal consumatore
e da altri utenti di tale servizio, o qualsiasi altra interazio-
ne con tali dati;

g-ter) “mercato online”: un servizio che utilizza
un software, compresi siti web, parte di siti web o un’ap-
plicazione, gestito da o per conto del professionista, che
permette ai consumatori di concludere contratti a distanza
con altri professionisti o consumatori;

q-quater) “fornitore di mercato online”: qual-
siasi professionista che fornisce un mercato online ai
consumatori;

q-quinquies) “compatibilita”: la capacita del con-
tenuto digitale o del servizio digitale di funzionare con
hardware o software con cui sono normalmente utilizzati
contenuti digitali o servizi digitali dello stesso tipo, sen-
za che sia necessario convertire il contenuto digitale o il
servizio digitale;

g-sexies) “funzionalita”: la capacita del contenuto
digitale o del servizio digitale di svolgere tutte le sue fun-
zioni in considerazione del suo scopo;

g-septies) “interoperabilita”: la capacita del con-
tenuto digitale o del servizio digitale di funzionare con
hardware o software diversi da quelli con cui sono nor-
malmente utilizzati i contenuti digitali o i servizi digitali
dello stesso tipo.».

10. All’articolo 46, comma 1, del citato decreto le-
gislativo n. 206 del 2005, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) il comma 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. Le disposizioni delle sezioni da I a IV del pre-
sente capo si applicano, alle condizioni e nella misura sta-
bilita in tali disposizioni, a qualsiasi contratto concluso
tra un professionista e un consumatore di cui quest’ulti-
mo paga o si impegna a pagare il prezzo. Si applicano ai
contratti per la fornitura di acqua, gas, elettricita o teleri-
scaldamento, anche da parte di prestatori pubblici, nella
misura in cui detti prodotti di base sono forniti su base
contrattuale.»;

b) dopo il comma 1, ¢ inserito il seguente:

«1-bis. Ferma la disciplina dettata dal regolamen-
to (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 27 aprile 2016, e dal decreto legislativo 30 giu-
gno 2003, n. 196, le disposizioni delle sezioni da I a IV
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del presente capo si applicano anche se il professionista
fornisce o si impegna a fornire un contenuto digitale me-
diante un supporto non materiale o un servizio digitale
al consumatore e il consumatore fornisce o si impegna a
fornire dati personali al professionista, tranne i casi in cui
i dati personali forniti dal consumatore siano trattati dal
professionista esclusivamente ai fini della fornitura del
contenuto digitale su supporto non materiale o del ser-
vizio digitale a norma delle predette disposizioni o per
consentire 1’assolvimento degli obblighi di legge cui il
professionista ¢ soggetto, e questi non tratti tali dati per
nessun altro scopo.».

11. All’articolo 47, comma 1, del citato decreto le-
gislativo n. 206 del 2005, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) la lettera m) ¢ sostituita dalla seguente:

«m) di servizi di trasporto passeggeri, fatti salvi
I’articolo 51, comma 2, e gli articoli 62, 64 € 65;»;

b) dopo la lettera o) ¢ aggiunta, in fine, la seguente:

«o0-bis) relativi ai beni oggetto di vendita forzata
o comunque venduti secondo altre modalita dalle autorita
giudiziarie.».

12. All’articolo 48, comma 1, del citato decreto le-
gislativo n. 206 del 2005, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) la lettera e) ¢ sostituita dalla seguente:

«e) oltre a un richiamo dell’esistenza della ga-
ranzia legale di conformita per i beni, il contenuto di-
gitale e 1 servizi digitali, ’esistenza e le condizioni del
servizio postvendita e delle garanzie convenzionali, se
applicabili;»;
b) la lettera g) ¢ sostituita dalla seguente:

«g) se applicabile, la funzionalita dei beni con ele-
menti digitali, del contenuto digitale e dei servizi digitali,
comprese le misure applicabili di protezione tecnica;»;

¢) la lettera /) ¢ sostituita dalla seguente:

«h) qualsiasi compatibilita e interoperabilita perti-
nente dei beni con elementi digitali, del contenuto digitale
e dei servizi digitali, di cui il professionista sia a cono-
scenza o di cui ci si puo ragionevolmente attendere che
sia venuto a conoscenza, se applicabili.».

13. All’articolo 49, del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1:
1) la lettera ¢) ¢ sostituita dalla seguente:

«c) I’indirizzo geografico dove il professionista
¢ stabilito, i1l suo numero di telefono e il suo indirizzo
elettronico. Inoltre, se il professionista fornisce qualsiasi
altro mezzo di comunicazione elettronica che garantisca
al consumatore di poter intrattenere con lui una corri-
spondenza scritta, che rechi la data e 1’orario dei relativi
messaggi, su un supporto durevole, il professionista deve
fornire anche le informazioni relative a tale altro mezzo.
Tutti questi mezzi di comunicazione forniti dal profes-
sionista devono consentire al consumatore di contattarlo
rapidamente e di comunicare efficacemente con lui. Ove
applicabile, il professionista fornisce anche I’indirizzo
geografico e I’identita del professionista per conto del
quale agisce;»;
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2) dopo la lettera e), ¢ inserita la seguente:

«e-bis) se applicabile, I’informazione che il
prezzo ¢ stato personalizzato sulla base di un processo
decisionale automatizzato, ferme le garanzie di cui all’ar-
ticolo 22 del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 27 aprile 2016;»;

3) la lettera n) ¢ sostituita dalla seguente:

«n) un promemoria dell’esistenza della garan-
zia legale di conformita per i beni, il contenuto digitale e
i servizi digitali;»;
4) la lettera ¢) ¢ sostituita dalla seguente:

«t) se applicabile, la funzionalita dei beni
con elementi digitali, del contenuto digitale e dei servi-
zi digitali, comprese le misure applicabili di protezione
tecnica;»;

5) la lettera u) ¢ sostituita dalla seguente:

«u) qualsiasi compatibilita e interoperabilita
pertinente dei beni con elementi digitali, del contenuto
digitale e dei servizi digitali, di cui il professionista sia a
conoscenza o di cui ci si puod ragionevolmente attendere
che sia venuto a conoscenza, se applicabile;»;

b) al comma 4, ¢ aggiunto, in fine, il seguente
periodo:

«I riferimenti al periodo di recesso di quattordici
giorni nelle istruzioni tipo sul recesso di cui all’allega-
to I, parte A, sono sostituiti da riferimenti a un periodo
di recesso di trenta giorni nei casi di cui all’articolo 52,
comma 1-bis.».

14. Dopo I’articolo 49 del citato decreto legislativo
n. 206 del 2005, ¢ inserito il seguente:

«Art. 49-bis (Obblighi di informazione supplemen-
tari specifici per i contratti conclusi su mercati online).
— 1. Prima che un consumatore sia vincolato da un con-
tratto a distanza, o da una corrispondente offerta, su un
mercato online, il fornitore del mercato online, fermo
restando quanto previsto dalla parte II, Titolo III, indica
altresi al consumatore, in maniera chiara e comprensibi-
le e in modo appropriato al mezzo di comunicazione a
distanza:

a) informazioni generali, rese disponibili in un’ap-
posita sezione dell’interfaccia online che sia direttamente
e facilmente accessibile dalla pagina in cui sono presen-
tate le offerte, in merito ai principali parametri che deter-
minano la classificazione, quale definita all’articolo 18,
comma 1, lettera n-bis), delle offerte presentate al con-
sumatore come un risultato della sua ricerca e all’impor-
tanza relativa di tali parametri rispetto ad altri parametri;

b) se il terzo che offre beni, servizi o contenuto di-
gitale € un professionista 0 meno, sulla base della dichia-
razione del terzo stesso al fornitore del mercato online;

¢) nel caso in cui il terzo che offre i beni, 1 servi-
zi o il contenuto digitale non sia un professionista, che
al contratto non si applicano i diritti dei consumatori
derivanti dal diritto dell’Unione europea sulla tutela dei
consumatori;
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d) se del caso, il modo in cui gli obblighi relativi al
contratto sono ripartiti tra il terzo che offre i beni, i servizi
o il contenuto digitale e il fornitore del mercato online.
Tali informazioni lasciano impregiudicata la responsabi-
lita che il fornitore del mercato online o il professionista
terzo ha in relazione al contratto in base ad altre norme di
diritto europeo o nazionale.

2. Le presenti disposizioni lasciano impregiudicata
I’applicazione, per quanto di competenza, delle norme
contenute nel decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70,
in materia di obblighi di informazione per i fornitori dei
mercati online.».

15. All’articolo 50 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. Se un consumatore vuole che la prestazione dei
servizi ovvero la fornitura di acqua, gas o elettricita, quan-
do non sono messi in vendita in un volume limitato o in
quantita determinata, o di teleriscaldamento inizi durante
il periodo di recesso previsto all’articolo 52, comma 2, e
il contratto impone al consumatore 1’obbligo di pagare, il
professionista esige che il consumatore ne faccia espli-
cita richiesta su un supporto durevole e chiede inoltre al
consumatore di riconoscere che, una volta che il contratto
sara stato interamente eseguito dal professionista, il con-
sumatore non avra piu il diritto di recesso.».

16. All’articolo 51 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4. Se il contratto ¢ concluso mediante un mez-
zo di comunicazione a distanza che consente uno spazio
o un tempo limitato per comunicare le informazioni, il
professionista fornisce, su o mediante quello specifico
mezzo e prima della conclusione del contratto, almeno le
informazioni precontrattuali riguardanti le caratteristiche
principali dei beni o servizi, I’identita del professionista,
il prezzo totale, il diritto di recesso, la durata del contratto
e, nel caso di contratti a tempo indeterminato, le condi-
zioni di risoluzione del contratto, come indicato rispetti-
vamente all’articolo 49, comma 1, lettere a), b), e), h) e
q), eccetto il modulo di recesso tipo figurante all’allega-
to I, parte B, di cui alla lettera /). Le altre informazioni
di cui all’articolo 49, comma 1, compreso il modello del
modulo di recesso, sono fornite dal professionista in un
modo appropriato conformemente al comma 1 del pre-
sente articolo.»;

b) il comma 8 ¢ sostituito dal seguente:

«8. Se un consumatore vuole che la prestazione
dei servizi ovvero la fornitura di acqua, gas o elettricita,
quando non sono messi in vendita in un volume limita-
to o in quantita determinata, o di teleriscaldamento ini-
zi durante il periodo di recesso previsto all’articolo 52,
comma 2, e il contratto impone al consumatore 1’obbligo
di pagare, il professionista esige che il consumatore ne
faccia richiesta esplicita e chiede inoltre al consumatore
di riconoscere che, una volta che il contratto sara stato in-
teramente eseguito dal professionista, il consumatore non
avra piu il diritto di recesso.».
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17. All’articolo 52 del decreto legislativo 6 settembre
2005, n. 206, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) dopo il comma 1, ¢ inserito il seguente:

«1-bis. 11 periodo di recesso di quattordici gior-
ni di cui al comma 1 ¢ prolungato a trenta giorni, per i
contratti conclusi nel contesto di visite non richieste di
un professionista presso 1’abitazione di un consumatore
oppure di escursioni organizzate da un professionista con
lo scopo o con I’effetto di promuovere o vendere prodotti
ai consumatori. La disposizione di cui al presente comma
non si applica ai contratti conclusi nel contesto di visite
domiciliari da parte di un professionista, richieste da un
consumatore ¢ non organizzate dal medesimo in forma
collettivay;

b) al comma 2, I’alinea ¢ sostituito dal seguente:

«Fatto salvo I’articolo 53, il periodo di recesso di
cui al comma 1 del presente articolo termina dopo quat-
trodici giorni, o, nei casi di cui al comma 1-bis, dopo tren-
ta giorni a decorrere:»;

¢) dopo il comma 3, ¢ aggiunto, in fine, il seguente:

«3-bis. Nel caso di cui al comma 1-bis, il profes-
sionista non puo accettare, a titolo di corrispettivo, effetti
cambiari che abbiano una scadenza inferiore a trentuno
giorni dalla conclusione del contratto per i contratti di
servizi o all’acquisizione del possesso fisico dei beni per
i contratti di vendita e non puo presentarli allo sconto pri-
ma di tale termine.».

18. All’articolo 53 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, il comma 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Se il professionista fornisce al consumatore le
informazioni di cui al comma 1 del presente articolo entro
dodici mesi dalla data di cui all’articolo 52, comma 2, il
periodo di recesso termina quattordici giorni dopo il gior-
no in cui il consumatore riceve le informazioni. Nel caso
di contratti conclusi nel contesto di visite non richieste di
un professionista presso 1’abitazione di un consumatore
oppure di escursioni organizzate da un professionista con
lo scopo o con I’effetto di promuovere o vendere prodotti
ai consumatori di cui all’articolo 52, comma 1-bis, tale
periodo termina trenta giorni dopo il giorno in cui il con-
sumatore riceve le informazioni.».

19. All’articolo 56 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, dopo il comma 3, sono aggiunti, in fine, i
seguenti:

«3-bis. Per quanto riguarda i dati personali del con-
sumatore, il professionista rispetta gli obblighi applicabili
a norma del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 27 aprile 2016.

3-ter. Il professionista si astiene dall’utilizzare qual-
siasi contenuto, diverso dai dati personali, che ¢ stato
fornito o creato dal consumatore durante I’utilizzo del
contenuto digitale o del servizio digitale fornito dal pro-
fessionista, salvo quando tale contenuto:
a) ¢ privo di utilita al di fuori del contesto del
contenuto digitale o del servizio digitale fornito dal
professionista;
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b) riguarda unicamente [’attivita del consumatore
durante 1’utilizzo del contenuto digitale o del servizio di-
gitale fornito dal professionista;

¢) ¢ stato aggregato dal professionista ad altri dati
e non puo essere disaggregato o pud esserlo soltanto con
sforzi sproporzionati;

d) ¢ stato generato congiuntamente dal consuma-
tore e da altre persone, e se altri consumatori possono
continuare a farne uso.

3-quater. Fatta eccezione per le situazioni di cui al
comma 3-fer, lettera a), b) o c¢), il professionista, su ri-
chiesta del consumatore, mette a disposizione di questi
qualsiasi contenuto, diverso dai dati personali, fornito o
creato dal consumatore durante 1’utilizzo del contenuto
digitale o del servizio digitale fornito dal professionista.

3-quinquies. Il consumatore ha il diritto di recupera-
re dal professionista tali contenuti digitali gratuitamente
e senza impedimenti, entro un lasso di tempo ragionevole
e in un formato di uso comune e leggibile da dispositivo
automatico.

3-sexies. In caso di recesso dal contratto, il profes-
sionista puo impedire qualsiasi ulteriore utilizzo del con-
tenuto digitale o del servizio digitale da parte del con-
sumatore, in particolare rendendogli inaccessibile tale
contenuto o servizio digitale o disattivando il suo account
utente, fatto salvo quanto previsto al comma 3-quater.».

20. All’articolo 57 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) dopo il comma 2, ¢ inserito il seguente:

«2-bis. In caso di recesso dal contratto, il consu-
matore si astiene dall’utilizzare il contenuto digitale o il
servizio digitale e dal metterlo a disposizione di terzi.»;

b) al comma 4, lettera b), il numero 1) ¢ sostituito
dal seguente: «1) il consumatore non ha dato il suo previo
consenso espresso circa 1’inizio della prestazione prima
della fine del periodo di quattordici o trenta giorni di cui
all’articolo 52;».

21. All’articolo 59 del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1:
1. la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) 1 contratti di servizi dopo la completa pre-
stazione del servizio ma, se il contratto impone al con-
sumatore 1’obbligo di pagare, solo se I’esecuzione ¢ ini-
ziata con il previo consenso espresso del consumatore e
I’accettazione del fatto che perdera il proprio diritto di
recesso a seguito della completa esecuzione del contratto
da parte del professionista;»;

2. la lettera o) ¢ sostituita dalla seguente:

«o) 1 contratti per la fornitura di contenuto digi-
tale mediante un supporto non materiale se I’esecuzione €
iniziata e, se il contratto impone al consumatore 1’obbligo
di pagare, qualora:

1) il consumatore abbia dato il suo previo
consenso espresso a iniziare la prestazione durante il pe-
riodo di diritto di recesso;
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2) il consumatore abbia riconosciuto di per-
dere cosi il proprio diritto di recesso;

3) il professionista abbia fornito la conferma
conformemente all’articolo 50, comma 2, o all’artico-
lo 51, comma 7.»;

b) dopo il comma 1, sono aggiunti i seguenti:

«1-bis. Le eccezioni al diritto di recesso di cui
al comma 1, lettere a), b), ¢) ed e), non si applicano ai
contratti conclusi nel contesto di visite non richieste di
un professionista presso 1’abitazione di un consumatore
oppure di escursioni organizzate da un professionista con
lo scopo o con I’effetto di promuovere o vendere prodotti
ai consumatori.

1-ter. Nei contratti di servizio che impongono al
consumatore 1’obbligo di pagare quando il consumatore
abbia specificamente richiesto una visita da parte del pro-
fessionista ai fini dell’effettuazione di lavori di riparazio-
ne, il consumatore perde il diritto di recesso dopo che il
servizio ¢ stato interamente prestato, purché 1I’esecuzione
abbia avuto inizio con il previo consenso espresso del
consumatore medesimo.».

22. All’allegato I del citato decreto legislativo n. 206
del 2005, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) alla parte A, sezione relativa al «Diritto di reces-
so», terzo capoverso, le parole: «per posta, fax o posta
elettronica» sono sostituite dalle seguenti: «per posta o
posta elettronicay;

b) alla parte A, sezione relativa a «Istruzioni per la
compilazioney, secondo capoverso, le parole: « e di fax»
SOno soppresse;

¢) alla parte B, primo trattino, le parole: «I’indirizzo
geografico e, qualora disponibili, il numero di telefono,
di fax e gli indirizzi di posta elettronica» sono sostituite
dalle seguenti: «I’indirizzo geografico e I’indirizzo di po-
sta elettronica».

Art. 2.
Disposizioni finali

1. Le disposizioni di cui all’articolo 1, comma 2, si ap-
plicano alle campagne promozionali a decorrere dal no-
vantesimo giorno successivo alla data di entrata in vigore
del presente decreto.

Art. 3.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione delle disposizioni di cui al presente
decreto non devono derivare nuovi o maggiori oneri per
la finanza pubblica. Le amministrazioni interessate prov-
vedono agli adempimenti previsti dal presente decreto
con le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili
a legislazione vigente.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque di osser-
varlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 7 marzo 2023

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Fitro, Ministro per gli affari
europei, il Sud, le politi-
che di coesione e il PNRR

URrso, Ministro delle imprese
e del made in Italy

TasanNt, Ministro degli affari
esteri e della cooperazio-
ne internazionale

NoRrbDIO,
giustizia

GIORGETTIL, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Ministro  della

Visto, il Guardasigilli: NorDIO

NOTE

AVVERTENZA:

Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il
rinvio. Restano invariati il valore e 1’efficacia degli atti legislativi qui
trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea (GUUE).

Note alle premesse:

— Siriporta il testo dell’art. 76 Cost.:

«Art. 76. — L’esercizio della funzione legislativa non puo essere
delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri di-
rettivi e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.».

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

— Il testo dell’art. 14, comma 1, della legge 23 agosto 1988, n. 400
(Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza del
Consiglio dei ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12 settembre
1988, n. 214, S.0., cosi recita:

«Art. 14 (Decreti legislativi). — 1. I decreti legislativi adottati dal
Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono emanati dal
Presidente della Repubblica con la denominazione di “decreto legislati-
vo” e con I’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione, della
deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti del
procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. L’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter-
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.
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3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per I’esercizio della de-
lega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere delle
Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere € espresso dalle Com-
missioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro ses-
santa giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni non rite-
nute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il Governo,
nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le sue
osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni per
il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta giorni.».

— La direttiva (UE) 2019/2161 del Parlamento europeo e del Con-
siglio del 27 novembre 2019 che modifica la direttiva 93/13/CEE del
Consiglio e le direttive 98/6/CE, 2005/29/CE e 2011/83/UE del Par-
lamento europeo e del Consiglio per una migliore applicazione e una
modernizzazione delle norme dell’Unione relative alla protezione dei
consumatori ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 18 dicembre 2019 n. L. 328.

— 11 testo degli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234 (Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla formazione
e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione europea),
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 4 gennaio 2013, n. 3, cosi recita:

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

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

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

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle di-
rettive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della
relazione tecnica di cui all’articolo 17, comma 3, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. I1 Governo,
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento
all’esigenza di garantire il rispetto dell’articolo 81, quarto comma, del-
la Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari
elementi integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari, che devono
essere espressi entro venti giorni.

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

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo puo adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea
di cui all’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi-
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo
sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fis-
sato dalla legge di delegazione europea. Resta ferma la disciplina di cui
all’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’Unione europea
che recano meri adeguamenti tecnici.

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

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’articolo 33 e attinenti a
materie di competenza legislativa delle regioni e delle province autono-
me sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’arti-
colo 41, comma 1.

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

«Art. 32 (Principi e criteri direttivi generali di delega per I’attua-
zione del diritto dell’Unione europea). — 1. Salvi gli specifici principi
e criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in ag-
giunta a quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di
cui all’articolo 31 sono informati ai seguenti principi e criteri direttivi
generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono
all’attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini-
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce-
dimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni
e dei servizi;

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vigenti
per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono introdot-
te le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche attraverso il
riassetto e la semplificazione normativi con I’indicazione esplicita delle
norme abrogate, fatti salvi i procedimenti oggetto di semplificazione
amministrativa ovvero le materie oggetto di delegificazione;

¢) gli atti di recepimento di direttive dell’Unione europea non
possono prevedere I’introduzione o il mantenimento di livelli di rego-
lazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai sensi
dell’articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 no-
vembre 2005, n. 246;

d) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove
necessario per assicurare 1’osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penali per
le infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei
limiti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’arresto
fino a tre anni, sono previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi
in cui le infrazioni ledano o espongano a pericolo interessi costituzional-
mente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alterna-
tiva all’arresto per le infrazioni che espongano a pericolo o danneggino
I’interesse protetto; la pena dell’arresto congiunta a quella dell’ammen-
da per le infrazioni che rechino un danno di particolare gravita. Nelle
predette ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammenda, possono essere
previste anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti
del decreto legislativo 28 agosto 2000, n. 274, ¢ la relativa competenza
del giudice di pace. La sanzione amministrativa del pagamento di una
somma non inferiore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro ¢ previ-
sta per le infrazioni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi
da quelli indicati dalla presente lettera. Nell’ambito dei limiti minimi e
massimi previsti, le sanzioni indicate dalla presente lettera sono deter-
minate nella loro entita, tenendo conto della diversa potenzialita lesiva
dell’interesse protetto che ciascuna infrazione presenta in astratto, di
specifiche qualita personali del colpevole, comprese quelle che impon-
gono particolari doveri di prevenzione, controllo o vigilanza, nonché del
vantaggio patrimoniale che I’infrazione puo recare al colpevole ovvero
alla persona o all’ente nel cui interesse egli agisce. Ove necessario per

e




18-3-2023

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 66

assicurare 1’osservanza delle disposizioni contenute nei decreti legisla-
tivi, sono previste inoltre le sanzioni amministrative accessorie della
sospensione fino a sei mesi e, nei casi piu gravi, della privazione defini-
tiva di facolta e diritti derivanti da provvedimenti dell’amministrazione,
nonché sanzioni penali accessorie nei limiti stabiliti dal codice penale.

Al medesimo fine ¢ prevista la confisca obbligatoria delle cose che
servirono o furono destinate a commettere I’illecito amministrativo o
il reato previsti dai medesimi decreti legislativi, nel rispetto dei limi-
ti stabiliti dall’articolo 240, terzo e quarto comma, del codice penale
e dall’articolo 20 della legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive
modificazioni. Entro i limiti di pena indicati nella presente lettera sono
previste sanzioni anche accessorie identiche a quelle eventualmente gia
comminate dalle leggi vigenti per violazioni omogenee e di pari offensi-
vita rispetto alle infrazioni alle disposizioni dei decreti legislativi. Nelle
materie di cui all’articolo 117, quarto comma, della Costituzione, le san-
zioni amministrative sono determinate dalle regioni;

e) al recepimento di direttive o all’attuazione di altri atti
dell’Unione europea che modificano precedenti direttive o atti gia at-
tuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la modificazione
non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corri-
spondenti modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione
della direttiva o di altro atto modificato;

/) nella redazione dei decreti legislativi di cui all’articolo 31
si tiene conto delle eventuali modificazioni delle direttive dell’Unio-
ne europea comunque intervenute fino al momento dell’esercizio della
delega;

2) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra am-
ministrazioni diverse o comunque siano coinvolte le competenze di
pit amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver-
so le piu opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le
competenze delle regioni e degli altri enti territoriali, le procedure per
salvaguardare 1’unitarieta dei processi decisionali, la trasparenza, la ce-
lerita, ’efficacia ¢ I’economicita nell’azione amministrativa e la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepimen-
to, vengono attuate con un unico decreto legislativo le direttive che ri-
guardano le stesse materie o che comunque comportano modifiche degli
stessi atti normativi;

i) ¢ assicurata la parita di trattamento dei cittadini italiani ri-
spetto ai cittadini degli altri Stati membri dell’Unione europea e non
puo essere previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei cittadini
italiani.».

— 1l testo dell’art. 4 della legge 4 agosto 2022, n. 127 (Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e 1’attuazione di
altri atti normativi dell’Unione europea - Legge di delegazione europea
2021), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 26 agosto 2022, n.199, cosi
recita:

«Art. 4 (Principi e criteri direttivi per il recepimento della direttiva
(UE) 2019/2161, che modifica la direttiva 93/13/CEE del Consiglio e le
direttive 98/6/CE, 2005/29/CE e 2011/83/UE del Parlamento europeo
e del Consiglio per una migliore applicazione e una modernizzazione
delle norme dell’Unione relative alla protezione dei consumatori.).
— 1. Nell’esercizio della delega per ’attuazione della direttiva (UE)
2019/2161 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 novembre
2019, il Governo osserva, oltre ai principi e criteri direttivi generali di
cui all’articolo 32 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti
principi e criteri direttivi specifici:

a) apportare alle disposizioni del codice del consumo, di cui al
decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, le modifiche e le integra-
zioni necessarie per il recepimento delle disposizioni contenute nella
direttiva;

b) coordinare le disposizioni relative all’indicazione di prezzi,
da introdurre nel codice del consumo, di cui al decreto legislativo n. 206
del 2005, in attuazione delle modifiche apportate alla direttiva 98/6/CE,
con le altre disposizioni vigenti in materia di indicazione di prezzi e, in
particolare, con le disposizioni dell’articolo 15 del decreto legislativo
31 marzo 1998, n. 114;

¢) revisionare e adeguare 1’apparato sanzionatorio amministra-
tivo, gia previsto dal codice del consumo, di cui al decreto legislativo
n. 206 del 2005, nelle materie oggetto della direttiva (UE) 2019/2161,
attraverso la previsione di sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate
alla gravita delle relative violazioni;
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d) stabilire che i poteri sanzionatori di cui agli articoli 1, 3 e
4 della direttiva (UE) 2019/2161 siano esercitati dall’ Autorita garante
della concorrenza e del mercato anche in relazione alle fattispecie di
esclusivo rilievo nazionale, cui si applicano le disposizioni del codice
del consumo, di cui al decreto legislativo n. 206 del 2005, fermo restan-
do quanto previsto dall’articolo 27, comma 1-bis, del medesimo codice;

e) prevedere che il massimo edittale delle sanzioni inflitte a nor-
ma dell’articolo 21 del regolamento (UE) 2017/2394 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2017, sia almeno pari al 4 per
cento del fatturato annuo del professionista nello Stato membro o negli
Stati membri interessati;

/) stabilire le specifiche modalita di indicazione del prezzo pre-
cedente in caso di riduzioni di prezzo per prodotti immessi sul mercato
da meno di trenta giorni, nonché in caso di aumenti progressivi della
riduzione di prezzo, ed escludere, in ogni caso, dalla disciplina della
indicazione del prezzo precedente i beni che possono deteriorarsi o sca-
dere rapidamente; prolungare altresi a trenta giorni il termine di recesso
per i contratti stipulati nel contesto di visite a domicilio non richieste
e di escursioni organizzate per vendere prodotti e prevedere che non
si applichino, nei medesimi casi, le esclusioni del diritto di recesso.».

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

Note all’art. 1:

— Si riporta il testo degli articoli 18, 21, 22, 23, 27, 37-bis, 45,
46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 56, 57 e 59 del citato decreto legislativo
6 settembre 2005, n. 206, come modificato dal presente decreto:

«Art. 18 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente titolo, si intende per:

a) “consumatore”: qualsiasi persona fisica che, nelle pratiche
commerciali oggetto del presente titolo, agisce per fini che non rientra-
no nel quadro della sua attivita commerciale, industriale, artigianale o
professionale;

b) “professionista”: qualsiasi persona fisica o giuridica che, nel-
le pratiche commerciali oggetto del presente titolo, agisce nel quadro
della sua attivita commerciale, industriale, artigianale o professionale e
chiunque agisce in nome o per conto di un professionista;

c) “prodotto”: qualsiasi bene o servizio, compresi i beni im-
mobili, i servizi digitali e il contenuto digitale, nonché i diritti e gli
obblighi;

d) “pratiche commerciali tra professionisti e consumatori” (di
seguito denominate: “pratiche commerciali”): qualsiasi azione, omissio-
ne, condotta o dichiarazione, comunicazione commerciale ivi compresa
la pubblicita e la commercializzazione del prodotto, posta in essere da
un professionista, in relazione alla promozione, vendita o fornitura di un
prodotto ai consumatori;

d-bis) ‘microimprese’: entita, societa o associazioni che, a pre-
scindere dalla forma giuridica, esercitano un’attivita economica, anche
a titolo individuale o familiare, occupando meno di dieci persone e re-
alizzando un fatturato annuo oppure un totale di bilancio annuo non
superiori a due milioni di euro, ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 3,
dell’allegato alla raccomandazione n. 2003/361/CE della Commissione,
del 6 maggio 2003;

e) “falsare in misura rilevante il comportamento economico dei
consumatori”: I’impiego di una pratica commerciale idonea ad altera-
re sensibilmente la capacita del consumatore di prendere una decisione
consapevole, inducendolo pertanto ad assumere una decisione di natura
commerciale che non avrebbe altrimenti preso;

/) “codice di condotta”: un accordo o una normativa che non ¢
imposta dalle disposizioni legislative, regolamentari o amministrative di
uno Stato membro e che definisce il comportamento dei professionisti
che si impegnano a rispettare tale codice in relazione a una o piu prati-
che commerciali o ad uno o piu settori imprenditoriali specifici;

g) “responsabile del codice™: qualsiasi soggetto, compresi un
professionista o un gruppo di professionisti, responsabile della formu-
lazione e revisione di un codice di condotta ovvero del controllo del
rispetto del codice da parte di coloro che si sono impegnati a rispettarlo;

h) “diligenza professionale”: il normale grado della specifica
competenza ed attenzione che ragionevolmente i consumatori attendo-
no da un professionista nei loro confronti rispetto ai principi generali
di correttezza e di buona fede nel settore di attivita del professionista;
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i) “invito all’acquisto”: una comunicazione commerciale indi-
cante le caratteristiche e il prezzo del prodotto in forme appropriate ri-
spetto al mezzo impiegato per la comunicazione commerciale e pertanto
tale da consentire al consumatore di effettuare un acquisto;

/) “indebito condizionamento”: lo sfruttamento di una posizione
di potere rispetto al consumatore per esercitare una pressione, anche
senza il ricorso alla forza fisica o la minaccia di tale ricorso, in modo
da limitare notevolmente la capacita del consumatore di prendere una
decisione consapevole;

m) “decisione di natura commerciale”: la decisione presa da un
consumatore relativa a se acquistare o0 meno un prodotto, in che modo
farlo e a quali condizioni, se pagare integralmente o parzialmente, se
tenere un prodotto o disfarsene o se esercitare un diritto contrattuale in
relazione al prodotto; tale decisione puo portare il consumatore a com-
piere un’azione o all’astenersi dal compierla;

n) “professione regolamentata”: attivita professionale, o insieme
di attivita professionali, I’accesso alle quali e il cui esercizio, o una delle
cui modalita di esercizio, € subordinata direttamente o indirettamente, in
base a disposizioni legislative, regolamentari o amministrative, al pos-
sesso di determinate qualifiche professionali;

n-bis) “classificazione”: rilevanza relativa attribuita ai pro-
dotti, come illustrato, organizzato o comunicato dal professionista, a
prescindere dai mezzi tecnologici usati per tale presentazione, organiz-
zazione o comunicazione;

n-ter) “mercato online”: un servizio che utilizza un software,
compresi siti web, parte di siti web o un’applicazione, gestito da o per
conto del professionista, che permette ai consumatori di concludere
contratti a distanza con altri professionisti o consumatori.».

«Art. 21 (Azioni ingannevoli). — 1. E considerata ingannevole una
pratica commerciale che contiene informazioni non rispondenti al vero
o, seppure di fatto corretta, in qualsiasi modo, anche nella sua presenta-
zione complessiva, induce o ¢ idonea ad indurre in errore il consumatore
medio riguardo ad uno o piu dei seguenti elementi e, in ogni caso, lo
induce o ¢ idonea a indurlo ad assumere una decisione di natura com-
merciale che non avrebbe altrimenti preso:

a) ’esistenza o la natura del prodotto;

b) le caratteristiche principali del prodotto, quali la sua disponi-
bilita, i vantaggi, i rischi, I’esecuzione, la composizione, gli accessori,
I’assistenza post-vendita al consumatore e il trattamento dei reclami, il
metodo e la data di fabbricazione o della prestazione, la consegna, 1’ido-
neita allo scopo, gli usi, la quantita, la descrizione, I’origine geografica
o commerciale o i risultati che si possono attendere dal suo uso, o i
risultati e le caratteristiche fondamentali di prove e controlli effettuati
sul prodotto;

¢) la portata degli impegni del professionista, i motivi della pra-
tica commerciale e la natura del processo di vendita, qualsiasi dichiara-
zione o simbolo relativi alla sponsorizzazione o all’approvazione dirette
o indirette del professionista o del prodotto;

d) il prezzo o il modo in cui questo ¢ calcolato o I’esistenza di
uno specifico vantaggio quanto al prezzo;

e) la necessita di una manutenzione, ricambio, sostituzione o
riparazione;

/) la natura, le qualifiche e i diritti del professionista o del suo
agente, quali I’identita, il patrimonio, le capacita, lo status, il riconosci-
mento, 1’affiliazione o i collegamenti e i diritti di proprieta industriale,
commerciale o intellettuale o i premi e i riconoscimenti;

g) i diritti del consumatore, incluso il diritto di sostituzione o di
rimborso ai sensi dell’articolo 130 del presente Codice.

2. E altresi considerata ingannevole una pratica commerciale che,
nella fattispecie concreta, tenuto conto di tutte le caratteristiche e circo-
stanze del caso, induce o ¢ idonea ad indurre il consumatore medio ad
assumere una decisione di natura commerciale che non avrebbe altri-
menti preso e comporti:

a) una qualsivoglia attivita di commercializzazione del prodotto
che ingenera confusione con i prodotti, i marchi, la denominazione so-
ciale e altri segni distintivi di un concorrente, ivi compresa la pubblicita
comparativa illecita;

b) il mancato rispetto da parte del professionista degli impegni
contenuti nei codici di condotta che il medesimo si ¢ impegnato a rispet-
tare, ove si tratti di un impegno fermo e verificabile, e il professionista
indichi in una pratica commerciale che ¢ vincolato dal codice.
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b-bis) una qualsivoglia attivita di marketing che promuova un
bene, in uno Stato membro dell’Unione europea, come identico a un
bene commercializzato in altri Stati membri, mentre questo bene ha una
composizione o caratteristiche significativamente diverse, salvo laddo-
ve cio sia giustificato da fattori legittimi e oggettivi.

3. E considerata scorretta la pratica commerciale che, riguardando
prodotti suscettibili di porre in pericolo la salute e la sicurezza dei con-
sumatori, omette di darne notizia in modo da indurre i consumatori a
trascurare le normali regole di prudenza e vigilanza.

3-bis. E considerata scorretta la pratica commerciale di una banca,
di un istituto di credito o di un intermediario finanziario che, ai fini della
stipula di un contratto di mutuo, obbliga il cliente alla sottoscrizione di
una polizza assicurativa erogata dalla medesima banca, istituto o inter-
mediario ovvero all’apertura di un conto corrente presso la medesima
banca, istituto o intermediario.

4. E considerata, altresi, scorretta la pratica commerciale che, in
quanto suscettibile di raggiungere bambini ed adolescenti, puo, anche
indirettamente, minacciare la loro sicurezza.

4-bis. E considerata, altresi, scorretta la pratica commerciale che
richieda un sovrapprezzo dei costi per il completamento di una transa-
zione elettronica con un fornitore di beni o servizi.».

«Art. 22 (Omissioni ingannevoli). — 1. E considerata ingannevole
una pratica commerciale che nella fattispecie concreta, tenuto conto di
tutte le caratteristiche e circostanze del caso, nonché dei limiti del mez-
zo di comunicazione impiegato, omette informazioni rilevanti di cui il
consumatore medio ha bisogno in tale contesto per prendere una deci-
sione consapevole di natura commerciale e induce o ¢ idonea ad indurre
in tal modo il consumatore medio ad assumere una decisione di natura
commerciale che non avrebbe altrimenti preso.

2. Una pratica commerciale ¢ altresi considerata un’omissione in-
gannevole quando un professionista occulta o presenta in modo oscuro,
incomprensibile, ambiguo o intempestivo le informazioni rilevanti di
cui al comma 1, tenendo conto degli aspetti di cui al detto comma, o
non indica I’intento commerciale della pratica stessa qualora questi non
risultino gia evidente dal contesto nonché quando, nell’uno o nell’altro
caso, ¢io induce o ¢ idoneo a indurre il consumatore medio ad assumere
una decisione di natura commerciale che non avrebbe altrimenti preso.

3. Qualora il mezzo di comunicazione impiegato per la pratica
commerciale imponga restrizioni in termini di spazio o di tempo, nel
decidere se vi sia stata un’omissione di informazioni, si tiene conto di
dette restrizioni e di qualunque misura adottata dal professionista per
rendere disponibili le informazioni ai consumatori con altri mezzi.

4. Nel caso di un invito all’acquisto sono considerate rilevanti, ai
sensi del comma 1, le informazioni seguenti, qualora non risultino gia
evidenti dal contesto:

a) le caratteristiche principali del prodotto in misura adeguata al
mezzo di comunicazione e al prodotto stesso;

b) I’indirizzo geografico e I’identita del professionista, come la
sua denominazione sociale e, ove questa informazione sia pertinente,
I’indirizzo geografico e I’identita del professionista per conto del quale
egli agisce;

¢) il prezzo comprensivo delle imposte o, se la natura del pro-
dotto comporta I’impossibilita di calcolare ragionevolmente il prezzo in
anticipo, le modalita di calcolo del prezzo e, se del caso, tutte le spese
aggiuntive di spedizione, consegna o postali oppure, qualora tali spese
non possano ragionevolmente essere calcolate in anticipo, I’indicazione
che tali spese potranno essere addebitate al consumatore;

d) le modalita di pagamento, consegna ed esecuzione qualora
esse siano difformi dagli obblighi imposti dalla diligenza professionale;

e) I’esistenza di un diritto di recesso o scioglimento del contratto
per i prodotti e le operazioni commerciali che comportino tale diritto.

e-bis) per i prodotti offerti su mercati online, se il terzo che offre
i prodotti é un professionista o meno, sulla base della dichiarazione del
terzo stesso al fornitore del mercato online.

4-bis. Nel caso in cui sia fornita ai consumatori la possibilita di
cercare prodotti offerti da professionisti diversi o da consumatori sulla
base di una ricerca sotto forma di parola chiave, frase o altri dati, in-
dipendentemente dal luogo in cui le operazioni siano poi effettivamente
concluse, sono considerate rilevanti le informazioni generali, rese di-
sponibili in un’apposita sezione dell’interfaccia online che sia diretta-
mente e facilmente accessibile dalla pagina in cui sono presentati i ri-
sultati della ricerca, in merito ai parametri principali che determinano
la classificazione dei prodotti presentati al consumatore come risultato
della sua ricerca e all’importanza relativa di tali parametri rispetto ad
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altri parametri. 1l presente comma non si applica ai fornitori di motori
di ricerca online definiti ai sensi dell’articolo 2, punto 6, del regolamen-
to (UE) 2019/1150 del Parlamento europeo e del Consiglio.

5. Sono considerati rilevanti, ai sensi del comma 1, gli obblighi di
informazione, previsti dal diritto comunitario, connessi alle comunica-
zioni commerciali, compresa la pubblicita o la commercializzazione del
prodotto.

5-bis. Se un professionista fornisce [’accesso alle recensioni dei
consumatori sui prodotti, sono considerate rilevanti le informazioni che
indicano se e in che modo il professionista garantisce che le recensioni
pubblicate provengano da consumatori che hanno effettivamente acqui-
stato o utilizzato il prodotto.».

«Art. 23 (Pratiche commerciali considerate in ogni caso inganne-
voli) - 1. Sono considerate in ogni caso ingannevoli le seguenti pratiche
commerciali:

a) affermazione non rispondente al vero, da parte di un profes-
sionista, di essere firmatario di un codice di condotta;

b) esibire un marchio di fiducia, un marchio di qualita o un mar-
chio equivalente senza aver ottenuto la necessaria autorizzazione;

c) asserire, contrariamente al vero, che un codice di condotta ha
I’approvazione di un organismo pubblico o di altra natura;

d) asserire, contrariamente al vero, che un professionista, le sue
pratiche commerciali o un suo prodotto sono stati autorizzati, accettati o
approvati, da un organismo pubblico o privato o che sono state rispettate
le condizioni dell’autorizzazione, dell’accettazione o dell’approvazione
ricevuta;

e) invitare all’acquisto di prodotti ad un determinato prezzo sen-
za rivelare ’esistenza di ragionevoli motivi che il professionista puo
avere per ritenere che non sara in grado di fornire o di far fornire da un
altro professionista quei prodotti o prodotti equivalenti a quel prezzo en-
tro un periodo e in quantita ragionevoli in rapporto al prodotto, all’entita
della pubblicita fatta del prodotto e al prezzo offerti;

f) invitare all’acquisto di prodotti ad un determinato prezzo e
successivamente:

1) rifiutare di mostrare I’articolo pubblicizzato ai consuma-
tori, oppure

2) rifiutare di accettare ordini per I’articolo o di consegnarlo
entro un periodo di tempo ragionevole, oppure

3) fare la dimostrazione dell’articolo con un campione difetto-
so0, con I’intenzione di promuovere un altro prodotto.

g) dichiarare, contrariamente al vero, che il prodotto sara dispo-
nibile solo per un periodo molto limitato o che sara disponibile solo a
condizioni particolari per un periodo di tempo molto limitato, in modo
da ottenere una decisione immediata e privare i consumatori della pos-
sibilita o del tempo sufficiente per prendere una decisione consapevole;

h) impegnarsi a fornire 1’assistenza post-vendita a consumatori
con i quali il professionista ha comunicato prima dell’operazione com-
merciale in una lingua diversa dalla lingua ufficiale dello Stato membro
in cui il professionista ¢ stabilito e poi offrire concretamente tale servizio
soltanto in un’altra lingua, senza che questo sia chiaramente comunicato
al consumatore prima del suo impegno a concludere I’operazione;

i) affermare, contrariamente al vero, o generare comunque I’im-
pressione che la vendita del prodotto ¢ lecita;

/) presentare i diritti conferiti ai consumatori dalla legge come
una caratteristica propria dell’offerta fatta dal professionista;

m) salvo quanto previsto dal decreto legislativo 31 luglio 2005,
n. 177, e successive modificazioni, impiegare contenuti redazionali nei
mezzi di comunicazione per promuovere un prodotto, qualora i costi di
tale promozione siano stati sostenuti dal professionista senza che cid
emerga dai contenuti o da immagini o suoni chiaramente individuabili
per il consumatore;

m-bis) fornire risultati di ricerca in risposta a una ricerca online
del consumatore senza che sia chiaramente indicato ogni eventuale an-
nuncio pubblicitario a pagamento o pagamento specifico per ottenere
una classificazione migliore dei prodotti all’interno di tali risultati;

n) formulare affermazioni di fatto inesatte per quanto riguarda la
natura e la portata dei rischi per la sicurezza personale del consumatore
o della sua famiglia se egli non acquistasse il prodotto;

0) promuovere un prodotto simile a quello fabbricato da un altro
produttore in modo tale da fuorviare deliberatamente il consumatore in-
ducendolo a ritenere, contrariamente al vero, che il prodotto ¢ fabbricato
dallo stesso produttore;

p) avviare, gestire 0 promuovere un sistema di promozione a
carattere piramidale nel quale il consumatore fornisce un contributo in
cambio della possibilita di ricevere un corrispettivo derivante principal-
mente dall’entrata di altri consumatori nel sistema piuttosto che dalla
vendita o dal consumo di prodotti;

g) affermare, contrariamente al vero, che il professionista ¢ in
procinto di cessare I’attivita o traslocare;

r) affermare che alcuni prodotti possono facilitare la vincita in
giochi basati sulla sorte;

s) affermare, contrariamente al vero, che un prodotto ha la capa-
cita di curare malattie, disfunzioni o malformazioni;

t) comunicare informazioni inesatte sulle condizioni di mercato o
sulla possibilita di ottenere il prodotto allo scopo d’indurre il consumato-
re all’acquisto a condizioni meno favorevoli di quelle normali di mercato;

u) affermare in una pratica commerciale che si organizzano con-
corsi 0 promozioni a premi senza attribuire i premi descritti o un equi-
valente ragionevole;

v) descrivere un prodotto come gratuito o senza alcun onere, se il
consumatore deve pagare un supplemento di prezzo rispetto al normale
costo necessario per rispondere alla pratica commerciale e ritirare o farsi
recapitare il prodotto;

z) includere nel materiale promozionale una fattura o analoga
richiesta di pagamento che lasci intendere, contrariamente al vero, al
consumatore di aver gia ordinato il prodotto;

aa) dichiarare o lasciare intendere, contrariamente al vero, che
il professionista non agisce nel quadro della sua attivita commerciale,
industriale, artigianale o professionale, o presentarsi, contrariamente al
vero, come consumatore;

bb) lasciare intendere, contrariamente al vero, che i servizi post-
vendita relativi a un prodotto siano disponibili in uno Stato membro
diverso da quello in cui ¢ venduto il prodotto.

bb-bis) rivendere ai consumatori biglietti per eventi, se il profes-
sionista ha acquistato tali biglietti utilizzando strumenti automatizzati
per eludere qualsiasi limite imposto riguardo al numero di biglietti che
una persona puo acquistare o qualsiasi altra norma applicabile all’ac-
quisto di biglietti;

bb-ter) indicare che le recensioni di un prodotto sono inviate da
consumatori che hanno effettivamente utilizzato o acquistato il prodotto
senza adottare misure ragionevoli e proporzionate per verificare che le
recensioni provengano da tali consumatori;

bb-quater) inviare, o incaricare un’altra persona giuridica o fi-
sica di inviare, recensioni di consumatori false o falsi apprezzamenti o
di fornire false informazioni in merito a recensioni di consumatori o ad
apprezzamenti sui media sociali, al fine di promuovere prodotti.».

«Art. 27 (Tutela amministrativa e giurisdizionale). — 1. L’ Autorita
garante della concorrenza e del mercato, di seguito denominata “Autori-
ta”, esercita le attribuzioni disciplinate dal presente articolo anche quale
autorita competente per I’applicazione del regolamento (UE) 2017/2394
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2017, sulla
cooperazione tra le autorita nazionali responsabili dell’esecuzione della
normativa che tutela i consumatori e che abroga il regolamento (CE)
n. 2006/2004, nei limiti delle disposizioni di legge.

1-bis. Anche nei settori regolati, ai sensi dell’articolo 19, comma 3,
la competenza ad intervenire nei confronti delle condotte dei professio-
nisti che integrano una pratica commerciale scorretta, fermo restando il
rispetto della regolazione vigente, spetta, in via esclusiva, all’ Autorita
garante della concorrenza e del mercato, che la esercita in base ai poteri
di cui al presente articolo, acquisito il parere dell’ Autorita di regolazio-
ne competente. Resta ferma la competenza delle Autorita di regolazione
ad esercitare i propri poteri nelle ipotesi di violazione della regolazione
che non integrino gli estremi di una pratica commerciale scorretta. Le
Autorita possono disciplinare con protocolli di intesa gli aspetti appli-
cativi e procedimentali della reciproca collaborazione, nel quadro delle
rispettive competenze.

2. L’ Autorita, d’ufficio o su istanza di ogni soggetto o organizza-
zione che ne abbia interesse, inibisce la continuazione delle pratiche
commerciali scorrette e ne elimina gli effetti. A tale fine, I’ Autorita si
avvale dei poteri investigativi ed esecutivi di cui al citato regolamento
(UE) 2017/2394 anche in relazione alle infrazioni non transfrontaliere.
Per lo svolgimento dei compiti di cui al comma 1 I’ Autorita puo avva-
lersi della Guardia di finanza che agisce con i poteri ad essa attribuiti
per ’accertamento dell’imposta sul valore aggiunto e dell’imposta sui
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redditi. L’intervento dell’ Autorita ¢ indipendente dalla circostanza che
i consumatori interessati si trovino nel territorio dello Stato membro in
cui ¢ stabilito il professionista o in un altro Stato membro.

3. L’ Autorita puo disporre, con provvedimento motivato, la sospen-
sione provvisoria delle pratiche commerciali scorrette, laddove sussiste
particolare urgenza. In ogni caso, comunica ’apertura dell’istruttoria
al professionista e, se il committente non € conosciuto, puo richiedere
al proprietario del mezzo che ha diffuso la pratica commerciale ogni
informazione idonea ad identificarlo. L’ Autorita puo, altresi, richiedere
a imprese, enti o persone che ne siano in possesso le informazioni ed i
documenti rilevanti al fine dell’accertamento dell’infrazione. Si appli-
cano le disposizioni previste dall’articolo 14, commi 2, 3 e 4, della legge
10 ottobre 1990, n. 287.

3-bis. L’Autorita garante della concorrenza e del mercato, in
conformita a quanto disposto dall’articolo 9 del regolamento (UE)
2017/2394 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, del 12 dicembre
2017, puo ordinare, anche in via cautelare, ai fornitori di servizi di con-
nettivita alle reti internet, ai gestori di altre reti telematiche o di teleco-
municazione nonché agli operatori che in relazione ad esse forniscono
servizi telematici o di telecomunicazione la rimozione di iniziative o
attivita destinate ai consumatori italiani e diffuse attraverso le reti tele-
matiche o di tele-comunicazione che integrano gli estremi di una pratica
commerciale scorretta. I destinatari dei predetti ordini, disposti ai sensi
del primo periodo, hanno I’obbligo di inibire ’utilizzazione delle reti
delle quali sono gestori o in relazione alle quali forniscono servizi, al
fine di evitare la protrazione di attivita pregiudizievoli per i consumatori
e poste in essere in violazione del presente codice. In caso di inottempe-
ranza, senza giustificato motivo, a quanto disposto dall’Autorita garante
della concorrenza e del mercato ai sensi del primo periodo del presente
comma, 1’Autorita stessa puo applicare una sanzione amministrativa
fino a 5.000.000 di euro.

4. In caso di inottemperanza, senza giustificato motivo, a quanto
disposto dall’Autorita ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge
10 ottobre 1990, n. 287, I’ Autorita applica una sanzione amministrativa
pecuniaria da 2.000,00 euro a 20.000,00 euro. Qualora le informazioni
o la documentazione fornite non siano veritiere, I’ Autorita applica una
sanzione amministrativa pecuniaria da 4.000,00 euro a 40.000,00 euro.

5. L’Autorita puo disporre che il professionista fornisca prove
sull’esattezza dei dati di fatto connessi alla pratica commerciale se, te-
nuto conto dei diritti o degli interessi legittimi del professionista e di
qualsiasi altra parte nel procedimento, tale esigenza risulti giustificata,
date le circostanze del caso specifico. Se tale prova ¢ omessa o viene ri-
tenuta insufficiente, i dati di fatto sono considerati inesatti. Incombe, in
ogni caso, al professionista I’onere di provare, con allegazioni fattuali,
che egli non poteva ragionevolmente prevedere I’impatto della pratica
commerciale sui consumatori, ai sensi dell’articolo 20, comma 3.

6. Quando la pratica commerciale ¢ stata o deve essere diffusa
attraverso la stampa periodica o quotidiana ovvero per via radiofoni-
ca o televisiva o altro mezzo di telecomunicazione, I’ Autorita, prima
di provvedere, richiede il parere dell’Autorita per le garanzie nelle
comunicazioni.

7. Ad eccezione dei casi di manifesta scorrettezza e gravita della
pratica commerciale, I’ Autorita puo ottenere dal professionista respon-
sabile 1’assunzione dell’impegno di porre fine all’infrazione, cessando
la diffusione della stessa o modificandola in modo da eliminare i profili
di illegittimita. L’ Autorita puo disporre la pubblicazione della dichiara-
zione dell’impegno in questione a cura e spese del professionista. In tali
ipotesi, I’ Autorita, valutata I’idoneita di tali impegni, puo renderli ob-
bligatori per il professionista e definire il procedimento senza procedere
all’accertamento dell’infrazione.

8. L’Autorita, se ritiene la pratica commerciale scorretta, vieta la
diffusione, qualora non ancora portata a conoscenza del pubblico, o
la continuazione, qualora la pratica sia gia iniziata. Con il medesimo
provvedimento puo essere disposta, a cura e spese del professionista, la
pubblicazione della delibera, anche per estratto, ovvero di un’apposita
dichiarazione rettificativa, in modo da impedire che le pratiche commer-
ciali scorrette continuino a produrre effetti.

9. Con il provvedimento che vieta la pratica commerciale scor-
retta, I’Autorita dispone inoltre I’applicazione di una sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da 5.000 euro a 10.000.000 euro tenuto conto
della gravita e della durata della violazione ed anche delle condizioni
economiche e patrimoniali del professionista. Nel caso di pratiche com-
merciali scorrette ai sensi dell’articolo 21, commi 3 e 4, la sanzione non
puo essere inferiore a 50.000 euro.

9-bis. In caso di sanzioni inflitte a norma dell articolo 21 del Re-
golamento UE 2017/2394 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
12 dicembre 2017, I'importo massimo della sanzione irrogata dall’Au-
torita é pari al 4 per cento del fatturato annuo del professionista re-
alizzato in Italia ovvero negli Stati membri dell’Unione europea inte-
ressati dalla relativa violazione. Qualora le informazioni sul fatturato
annuo non siano disponibili, ['importo massimo della sanzione irrogata
dall’Autorita é pari a 2.000.000 di euro.

9-ter. Ai fini dell’irrogazione delle sanzioni di cui ai commi 9 e
9-bis, [’Autorita tiene conto, ove appropriato, dei seguenti criteri non
esaustivi: a) la natura, gravita, entita e durata della violazione; b) le
eventuali azioni intraprese dal professionista per attenuare il danno su-
bito dai consumatori o per porvi rimedio; c) eventuali violazioni com-
messe in precedenza dal professionista; d) i benefici finanziari consegui-
ti o le perdite evitate dal professionista in conseguenza della violazione,
se i relativi dati sono disponibili; e) le sanzioni inflitte al professionista
per la medesima violazione in altri Stati membri in casi transfrontalieri,
in cui informazioni relative a tali sanzioni sono disponibili attraverso
il meccanismo istituito dal Regolamento UE 2017/2394 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2017, ) eventuali altri fattori
aggravanti o attenuanti applicabili alle circostanze del caso.

10. Nei casi riguardanti comunicazioni commerciali inserite sulle
confezioni di prodotti, I’ Autorita, nell’adottare i provvedimenti indicati
nei commi 3 e 8, assegna per la loro esecuzione un termine che tenga
conto dei tempi tecnici necessari per 1’adeguamento.

11. L’ Autorita garante della concorrenza e del mercato, con proprio
regolamento, disciplina la procedura istruttoria, in modo da garantire il
contraddittorio, la piena cognizione degli atti e la verbalizzazione.

12. In caso di inottemperanza ai provvedimenti d 'urgenza e a quel-
li inibitori o di rimozione degli effetti di cui ai commi 3, 8 e 10 ed in
caso di mancato rispetto degli impegni assunti ai sensi del comma 7,
I"Autorita applica una sanzione amministrativa pecuniaria da 10.000
a 10.000.000 euro, anche tenuto conto delle condizioni economiche e
patrimoniali del professionista. Nei casi di reiterata inottemperanza
I"Autorita puo disporre la sospensione dell attivita d’impresa per un
periodo non superiore a trenta giorni.

13. Per le sanzioni amministrative pecuniarie conseguenti alle
violazioni del presente decreto si osservano, in quanto applicabili, le
disposizioni contenute nel capo I, sezione I, e negli articoli 26, 27, 28 ¢
29 della legge 24 novembre 1981, n. 689, e successive modificazioni.
1l pagamento delle sanzioni amministrative di cui al presente articolo
deve essere effettuato entro trenta giorni dalla notifica del provvedi-
mento dell’ Autorita.

14. Ove la pratica commerciale sia stata assentita con provvedi-
mento amministrativo, preordinato anche alla verifica del carattere non
scorretto della stessa, la tutela dei soggetti e delle organizzazioni che
vi abbiano interesse, ¢ esperibile in via giurisdizionale con ricorso al
giudice amministrativo avverso il predetto provvedimento.

15. E comunque fatta salva la giurisdizione del giudice ordinario
in materia di atti di concorrenza sleale, a norma dell’articolo 2598 del
codice civile, nonché, per quanto concerne la pubblicita comparativa, in
materia di atti compiuti in violazione della disciplina sul diritto d’autore
protetto dalla legge 22 aprile 1941, n. 633, e successive modificazioni, e
dei marchi d’impresa protetto a norma del decreto legislativo 10 febbra-
10 2005, n. 30, e successive modificazioni, nonché delle denominazioni
di origine riconosciute e protette in Italia e di altri segni distintivi di
imprese, beni e servizi concorrenti.

15-bis. I consumatori lesi da pratiche commerciali sleali possono
altresi adire il giudice ordinario al fine di ottenere rimedi proporzionati
ed effettivi, compresi il risarcimento del danno subito e, ove applicabile,
la riduzione del prezzo o la risoluzione del contratto, tenuto conto, se
del caso, della gravita e della natura della pratica commerciale sleale,
del danno subito e di altre circostanze pertinenti. Sono fatti salvi ulte-
riori rimedi a disposizione dei consumatori.».

«Art. 37-bis (Tutela amministrativa contro le clausole vessatorie).
— 1. L’Autorita garante della concorrenza e del mercato ¢ designata,
ai sensi dell’articolo 5, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2017/2394,
quale autorita competente responsabile dell’applicazione della diretti-
va 93/13/CEE del Consiglio, del 5 aprile 1993, concernente le clausole
abusive nei contratti stipulati con i consumatori. In materia di accerta-
mento ¢ di sanzione delle violazioni della citata direttiva 93/13/CEE,
si applica I’articolo 27 del presente codice. L’ Autorita, sentite le asso-
ciazioni di categoria rappresentative a livello nazionale d’ufficio o su
denuncia, ai soli fini di cui ai commi successivi, dichiara la vessatorieta
delle clausole inserite nei contratti tra professionisti e consumatori che
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si concludono mediante adesione a condizioni generali di contratto o
con la sottoscrizione di moduli, modelli o formulari. Si applicano le
disposizioni previste dall’articolo 14, commi 2, 3 e 4, della legge 10 ot-
tobre 1990, n. 287, secondo le modalita previste dal regolamento di cui
al comma 5. In caso di inottemperanza, a quanto disposto dall’ Autorita
ai sensi dell’articolo 14, comma 2, della legge 10 ottobre 1990, n. 287,
I’ Autorita applica una sanzione amministrativa pecuniaria da 2.000 euro
a20.000 euro. Qualora le informazioni o la documentazione fornite non
siano veritiere, 1’ Autorita applica una sanzione amministrativa pecunia-
ria da 4.000 euro a 40.000 euro.

2. 1l provvedimento che accerta la vessatorieta della clausola ¢ dif-
fuso anche per estratto mediante pubblicazione su apposita sezione del
sito internet istituzionale dell’ Autorita, sul sito dell’operatore che adot-
ta la clausola ritenuta vessatoria e mediante ogni altro mezzo ritenuto
opportuno in relazione all’esigenza di informare compiutamente i con-
sumatori a cura e spese dell’operatore. In caso di inottemperanza alle
disposizioni di cui al presente comma, 1’ Autorita applica una sanzione
amministrativa pecuniaria da 5.000 euro a 50.000 euro.

2-bis. Qualora I’Autorita accerti, in alcuno dei contratti di cui al
comma 1, 'utilizzo di clausole vessatorie come definite all’articolo 33,
comma 1, applica una sanzione amministrativa pecuniaria nella misu-
ra prevista dall’art. 27, comma 9, primo periodo. In caso di sanzioni
inflitte a norma dell’articolo 21 del Regolamento (UE) 2017/2394 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2017, I'importo
massimo della sanzione irrogata dall’Autorita é pari al 4 per cento del
fatturato annuo del professionista realizzato in Italia ovvero negli Stati
membri dell’Unione europea interessati dalla relativa violazione.

2-ter. Ai fini dell’irrogazione delle sanzioni di cui al comma 2-bis,
[’Autorita tiene conto, ove appropriato, dei seguenti criteri non esausti-
vi: a) la natura, gravita, entita e durata della violazione, b) le eventuali
azioni intraprese dal professionista per attenuare il danno subito dai
consumatori o per porvi rimedio; ¢) eventuali violazioni commesse in
precedenza dal professionista; d) i benefici finanziari conseguiti o le
perdite evitate dal professionista in conseguenza della violazione, se i
relativi dati sono disponibili; e) le sanzioni inflitte al professionista per
la medesima violazione in altri Stati membri in casi transfrontalieri, in
cui informazioni relative a tali sanzioni sono disponibili attraverso il
meccanismo istituito dal Regolamento UE 2017/2394; f) eventuali altri
fattori aggravanti o attenuanti applicabili alle circostanze del caso.

2-quater. Per le sanzioni amministrative pecuniarie inflitte ai sensi
del presente articolo si osservano, in quanto applicabili, le disposizioni
contenute nel capo I, sezione I e negli articoli 26, 27, 28 e 29 della legge
24 novembre 1981, n. 689. 1l pagamento delle sanzioni amministrative
di cui al presente articolo é effettuato entro trenta giorni dalla notifica
del provvedimento dell’Autorita.

3. Le imprese interessate hanno facolta di interpellare preventiva-
mente I’ Autorita in merito alla vessatorieta delle clausole che intendono
utilizzare nei rapporti commerciali con i consumatori secondo le moda-
lita previste dal regolamento di cui al comma 5. L’ Autorita si pronuncia
sull’interpello entro il termine di centoventi giorni dalla richiesta, salvo
che le informazioni fornite risultino gravemente inesatte, incomplete o
non veritiere. Le clausole non ritenute vessatorie a seguito di interpello
non possono essere successivamente valutate dall’ Autorita per gli effetti
di cui al comma 2. Resta in ogni caso ferma la responsabilita dei profes-
sionisti nei confronti dei consumatori.

4. In. materia di tutela giurisdizionale, contro gli atti dell’ Autorita,
adottati in applicazione del presente articolo, ¢* competente il giudice
amministrativo. E fatta salva la giurisdizione del giudice ordinario sulla
validita delle clausole vessatorie e sul risarcimento del danno.

5. L’Autorita, con proprio regolamento, disciplina la procedura
istruttoria in modo da garantire il contraddittorio e ’accesso agli atti, nel
rispetto dei legittimi motivi di riservatezza. Con lo stesso regolamento
I’ Autorita disciplina le modalita di consultazione con le associazioni di
categoria rappresentative a livello nazionale e con le camere di com-
mercio interessate o loro unioni attraverso 1’apposita sezione del sito
internet di cui al comma 2 nonché la procedura di interpello. Nell’eser-
cizio delle competenze di cui al presente articolo, I’ Autorita puo sentire
le autorita di regolazione o vigilanza dei settori in cui i professionisti
interessati operano, nonché le camere di commercio interessate o le loro
unioni.

6. Le attivita di cui al presente articolo sono svolte con le risorse
umane, strumentali e finanziarie gia disponibili a legislazione vigente.».

— 13 —

«Art. 45 (Definizioni). — 1. Ai fini delle Sezioni da I a IV del pre-
sente capo, si intende per:
a) “consumatore”: la persona fisica, di cui all’articolo 3, com-
ma 1, lettera a);
b) “professionista”: il soggetto, di cui all’articolo 3, comma 1,
lettera ¢);
c) “beni”:
1) qualsiasi bene mobile materiale anche da assemblare, l'ac-

qua, il gas e l’energia elettrica quando sono confezionati per la vendita
in un volume delimitato o in quantita determinata;

2) qualsiasi bene mobile materiale che incorpora, o é inter-
connesso con, un contenuto digitale o un servizio digitale in modo tale
che la mancanza di detto contenuto digitale o servizio digitale impedi-
rebbe lo svolgimento delle funzioni proprie del bene, anche denominati
“beni con elementi digitali”);

3) gli animali vivi;

d) “beni prodotti secondo le indicazioni del consumatore”: qual-

siasi bene non prefabbricato prodotto in base a una scelta o decisione
individuale del consumatore;

d-bis) “dato personale”: dato personale quale definito al punto
1) dell’articolo 4 del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 27 aprile 2016;

e) “contratto di vendita”: qualsiasi contratto in base al quale il
professionista trasferisce o si impegna a trasferire la proprieta di beni
al consumatore, inclusi i contratti che hanno come oggetto sia beni che
servizi;

f) “contratto di servizi”: qualsiasi contratto diverso da un con-
tratto di vendita in base al quale il professionista fornisce o si impegna
a fornire un servizio, compreso un servizio digitale, al consumatore;

g) “contratto a distanza”: qualsiasi contratto concluso tra il
professionista e il consumatore nel quadro di un regime organizzato di
vendita o di prestazione di servizi a distanza senza la presenza fisica e
simultanea del professionista e del consumatore, mediante I’uso esclusi-
vo di uno o pitt mezzi di comunicazione a distanza fino alla conclusione
del contratto, compresa la conclusione del contratto stesso;

h) “contratto negoziato fuori dei locali commerciali”: qualsiasi
contratto tra il professionista e il consumatore:

1) concluso alla presenza fisica e simultanea del professioni-
sta e del consumatore, in un luogo diverso dai locali del professionista;

2) per cui ¢ stata fatta un’offerta da parte del consumatore,
nelle stesse circostanze di cui al numero 1;

3) concluso nei locali del professionista o mediante qualsiasi
mezzo di comunicazione a distanza immediatamente dopo che il con-
sumatore ¢ stato avvicinato personalmente e singolarmente in un luogo
diverso dai locali del professionista, alla presenza fisica e simultanea del
professionista e del consumatore; oppure;

4) concluso durante un viaggio promozionale organizzato dal
professionista e avente lo scopo o I’effetto di promuovere e vendere
beni o servizi al consumatore;

i) “locali commerciali”:

1) qualsiasi locale immobile adibito alla vendita al dettaglio in
cui il professionista esercita la sua attivita su base permanente; oppure;

2) qualsiasi locale mobile adibito alla vendita al dettaglio in
cui il professionista esercita la propria attivita a carattere abituale;

1) “supporto durevole”: ogni strumento che permetta al consu-
matore o al professionista di conservare le informazioni che gli sono
personalmente indirizzate in modo da potervi accedere in futuro per un
periodo di tempo adeguato alle finalita cui esse sono destinate e che
permetta la riproduzione identica delle informazioni memorizzate;

m) “contenuto digitale”: i dati prodotti e forniti in formato
digitale;

n) “servizio finanziario”: qualsiasi servizio di natura bancaria,
creditizia, assicurativa, servizi pensionistici individuali, di investimento
o di pagamento;

0) “asta pubblica”: metodo di vendita in cui beni o servizi sono
offerti dal professionista ai consumatori che partecipano o cui ¢ data la
possibilita di partecipare all’asta di persona, mediante una trasparente
procedura competitiva di offerte gestita da una casa d’aste e in cui I’ag-
giudicatario ¢ vincolato all’acquisto dei beni o servizi;

p) “garanzia”: qualsiasi impegno di un professionista o di un
produttore (il “garante”), assunto nei confronti del consumatore, in ag-
giunta agli obblighi di legge in merito alla garanzia di conformita, di

o
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rimborsare il prezzo pagato, sostituire, riparare, o intervenire altrimenti
sul bene, qualora esso non corrisponda alle caratteristiche, o a qualsiasi
altro requisito non relativo alla conformita, enunciati nella dichiarazio-
ne di garanzia o nella relativa pubblicita disponibile al momento o prima
della conclusione del contratto;

q) “‘contratto accessorio”: un contratto mediante il quale il con-
sumatore acquista beni o servizi connessi a un contratto a distanza o
negoziato fuori dei locali commerciali e in cui tali beni o servizi sono
forniti dal professionista o da un terzo in base ad un accordo tra il terzo
e il professionista.

g-bis) “servizio digitale”:
1) un servizio che consente al consumatore di creare, trasfor-
mare, archiviare i dati o di accedervi in formato digitale; oppure

2) un servizio che consente la condivisione di dati in formato
digitale, caricati o creati dal consumatore e da altri utenti di tale servi-
zio, o qualsiasi altra interazione con tali dati;

g-ter) “mercato online”: un servizio che utilizza un software,
compresi siti web, parte di siti web o un’applicazione, gestito da o per
conto del professionista, che permette ai consumatori di concludere
contratti a distanza con altri professionisti o consumatori,

g-quater) “fornitore di mercato online”: qualsiasi professionista
che fornisce un mercato online ai consumatori;

g-quinquies) “‘compatibilita’: la capacita del contenuto digitale
o del servizio digitale di funzionare con hardware o software con cui
sono normalmente utilizzati contenuti digitali o servizi digitali dello
stesso tipo, senza che sia necessario convertire il contenuto digitale o
il servizio digitale;

g-sexies) ‘funzionalita”: la capacita del contenuto digitale o
del servizio digitale di svolgere tutte le sue funzioni in considerazione
del suo scopo;

g-septies) “interoperabilita”: la capacita del contenuto digitale
o del servizio digitale di funzionare con hardware o software diversi da
quelli con cui sono normalmente utilizzati i contenuti digitali o i servizi
digitali dello stesso tipo.».

«Art. 46 (Ambito di applicazione). — 1. Le disposizioni delle se-
zioni da I a 1V del presente capo si applicano, alle condizioni e nella
misura stabilita in tali disposizioni, a qualsiasi contratto concluso tra
un professionista e un consumatore di cui quest ultimo paga o si im-
pegna a pagare il prezzo. Si applicano ai contratti per la fornitura di
acqua, gas, elettricita o teleriscaldamento, anche da parte di prestatori
pubblici, nella misura in cui detti prodotti di base sono forniti su base
contrattuale.

1-bis. Ferma la disciplina dettata dal regolamento (UE) 2016/679
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, e dal de-
creto legislativo n. 196 del 2003, le disposizioni delle sezioni da I a IV
del presente capo si applicano anche se il professionista fornisce o si
impegna a fornire un contenuto digitale mediante un supporto non ma-
teriale o un servizio digitale al consumatore e il consumatore fornisce o
si impegna a fornire dati personali al professionista, tranne i casi in cui
i dati personali forniti dal consumatore siano trattati dal professionista
esclusivamente ai fini della fornitura del contenuto digitale su supporto
non materiale o del servizio digitale a norma delle predette disposizioni
o per consentire [’assolvimento degli obblighi di legge cui il professio-
nista é soggetto, e questi non tratti tali dati per nessun altro scopo.

2. In caso di conflitto tra le disposizioni delle Sezioni da I a IV del
presente Capo e una disposizione di un atto dell’Unione europea che
disciplina settori specifici, quest’ultima e le relative norme nazionali di
recepimento prevalgono e si applicano a tali settori specifici.

3. Le disposizioni delle Sezioni da I a IV del presente Capo non
impediscono ai professionisti di offrire ai consumatori condizioni con-
trattuali piu favorevoli rispetto alla tutela prevista da tali disposizioni.».

«Art. 47 (Esclusioni). — 1. Le disposizioni delle Sezioni da [ a IV
del presente Capo non si applicano ai contratti:

a) per i servizi sociali, compresi gli alloggi popolari, ’assistenza
all’infanzia e il sostegno alle famiglie e alle persone temporaneamente o
permanentemente in stato di bisogno, ivi compresa I’assistenza a lungo
termine;

b) di assistenza sanitaria, per i servizi prestati da professionisti
sanitari a pazienti, al fine di valutare, mantenere o ristabilire il loro stato
di salute, ivi compresa la prescrizione, la somministrazione e la fornitu-
ra di medicinali e dispositivi medici, sia essa fornita 0 meno attraverso
le strutture di assistenza sanitaria;

¢) di attivita di azzardo che implicano una posta di valore pecu-
niario in giochi di fortuna, comprese le lotterie, i giochi d’azzardo nei
casino e le scommesse;

d) di servizi finanziari;

e) aventi ad oggetto la creazione di beni immobili o la costituzio-
ne o il trasferimento di diritti su beni immobili;

/) per la costruzione di nuovi edifici, la trasformazione sostan-
ziale di edifici esistenti e per la locazione di alloggi a scopo residenziale;

g) che rientrano nell’ambito di applicazione della disciplina con-
cernente i contratti del turismo organizzato, di cui al Capo I del Titolo
VI dell’Allegato 1 al decreto legislativo 23 maggio 2011, n. 79;

h) che rientrano nell’ambito di applicazione della disciplina con-
cernente la tutela dei consumatori per quanto riguarda taluni aspetti dei
contratti di multiproprieta, dei contratti relativi ai prodotti per le vacan-
ze di lungo termine e dei contratti di rivendita e di scambio, di cui agli
articoli da 69 a 81-bis del presente Codice;

i) stipulati con ’intervento di un pubblico ufficiale, tenuto per
legge all’indipendenza e all’imparzialita, il quale deve garantire, for-
nendo un’informazione giuridica completa, che il consumatore conclu-
da il contratto soltanto sulla base di una decisione giuridica ponderata e
con conoscenza della sua rilevanza giuridica;

/) di fornitura di alimenti, bevande o altri beni destinati al consu-
mo corrente nella famiglia e fisicamente forniti da un professionista in
giri frequenti e regolari al domicilio, alla residenza o al posto di lavoro
del consumatore;

m) di servizi di trasporto passeggeri, fatti salvi [’articolo 51,
comma 2, e gli articoli 62, 64 e 65;

n) conclusi tramite distributori automatici o locali commerciali
automatizzati;

0) conclusi con operatori delle telecomunicazioni impiegando
telefoni pubblici a pagamento per il loro utilizzo o conclusi per 1’utilizzo
di un solo collegamento tramite telefono, Internet o fax, stabilito dal
consumatore;

0-bis) relativi ai beni oggetto di vendita forzata o comunque
venduti secondo altre modalita dalle autorita giudiziarie.

2. Le disposizioni delle Sezioni da I a IV del presente Capo non si
applicano ai contratti negoziati fuori dei locali commerciali in base ai
quali il corrispettivo che il consumatore deve pagare non e’ superiore a
50 euro. Tuttavia, si applicano le disposizioni del presente Capo nel caso
di piu contratti stipulati contestualmente tra le medesime parti, qualora
I’entita del corrispettivo globale che il consumatore deve pagare, indi-
pendentemente dall’importo dei singoli contratti, superi I’importo di 50
euro..

«Art. 48 (Obblighi d’informazione nei contratti diversi dai con-
tratti a distanza o negoziati fuori dei locali commerciali). — 1. Prima
che il consumatore sia vincolato da un contratto diverso da un contratto
a distanza o negoziato fuori dei locali commerciali o da una corrispon-
dente offerta, il professionista fornisce al consumatore le seguenti in-
formazioni in modo chiaro e comprensibile, qualora esse non siano gia
apparenti dal contesto:

a) le caratteristiche principali dei beni o servizi, nella misura
adeguata al supporto e ai beni o servizi;

b) I’identita del professionista, I’indirizzo geografico in cui ¢
stabilito e il numero di telefono e, ove questa informazione sia perti-
nente, ’indirizzo geografico e I’identita del professionista per conto del
quale egli agisce;

¢) il prezzo totale dei beni o servizi comprensivo delle imposte
0, se la natura dei beni o dei servizi comporta I’'impossibilita di calcolare
ragionevolmente il prezzo in anticipo, le modalita di calcolo del prez-
70 e, se applicabili, tutte le spese aggiuntive di spedizione, consegna o
postali oppure, qualora tali spese non possano ragionevolmente essere
calcolate in anticipo, I’indicazione che tali spese potranno essere adde-
bitate al consumatore;

d) se applicabili, le modalita di pagamento, consegna ed esecu-
zione, la data entro la quale il professionista si impegna a consegnare
i beni o a prestare il servizio e il trattamento dei reclami da parte del
professionista;

e) oltre a un richiamo dell esistenza della garanzia legale di
conformita per i beni, il contenuto digitale e i servizi digitali, [ esistenza
e le condizioni del servizio postvendita e delle garanzie convenzionali,
se applicabili;
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f) la durata del contratto, se applicabile, o, se il contratto ¢ a tem-
po indeterminato o € un contratto a rinnovo automatico, le condizioni di
risoluzione del contratto;

g) se applicabile, la funzionalita dei beni con elementi digitali,
del contenuto digitale e dei servizi digitali, comprese le misure applica-
bili di protezione tecnica;

h) qualsiasi compatibilita e interoperabilita pertinente dei beni
con elementi digitali, del contenuto digitale e dei servizi digitali, di cui
il professionista sia a conoscenza o di cui ci si puo ragionevolmente
attendere che sia venuto a conoscenza, se applicabili.

2. Gli obblighi di informazione precontrattuali, di cui al comma 1,
si applicano anche ai contratti per la fornitura di acqua, gas o elettricita,
quando non sono messi in vendita in un volume limitato o in quantita
determinata, di teleriscaldamento o di contenuto digitale non fornito su
un supporto materiale.

3. Gli obblighi di informazione precontrattuali, di cui al comma 1,
non si applicano ai contratti che implicano transazioni quotidiane e che
sono eseguiti immediatamente al momento della loro conclusione.

4. E fatta salva la possibilita di prevedere o mantenere obblighi ag-
giuntivi di informazione precontrattuale per i contratti ai quali si applica
il presente articolo.

5. Sono fatte salve le disposizioni di cui agli articoli da 6 a 12 del
presente Codice.».

«Art. 49 (Obblighi di informazione nei contratti a distanza e nei
contratti negoziati fuori dei locali commerciali). — 1. Prima che il
consumatore sia vincolato da un contratto a distanza o negoziato fuori
dei locali commerciali o da una corrispondente offerta, il professionista
fornisce al consumatore le informazioni seguenti, in maniera chiara e
comprensibile:

a) le caratteristiche principali dei beni o servizi, nella misura
adeguata al supporto e ai beni o servizi;

b) I’identita del professionista;

¢) lindirizzo geografico dove il professionista é stabilito, cosi
come il suo numero di telefono e il suo indirizzo elettronico. Inoltre, se
il professionista fornisce qualsiasi altro mezzo di comunicazione elet-
tronica che garantisca al consumatore di poter intrattenere con lui una
corrispondenza scritta, che rechi la data e orario dei relativi messaggi,
su un supporto durevole, il professionista deve fornire anche le informa-
zioni relative a tale altro mezzo. Tutti questi mezzi di comunicazione for-
niti dal professionista devono consentire al consumatore di contattarlo
rapidamente e di comunicare efficacemente con lui. Ove applicabile,
il professionista fornisce anche l'indirizzo geografico e l'identita del
professionista per conto del quale agisce;

d) se diverso dall’indirizzo fornito in conformita della lettera c),
I’indirizzo geografico della sede del professionista a cui il consumatore
puo indirizzare eventuali reclami e, se applicabile, quello del professio-
nista per conto del quale agisce;

e) il prezzo totale dei beni o dei servizi comprensivo delle im-
poste o, se la natura dei beni o servizi comporta I’impossibilita di cal-
colare ragionevolmente il prezzo in anticipo, le modalita di calcolo del
prezzo e, se del caso, tutte le spese aggiuntive di spedizione, consegna
o postali e ogni altro costo oppure, qualora tali spese non possano ra-
gionevolmente essere calcolate in anticipo, I’indicazione che tali spese
potranno essere addebitate al consumatore; nel caso di un contratto a
tempo indeterminato o di un contratto comprendente un abbonamento,
il prezzo totale include i costi totali per periodo di fatturazione; quando
tali contratti prevedono ’addebitamento di una tariffa fissa, il prezzo
totale equivale anche ai costi mensili totali; se i costi totali non possono
essere ragionevolmente calcolati in anticipo, devono essere fornite le
modalita di calcolo del prezzo;

e-bis) se applicabile, ['informazione che il prezzo é stato per-
sonalizzato sulla base di un processo decisionale automatizzato, ferme
le garanzie di cui all’articolo 22 del regolamento (UE) 2016/679 del
Parlamento e del Consiglio, del 27 aprile 2016;

/) il costo dell’utilizzo del mezzo di comunicazione a distanza
per la conclusione del contratto quando tale costo ¢ calcolato su una
base diversa dalla tariffa di base;

2) le modalita di pagamento, consegna ed esecuzione, la data
entro la quale il professionista si impegna a consegnare i beni o a pre-
stare i servizi e, se del caso, il trattamento dei reclami da parte del
professionista;

h) in caso di sussistenza di un diritto di recesso, le condizioni, i
termini e le procedure per esercitare tale diritto conformemente all’arti-
colo 54, comma 1, nonch¢’ il modulo tipo di recesso di cui all’allegato
1, parte B;

i) se applicabile, I’informazione che il consumatore dovra so-
stenere il costo della restituzione dei beni in caso di recesso e in caso
di contratti a distanza qualora i beni per loro natura non possano essere
normalmente restituiti a mezzo posta;

1) che, se il consumatore esercita il diritto di recesso dopo aver
presentato una richiesta ai sensi dell’articolo 50, comma 3, o dell’arti-
colo 51, comma 8, egli ¢ responsabile del pagamento al professionista
di costi ragionevoli, ai sensi dell’articolo 57, comma 3;

m) se non ¢ previsto un diritto di recesso ai sensi dell’artico-
lo 59, I’informazione che il consumatore non beneficera di un diritto
di recesso o, se del caso, le circostanze in cui il consumatore perde il
diritto di recesso;

n) un promemoria dell esistenza della garanzia legale di confor-
mita per i beni, il contenuto digitale e i servizi digitali;

o) se applicabili, I’esistenza e le condizioni dell’assistenza
postvendita al consumatore, dei servizi postvendita e delle garanzie
commerciali;

p) Desistenza di codici di condotta pertinenti, come definiti
all’articolo 18, comma 1, lettera f), del presente Codice, ¢ come possa
esserne ottenuta copia, se del caso;

g) la durata del contratto, se applicabile, o, se il contratto ¢ a
tempo indeterminato o ¢ un contratto a rinnovo automatico, le condizio-
ni per recedere dal contratto;

r) se applicabile, la durata minima degli obblighi del consuma-
tore a norma del contratto;

s) se applicabili, I’esistenza e le condizioni di depositi o altre
garanzie finanziarie che il consumatore ¢ tenuto a pagare o fornire su
richiesta del professionista;

t) se applicabile, la funzionalita dei beni con elementi digitali,
del contenuto digitale e dei servizi digitali, comprese le misure applica-
bili di protezione tecnica;

u) qualsiasi compatibilita e interoperabilita pertinente dei beni
con elementi digitali, del contenuto digitale e dei servizi digitali, di cui
il professionista sia a conoscenza o di cui ci si puo ragionevolmente
attendere che sia venuto a conoscenza, se applicabile,

v) se applicabile, la possibilita di servirsi di un meccanismo
extra-giudiziale di reclamo e ricorso cui il professionista ¢ soggetto e le
condizioni per avervi accesso.

2. Gli obblighi di informazione precontrattuali, di cui al comma 1,
si applicano anche ai contratti per la fornitura di acqua, gas o elettricita,
quando non sono messi in vendita in un volume limitato o in quantita
determinata, di teleriscaldamento o di contenuto digitale non fornito su
un supporto materiale.

3. Nel caso di un’asta pubblica, le informazioni di cui al comma 1,
lettere b), c¢) e d), possono essere sostituite dai corrispondenti dati della
casa d’aste.

4. Le informazioni di cui al comma 1, lettere %), i) e /), possono
essere fornite mediante le istruzioni tipo sul recesso di cui all’allegato
1, parte A. Il professionista ha adempiuto agli obblighi di informazione
di cui al comma 1, lettere /), i) e /), se ha presentato dette istruzioni al
consumatore, debitamente compilate. / riferimenti al periodo di recesso
di quattordici giorni nelle istruzioni tipo sul recesso di cui all’allegato
1, parte A, sono sostituiti da riferimenti a un periodo di recesso di trenta
giorni nei casi di cui all’articolo 52, comma 1-bis.

5. Le informazioni di cui al comma 1 formano parte integrante del
contratto a distanza o del contratto negoziato fuori dei locali commerciali
e non possono essere modificate se non con accordo espresso delle parti.

6. Se il professionista non adempie agli obblighi di informazione
sulle spese aggiuntive o gli altri costi di cui al comma 1, lettera e), o sui
costi della restituzione dei beni di cui al comma 1, lettera i), il consuma-
tore non deve sostenere tali spese o costi aggiuntivi.

7. Nel caso di utilizzazione di tecniche che consentono una comu-
nicazione individuale, le informazioni di cui al comma 1 sono fornite,
ove il consumatore lo richieda, in lingua italiana.

8. Gli obblighi di informazione stabiliti nella presente sezione si
aggiungono agli obblighi di informazione contenuti nel decreto legi-
slativo 26 marzo 2010, n. 59, e successive modificazioni, ¢ nel decreto
legislativo 9 aprile 2003, n. 70, e successive modificazioni, e non osta-
no ad obblighi di informazione aggiuntivi previsti in conformita a tali
disposizioni.
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9. Fatto salvo quanto previsto dal comma 8§, in caso di conflitto tra
una disposizione del decreto legislativo 26 marzo 2010, n. 59, e succes-
sive modificazioni, e del decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70, e suc-
cessive modificazioni, sul contenuto e le modalita di rilascio delle infor-
mazioni e una disposizione della presente sezione, prevale quest’ultima.

10. L’onere della prova relativo all’adempimento degli obblighi di
informazione di cui alla presente sezione incombe sul professionista.».

«Art. 50 (Requisiti formali per i contratti negoziati fuori dei locali
commerciali). — 1. Per quanto riguarda i contratti negoziati fuori dei
locali commerciali il professionista fornisce al consumatore le infor-
mazioni di cui all’articolo 49, comma 1, su supporto cartaceo o, se il
consumatore ¢ d’accordo, su un altro mezzo durevole. Dette informa-
zioni devono essere leggibili e presentate in un linguaggio semplice e
comprensibile.

2. 1l professionista fornisce al consumatore una copia del contratto
firmato o la conferma del contratto su supporto cartaceo o, se il consu-
matore ¢ d’accordo, su un altro mezzo durevole, compresa, se del caso,
la conferma del previo consenso espresso e dell’accettazione del consu-
matore in conformita all’articolo 59, comma 1, lettera o).

3. Se un consumatore vuole che la prestazione dei servizi ovvero la
Sfornitura di acqua, gas o elettricita, quando non sono messi in vendita
in un volume limitato o in quantita determinata, o di teleriscaldamento
inizi durante il periodo di recesso previsto all’articolo 52, comma 2, e il
contratto impone al consumatore [’obbligo di pagare, il professionista
esige che il consumatore ne faccia esplicita richiesta su un supporto
durevole e chiede inoltre al consumatore di riconoscere che, una volta
che il contratto sara stato interamente eseguito dal professionista, il
consumatore non avra piu il diritto di recesso.

4. Per i contratti negoziati fuori dei locali commerciali in cui il
consumatore ha chiesto espressamente i servizi del professionista ai fini
dell’effettuazione di lavori di riparazione o manutenzione e in virtu’ dei
quali il professionista e il consumatore adempiono immediatamente ai
propri obblighi contrattuali e I’importo a carico del consumatore non
supera i 200 euro:

a) il professionista fornisce al consumatore, prima che questi
sia vincolato dal contratto, le informazioni di cui all’articolo 49, com-
ma 1, lettere b) e ¢), e le informazioni concernenti il prezzo o le modalita
di calcolo del prezzo, accompagnate da una stima del prezzo totale, su
supporto cartaceo o, se il consumatore ¢ d’accordo, su un altro mezzo
durevole. Il professionista fornisce le informazioni di cui all’articolo 49,
comma 1, lettere a), ) ed m), ma puo scegliere di non fornirle su forma-
to cartaceo o su un altro mezzo durevole se il consumatore ha espressa-
mente acconsentito;

b) la conferma del contratto fornita conformemente al comma 2
del presente articolo contiene tutte le informazioni di cui all’articolo 49,
comma 1.».

«Art. 51 (Requisiti formali per i contratti a distanza). — 1. Per
quanto riguarda i contratti a distanza il professionista fornisce o mette
a disposizione del consumatore le informazioni di cui all’articolo 49,
comma 1, in modo appropriato al mezzo di comunicazione a distanza
impiegato in un linguaggio semplice e comprensibile. Nella misura in
cui dette informazioni sono presentate su un supporto durevole, esse
devono essere leggibili.

2. Se un contratto a distanza che deve essere concluso con mezzi
elettronici impone al consumatore 1’obbligo di pagare, il professionista
gli comunica in modo chiaro ed evidente le informazioni di cui all’arti-
colo 49, comma 1, lettere a), e), ¢) ed r), direttamente prima che il con-
sumatore inoltri I’ordine. Il professionista garantisce che, al momento di
inoltrare I’ordine, il consumatore riconosca espressamente che 1’ordine
implica I’obbligo di pagare. Se I’inoltro dell’ordine implica di azionare
un pulsante o una funzione analoga, il pulsante o la funzione analoga
riportano in modo facilmente leggibile soltanto le parole “ordine con
obbligo di pagare” o una formulazione corrispondente inequivocabile
indicante che I’inoltro dell’ordine implica 1’obbligo di pagare il profes-
sionista. Se il professionista non osserva il presente comma, il consuma-
tore non ¢ vincolato dal contratto o dall’ordine.

3. I siti di commercio elettronico indicano in modo chiaro e leg-
gibile, al piu tardi all’inizio del processo di ordinazione, se si applica-
no restrizioni relative alla consegna e quali mezzi di pagamento sono
accettati.

4. Se il contratto e concluso mediante un mezzo di comunicazione a
distanza che consente uno spazio o un tempo limitato per comunicare le
informazioni, il professionista fornisce, su o mediante quello specifico
mezzo e prima della conclusione del contratto, almeno le informazioni
precontrattuali riguardanti le caratteristiche principali dei beni o ser-
vizi, 'identita del professionista, il prezzo totale, il diritto di recesso, la
durata del contratto e, nel caso di contratti a tempo indeterminato, le
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condizioni di risoluzione del contratto, come indicato rispettivamente
all’articolo 49, comma 1, lettere a), b), e), h) e q), eccetto il modulo di
recesso tipo figurante all’allegato I, parte B, di cui alla lettera h). Le
altre informazioni di cui all’articolo 49, comma 1, compreso il modello
del modulo di recesso, sono fornite dal professionista in un modo appro-
priato conformemente al comma 1 del presente articolo.

5. Fatto salvo il comma 4, se il professionista telefona al consu-
matore al fine di concludere un contratto a distanza, all’inizio della
conversazione con il consumatore egli deve rivelare la sua identita e,
ove applicabile, I’identita della persona per conto della quale effettua la
telefonata, nonché’ lo scopo commerciale della chiamata e I’informativa
di cui all’articolo 10 del decreto del Presidente della Repubblica 7 set-
tembre 2010, n. 178.

6. Quando un contratto a distanza deve essere concluso per telefo-
no, il professionista deve confermare I’offerta al consumatore, il quale
¢ vincolato solo dopo aver firmato 1’offerta o dopo averla accettata per
iscritto; in tali casi il documento informatico puo essere sottoscritto con
firma elettronica ai sensi dell’articolo 21 del decreto legislativo 7 mar-
7o 2005, n. 82, e successive modificazioni. Dette conferme possono
essere effettuate, se il consumatore acconsente, anche su un supporto
durevole.

7. 11 professionista fornisce al consumatore la conferma del con-
tratto concluso su un mezzo durevole, entro un termine ragionevole
dopo la conclusione del contratto a distanza e al piu tardi al momento
della consegna dei beni oppure prima che I’esecuzione del servizio ab-
bia inizio. Tale conferma comprende:

a) tutte le informazioni di cui all’articolo 49, comma 1, a meno
che il professionista non abbia gia fornito 1I’informazione al consumato-
re su un mezzo durevole prima della conclusione del contratto a distan-
za; e b) se del caso, la conferma del previo consenso espresso e dell’ac-
cettazione del consumatore conformemente all’articolo 59, lettera o).

8. Se un consumatore vuole che la prestazione dei servizi ovvero la

fornitura di acqua, gas o elettricita, quando non sono messi in vendita

in un volume limitato o in quantita determinata, o di teleriscaldamento
inizi durante il periodo di recesso previsto all’articolo 52, comma 2, e il
contratto impone al consumatore 1’obbligo di pagare, il professionista
esige che il consumatore ne faccia richiesta esplicita e chiede inoltre al
consumatore di riconoscere che, una volta che il contratto sara stato
interamente eseguito dal professionista, il consumatore non avra piu il
diritto di recesso.

9. 1l presente articolo lascia impregiudicate le disposizioni relative
alla conclusione di contratti elettronici e all’inoltro di ordini per via elet-
tronica conformemente agli articoli 12, commi 2 e 3, e 13 del decreto
legislativo 9 aprile 2003, n. 70, e successive modificazioni.».

«Art. 52 (Diritto di recesso). — 1. Fatte salve le eccezioni di cui
all’articolo 59, il consumatore dispone di un periodo di quattordici gior-
ni per recedere da un contratto a distanza o negoziato fuori dei loca-
li commerciali senza dover fornire alcuna motivazione e senza dover
sostenere costi diversi da quelli previsti all’articolo 56, comma 2, e
all’articolo 57.

1-bis. 1l periodo di recesso di quattordici giorni di cui al comma 1 é
prolungato a trenta giorni, per i contratti conclusi nel contesto di visite
non richieste di un professionista presso l’abitazione di un consumatore
oppure di escursioni organizzate da un professionista con lo scopo o
con [effetto di promuovere o vendere prodotti ai consumatori. La di-
sposizione di cui al presente comma non si applica ai contratti conclusi
nel contesto di visite domiciliari da parte di un professionista, richieste
da un consumatore e non organizzate dal medesimo in forma collettiva.

2. Fatto salvo I'articolo 53, il periodo di recesso di cui al comma 1
del presente articolo termina dopo quattrodici giorni, o, nei casi di cui
al comma 1-bis, dopo trenta giorni a decorrere:

a) nel caso dei contratti di servizi, dal giorno della conclusione
del contratto;

b) nel caso di contratti di vendita, dal giorno in cui il consuma-
tore o un terzo, diverso dal vettore e designato dal consumatore, acqui-
sisce il possesso fisico dei beni o:

1) nel caso di beni multipli ordinati dal consumatore mediante
un solo ordine e consegnati separatamente, dal giorno in cui il consuma-
tore o un terzo, diverso dal vettore e designato dal consumatore, acqui-
sisce il possesso fisico dell’ultimo bene;

2) nel caso di consegna di un bene costituito da lotti o pezzi
multipli, dal giorno in cui il consumatore o un terzo, diverso dal vettore
e designato dal consumatore, acquisisce il possesso fisico dell’ultimo
lotto o pezzo;

it
e
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3) nel caso di contratti per la consegna periodica di beni du-
rante un determinato periodo di tempo, dal giorno in cui il consumatore
o un terzo, diverso dal vettore e designato dal consumatore, acquisisce
il possesso fisico del primo bene;

¢) nel caso di contratti per la fornitura di acqua, gas o elettricita,
quando non sono messi in vendita in un volume limitato o in quantita
determinata, di teleriscaldamento o di contenuto digitale non fornito su
un supporto materiale, dal giorno della conclusione del contratto.

3. Le parti del contratto possono adempiere ai loro obblighi con-
trattuali durante il periodo di recesso. Tuttavia, nel caso di contratti ne-
goziati fuori dei locali commerciali, il professionista non puo accettare,
a titolo di corrispettivo, effetti cambiari che abbiano una scadenza infe-
riore a quindici giorni dalla conclusione del contratto per i contratti di
servizi o dall’acquisizione del possesso fisico dei beni per i contratti di
vendita e non puo presentarli allo sconto prima di tale termine.

3-bis. Nel caso di cui al comma 1-bis, il professionista non puo
accettare, a titolo di corrispettivo, effetti cambiari che abbiano una sca-
denza inferiore a trentuno giorni dalla conclusione del contratto per i
contratti di servizi o all’acquisizione del possesso fisico dei beni per
i contratti di vendita e non puo presentarli allo sconto prima di tale
termine».

«Art. 53 (Non adempimento dell obbligo d’informazione sul diritto
di recesso). — 1. Se in violazione dell’articolo 49, comma 1, lettera /),
il professionista non fornisce al consumatore le informazioni sul diritto
di recesso, il periodo di recesso termina dodici mesi dopo la fine del
periodo di recesso iniziale, come determinato a norma dell’articolo 52,
comma 2.

2. Se il professionista fornisce al consumatore le informazioni di
cui al comma 1 del presente articolo entro dodici mesi dalla data di cui
all’articolo 52, comma 2, il periodo di recesso termina quattordici gior-
ni dopo il giorno in cui il consumatore riceve le informazioni. Nel caso
di contratti conclusi nel contesto di visite non richieste di un professio-
nista presso l’abitazione di un consumatore oppure di escursioni orga-
nizzate da un professionista con lo scopo o con l’effetto di promuovere
o vendere prodotti ai consumatori di cui all’articolo 52, comma 1-bis,
tale periodo termina trenta giorni dopo il giorno in cui il consumatore
riceve le informazioni.».

«Art. 56 (Obblighi del professionista nel caso di recesso). — 1. 11
professionista rimborsa tutti i pagamenti ricevuti dal consumatore,
eventualmente comprensivi delle spese di consegna, senza indebito
ritardo e comunque entro quattordici giorni dal giorno in cui ¢ infor-
mato della decisione del consumatore di recedere dal contratto ai sensi
dell’articolo 54. Il professionista esegue il rimborso di cui al primo pe-
riodo utilizzando lo stesso mezzo di pagamento usato dal consumatore
per la transazione iniziale, salvo che il consumatore abbia espressamen-
te convenuto altrimenti ¢ a condizione che questi non debba sostene-
re alcun costo quale conseguenza del rimborso. Nell’ipotesi in cui il
pagamento sia stato effettuato per mezzo di effetti cambiari, qualora
questi non siano stati ancora presentati all’incasso, deve procedersi alla
loro restituzione. E nulla qualsiasi clausola che preveda limitazioni al
rimborso nei confronti del consumatore delle somme versate in conse-
guenza dell’esercizio del diritto di recesso.

2. Fatto salvo il comma 1, il professionista non ¢ tenuto a rimbor-
sare i costi supplementari, qualora il consumatore abbia scelto espres-
samente un tipo di consegna diversa dal tipo meno costoso di consegna
offerto dal professionista.

3. Salvo che il professionista abbia offerto di ritirare egli stesso i
beni, con riguardo ai contratti di vendita, il professionista puo trattenere
il rimborso finche’ non abbia ricevuto i beni oppure finche’ il consuma-
tore non abbia dimostrato di aver rispedito i beni, a seconda di quale
situazione si verifichi per prima.

3-bis. Per quanto riguarda i dati personali del consumatore, il
professionista rispetta gli obblighi applicabili a norma del regolamento
(UE) 2016/679.

3-ter. Il professionista si astiene dall ‘utilizzare qualsiasi contenuto,
diverso dai dati personali, che é stato fornito o creato dal consumatore
durante ['utilizzo del contenuto digitale o del servizio digitale fornito
dal professionista, salvo quando tale contenuto: a) é privo di utilita al
di fuori del contesto del contenuto digitale o del servizio digitale fornito
dal professionista; b) riguarda unicamente [’attivita del consumatore
durante ['utilizzo del contenuto digitale o del servizio digitale fornito
dal professionista; c) e stato aggregato dal professionista ad altri dati e
non puo essere disaggregato o puo esserlo soltanto con sforzi spropor-
zionati; d) é stato generato congiuntamente dal consumatore e da altre
persone, e se altri consumatori possono continuare a farne uso.
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3-quater. Fatta eccezione per le situazioni di cui al comma 3-ter,
lettera a), b) o ¢), il professionista, su richiesta del consumatore, mette
a disposizione di questi qualsiasi contenuto, diverso dai dati personali,

fornito o creato dal consumatore durante ['utilizzo del contenuto digita-

le o del servizio digitale fornito dal professionista.

3-quinquies. I/ consumatore ha il diritto di recuperare dal profes-
sionista tali contenuti digitali gratuitamente e senza impedimenti, entro
un lasso di tempo ragionevole e in un formato di uso comune e leggibile
da dispositivo automatico.

3-sexies. In caso di recesso dal contratto, il professionista puo im-
pedire qualsiasi ulteriore utilizzo del contenuto digitale o del servizio
digitale da parte del consumatore, in particolare rendendogli inacces-
sibile tale contenuto o servizio digitale o disattivando il suo account
utente, fatto salvo quanto previsto al comma 3-quater. ».

«Art. 57 (Obblighi del consumatore nel caso di recesso). — 1. A
meno che il professionista abbia offerto di ritirare egli stesso i beni, il
consumatore restituisce i beni o li consegna al professionista o a un ter-
70 autorizzato dal professionista a ricevere i beni, senza indebito ritardo
e in ogni caso entro quattordici giorni dalla data in cui ha comunicato al
professionista la sua decisione di recedere dal contratto ai sensi dell’arti-
colo 54. Il termine ¢ rispettato se il consumatore rispedisce i beni prima
della scadenza del periodo di quattordici giorni. Il consumatore sostiene
solo il costo diretto della restituzione dei beni, purché’ il professionista
non abbia concordato di sostenerlo o abbia omesso di informare il con-
sumatore che tale costo ¢ a carico del consumatore. Nel caso di contratti
negoziati fuori dei locali commerciali in cui i beni sono stati consegnati
al domicilio del consumatore al momento della conclusione del con-
tratto, il professionista ritira i beni a sue spese qualora i beni, per loro
natura, non possano essere normalmente restituiti a mezzo posta.

2. Il consumatore ¢ responsabile unicamente della diminuzione
del valore dei beni risultante da una manipolazione dei beni diversa da
quella necessaria per stabilire la natura, le caratteristiche e il funziona-
mento dei beni. Il consumatore non ¢ in alcun caso responsabile per la
diminuzione del valore dei beni se il professionista ha omesso di infor-
mare il consumatore del suo diritto di recesso a norma dell’articolo 49,
comma 1, lettera /).

2-bis. In caso di recesso dal contratto, il consumatore si astiene
dall utilizzare il contenuto digitale o il servizio digitale e dal metterlo a
disposizione di terzi.

3. Qualora un consumatore eserciti il diritto di recesso dopo aver
presentato una richiesta in conformita dell’articolo 50, comma 3, o
dell’articolo 51, comma 8§, il consumatore versa al professionista un
importo proporzionale a quanto ¢ stato fornito fino al momento in cui
il consumatore ha informato il professionista dell’esercizio del diritto
di recesso, rispetto a tutte le prestazioni previste dal contratto. L’im-
porto proporzionale che il consumatore deve pagare al professionista ¢
calcolato sulla base del prezzo totale concordato nel contratto. Se detto
prezzo totale ¢ eccessivo, I’importo proporzionale € calcolato sulla base
del valore di mercato di quanto ¢ stato fornito.

4. 11 consumatore non sostiene alcun costo per:

a) la prestazione di servizi o la fornitura di acqua, gas o elettrici-
ta, quando non sono messi in vendita in un volume limitato o in quantita
determinata, o di teleriscaldamento, in tutto o in parte, durante il periodo
di recesso quando:

1) il professionista ha omesso di fornire informazioni in con-
formita all’articolo 49, comma 1, lettere /) ed /); oppure

2) il consumatore non ha espressamente chiesto che la pre-
stazione iniziasse durante il periodo di recesso in conformita all’artico-
lo 50, comma 3, e dell’articolo 51, comma 8; oppure

b) la fornitura, in tutto o in parte, del contenuto digitale che non
¢ fornito su un supporto materiale quando:

1) il consumatore non ha dato il suo previo consenso espresso
circa l'inizio della prestazione prima della fine del periodo di quattor-
dici o trenta giorni di cui all’articolo 52;

2) il consumatore non ha riconosciuto di perdere il diritto di
recesso quando ha espresso il suo consenso; oppure

3) il professionista ha omesso di fornire la conferma confor-
memente all’articolo 50, comma 2, o all’articolo 51, comma 7.

5. Fatto salvo quanto previsto nell’articolo 56, comma 2, e nel
presente articolo, I’esercizio del diritto di recesso non comporta alcuna
responsabilita per il consumatore.».
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«Art. 59 (Eccezioni al diritto di recesso). — 1. 11 diritto di recesso
di cui agli articoli da 52 a 58 per i contratti a distanza e i contratti nego-
ziati fuori dei locali commerciali ¢ escluso relativamente a:

a) i contratti di servizi dopo la completa prestazione del ser-
vizio ma, se il contratto impone al consumatore [’obbligo di pagare,
solo se I’esecuzione é iniziata con il previo consenso espresso del con-
sumatore e [’accettazione del fatto che perdera il proprio diritto di re-
cesso a seguito della completa esecuzione del contratto da parte del
professionista;

b) la fornitura di beni o servizi il cui prezzo ¢ legato a fluttuazio-
ni nel mercato finanziario che il professionista non ¢ in grado di control-
lare e che possono verificarsi durante il periodo di recesso;

¢) la fornitura di beni confezionati su misura o chiaramente
personalizzati;

d) la fornitura di beni che rischiano di deteriorarsi o scadere
rapidamente;

e) la fornitura di beni sigillati che non si prestano ad essere re-
stituiti per motivi igienici o connessi alla protezione della salute e sono
stati aperti dopo la consegna;

) la fornitura di beni che, dopo la consegna, risultano, per loro
natura, inscindibilmente mescolati con altri beni;

g) la fornitura di bevande alcoliche, il cui prezzo sia stato con-
cordato al momento della conclusione del contratto di vendita, la cui
consegna possa avvenire solo dopo trenta giorni e il cui valore effettivo
dipenda da fluttuazioni sul mercato che non possono essere controllate
dal professionista;

h) 1 contratti in cui il consumatore ha specificamente richiesto
una visita da parte del professionista ai fini dell’effettuazione di lavori
urgenti di riparazione o manutenzione. Se, in occasione di tale visita, il
professionista fornisce servizi oltre a quelli specificamente richiesti dal
consumatore o beni diversi dai pezzi di ricambio necessari per effettuare
la manutenzione o le riparazioni, il diritto di recesso si applica a tali
servizi o beni supplementari;

i) la fornitura di registrazioni audio o video sigillate o di softwa-
re informatici sigillati che sono stati aperti dopo la consegna;

/) la fornitura di giornali, periodici e riviste ad eccezione dei
contratti di abbonamento per la fornitura di tali pubblicazioni;

m) 1 contratti conclusi in occasione di un’asta pubblica;

n) la fornitura di alloggi per fini non residenziali, il trasporto di
beni, i servizi di noleggio di autovetture, i servizi di catering o 1 servizi
riguardanti le attivita del tempo libero qualora il contratto preveda una
data o un periodo di esecuzione specifici;

0) i contratti per la fornitura di contenuto digitale mediante un
supporto non materiale se l’esecuzione é iniziata e, se il contratto impo-
ne al consumatore l'obbligo di pagare, qualora:

1) il consumatore abbia dato il suo previo consenso espresso
a iniziare la prestazione durante il periodo di diritto di recesso;

2) il consumatore abbia riconosciuto di perdere cosi il pro-
prio diritto di recesso;
3) il professionista abbia fornito la conferma conformemente

all’articolo 50, comma 2, o all’articolo 51, comma 7.

1-bis. Le eccezioni al diritto di recesso di cui al comma 1, lettere a),
b), ¢) ed e), non si applicano ai contratti conclusi nel contesto di visite
non richieste di un professionista presso l’abitazione di un consumatore
oppure di escursioni organizzate da un professionista con lo scopo o
con [’effetto di promuovere o vendere prodotti ai consumatori.

1-ter. Nei contratti di servizio che impongono al consumatore [’ob-
bligo di pagare quando il consumatore abbia specificamente richiesto
una visita da parte del professionista ai fini dell effettuazione di lavori
di riparazione, il consumatore perde il diritto di recesso dopo che il
servizio e stato interamente prestato, purché [’esecuzione abbia avuto
inizio con il previo consenso espresso del consumatore medesimo.».

— Dallegato 1 del suddetto decreto legislativo 6 settembre 2005,
n. 206, come modificato dal presente decreto legislativo, cosi recita:

«ALLEGATO 1. - Informazioni relative all’esercizio del diritto di
recesso

A. Istruzioni tipo sul recesso - ai sensi dell’art.49, comma 4, -
Diritto di recesso

Lei ha il diritto di recedere dal contratto, senza indicarne le ragioni,
entro 14 giorni.

11 periodo di recesso scade dopo 14 giorni dal giorno [1].

Per esercitare il diritto di recesso, Lei ¢ tenuto a informarci [2] del-
la sua decisione di recedere dal presente contratto tramite una dichiara-
zione esplicita (ad esempio lettera inviata per posta o posta elettronica).
A tal fine puo utilizzare il modulo tipo di recesso allegato, ma non ¢
obbligatorio [3].

Per rispettare il termine di recesso, ¢ sufficiente che Lei invii la
comunicazione relativa all’esercizio del diritto di recesso prima della
scadenza del periodo di recesso.

Effetti del recesso

Se Lei recede dal presente contratto, Le saranno rimborsati tutti i
pagamenti che ha effettuato a nostro favore, compresi i costi di conse-
gna (ad eccezione dei costi supplementari derivanti dalla Sua eventuale
scelta di un tipo di consegna diverso dal tipo meno costoso di consegna
standard da noi offerto), senza indebito ritardo e in ogni caso non oltre
14 giorni dal giorno in cui siamo informati della Sua decisione di recede-
re dal presente contratto. Detti rimborsi saranno effettuati utilizzando lo
stesso mezzo di pagamento da Lei usato per la transazione iniziale, salvo
che Lei non abbia espressamente convenuto altrimenti; in ogni caso, non
dovra sostenere alcun costo quale conseguenza di tale rimborso [4].

(3]

(6]

Istruzioni per la compilazione:

[1.] Inserire uno dei seguenti testi tra virgolette:

a) in caso di un contratto di servizi o di un contratto per la for-
nitura di acqua, gas o elettricita, quando non sono messi in vendita in
un volume limitato o in quantita determinata, di teleriscaldamento o di
contenuto digitale che non ¢ fornito su un supporto materiale: «della
conclusione del contratto.»;

b) nel caso di un contratto di vendita: «in cui Lei o un terzo, diver-
so dal vettore e da Lei designato, acquisisce il possesso fisico dei beni.»;

¢) nel caso di un contratto relativo a beni multipli ordinati dal
consumatore in un solo ordine e consegnati separatamente: «in cui Lei
o un terzo, diverso dal vettore e da Lei designato, acquisisce il possesso
fisico dell’ultimo bene.»;

d) nel caso di un contratto relativo alla consegna di un bene consi-
stente di lotti o pezzi multipli: «in cui Lei o un terzo, diverso dal vettore e
da Lei designato, acquisisce il possesso fisico dell’ultimo lotto o pezzo.»;

e) nel caso di un contratto per la consegna periodica di beni du-
rante un determinato periodo di tempo: «in cui Lei o un terzo, diverso
dal vettore e da Lei designato, acquisisce il possesso fisico del primo
bene.»

[2.] Inserire il nome, I’indirizzo geografico e, qualora disponibili,
il numero di telefono e I’indirizzo di posta elettronica.

[3.] Se Lei da al consumatore la possibilita di compilare e inviare
elettronicamente le informazioni relative al recesso dal contratto sul Suo
sito web, inserire quanto segue: «Pud anche compilare e inviare elettro-
nicamente il modulo tipo di recesso o qualsiasi altra esplicita dichiara-
zione sul nostro sito web [inserire I’indirizzo]. Nel caso scegliesse detta
opzione, Le trasmetteremo senza indugio una conferma di ricevimento
del recesso su un supporto durevole (ad esempio per posta elettronica).»

[4.] Per i contratti di vendita nei quali Lei non ha offerto di ritirare
i beni in caso di recesso, inserire quanto segue: «Il rimborso puo essere
sospeso fino al ricevimento dei beni oppure fino all’avvenuta dimostra-
zione da parte del consumatore di aver rispedito i beni, se precedente.»

[5.] Se il consumatore ha ricevuto i beni oggetto del contratto:

a) Inserire:
- «Ritireremo 1 beni.»; oppure
- «E pregato di rispedire i beni o di consegnarli anoioa. [in-
serire il nome e I’indirizzo geografico, se del caso, della persona da Lei
autorizzata a ricevere i beni], senza indebiti ritardi e in ogni caso entro
14 giorni dal giorno in cui ci ha comunicato il suo recesso dal presente
contratto. Il termine ¢ rispettato se Lei rispedisce i beni prima della sca-
denza del periodo di 14 giorni.»
b) Inserire:
- «I costi della restituzione dei beni saranno a nostro carico.»,
-« costi diretti della restituzione dei beni saranno a Suo
carico.»,

- Se, in un contratto a distanza, Lei non offre di sostenere il
costo della restituzione dei beni e questi ultimi, per loro natura, non pos-
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sono essere normalmente restituiti a mezzo posta: «Il costo diretto di .
EUR [inserire I’importo] per la restituzione dei beni sara a Suo carico.»;
oppure se il costo della restituzione dei beni non puo essere ragionevol-
mente calcolato in anticipo: «Il costo diretto della restituzione dei beni
sara a Suo carico. Il costo ¢ stimato essere pari a un massimo di circa .
EUR [inserire I’importo].», oppure

- Se, in caso di un contratto negoziato fuori dei locali com-
merciali, 1 beni, per loro natura, non possono essere normalmente resti-
tuiti a mezzo posta e sono stati consegnati al domicilio del consumatore
alla data di conclusione del contratto: «Ritireremo i beni a nostre spese.»

¢) inserire: «Lei ¢ responsabile solo della diminuzione del valo-
re dei beni risultante da una manipolazione del bene diversa da quella
necessaria per stabilire la natura, le caratteristiche e il funzionamento
dei beni.»

[6.] In caso di un contratto per la fornitura di acqua, gas ed elettri-
cita, quando non sono messi in vendita in un volume limitato o in quan-
tita determinata, o di teleriscaldamento, inserire quanto segue: «Se Lei
ha chiesto di iniziare la prestazione di servizi o la fornitura di acqua/gas
elettricita/teleriscaldamento [cancellare la dicitura inutile] durante il pe-
riodo di recesso, ¢ tenuto a pagarci un importo proporzionale a quanto
fornito fino al momento in cui Lei ha ci comunicato il Suo recesso dal
presente contratto, rispetto a tutte le prestazioni previste dal contratto.»

B. Modulo di recesso tipo - ai sensi dell’art. 49, comma 1, lett. /) -
(compilare e restituire il presente modulo solo se si desidera rece-
dere dal contratto)

- Destinatario [il nome, !’indirizzo geografico e l'indirizzo di posta
elettronica devono essere inseriti dal professionista]:

- Con la presente io/noi (*) notifichiamo il recesso dal mio/nostro
(*) contratto di vendita dei seguenti beni/servizi (*)

- Ordinato il (*)/ricevuto il (*)
- Nome del/dei consumatore(i)
- Indirizzo del/dei consumatore(i)

- Firma del/dei consumatore(i) (solo se il presente modulo ¢ notifi-
cato in versione cartacea)

- Data

(*) Cancellare la dicitura inutile.”».

23G00033

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 27 febbraio 2023.

Conferma dell’incarico al Consorzio del vino Brunello di
Montalcino a svolgere le funzioni di promozione, valoriz-
zazione, vigilanza, tutela, informazione del consumatore e
cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e
4, della legge 12 dicembre 2016, n. 238, relativi alla DOCG
«Brunello di Montalcino» ed alle DOC «Rosso di Montalci-
no», «Moscadello di Montalcino» e «Sant’ Antimo».

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

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor-
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra-
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto I’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini;

— 19 —§

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo ¢ 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 I’etichettatura e la presentazione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della 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 decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 con-
cernente «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e suc-
cessive integrazioni e modificazioni;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni
per ’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238 recante disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto in particolare I’art. 41 della legge 12 dicembre
2016, n. 238 relativo ai consorzi di tutela per le denomi-
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei
vini, che al comma 12 prevede I’emanazione di un decre-
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to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni
per consentire ai consorzi di tutela di svolgere le attivita
di cui al citato art. 41;

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di
origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422 recante disposizioni generali in materia di veri-
fica delle attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

Visto il decreto ministeriale 3 dicembre 2013, n. 63025,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 1 del 2 gennaio 2014, succes-
sivamente rinnovato, con il quale ¢ stato riconosciuto il
Consorzio del vino Brunello di Montalcino ed attribuito
per un triennio al citato Consorzio di tutela I’incarico a
svolgere le funzioni di tutela, promozione, valorizzazio-
ne, informazione del consumatore e cura generale degli
interessi relativi alle denominazioni «Brunello di Montal-
cinoy», «Rosso di Montalcino», «Moscadello di Montalci-
no» e «Sant’ Antimoy;

Visto I’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gi0 2010, n. 7422 che individua le modalita per la verifica
della sussistenza del requisito della rappresentativita, ef-
fettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali;

Considerato che lo statuto del Consorzio del vino Bru-
nello di Montalcino, approvato da questa amministrazio-
ne, deve essere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3,
comma 2, del citato decreto dipartimentale 12 maggio
2010, n. 7422;

Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio del
vino Brunello di Montalcino, deve ottemperare alle di-
sposizioni di cui alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto
ministeriale 18 luglio 2018;

Considerato altresi che il Consorzio del vino Brunello
di Montalcino puo adeguare il proprio statuto entro il ter-
mine indicato all’art. 3, comma 3 del decreto dipartimen-
tale 12 maggio 2010, n. 7422;

Considerato che nel citato statuto il Consorzio del vino
Brunello di Montalcino richiede il conferimento dell’in-
carico a svolgere le funzioni di cui all’art. 41, commi 1
e 4 della legge 12 dicembre 2016, n. 238 per la DOCG
«Brunello di Montalcino» ed per le DOC «Rosso di Mon-
talcino», «Moscadello di Montalcino» e «Sant’ Antimoy;

Considerato che il Consorzio del vino Brunello di
Montalcino ha dimostrato la rappresentativita di cui al
comma 1 e 4 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la
DOCG «Brunello di Montalcino» e per le DOC «Rosso di
Montalcino», «Moscadello di Montalcino» e «Sant’ Anti-
moy. Tale verifica ¢ stata eseguita sulla base delle attesta-
zioni rilasciate con la nota n. 26/2023/642 del 9 febbraio
2023 (prot. Masaf n. 66578 del 9 febbraio 2023) dall’Or-
ganismo di controllo, Valoritalia S.r.1., autorizzato a svol-
gere Iattivita di controllo sulle citate denominazioni;
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Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio del vino Brunello di Montalci-
no a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione,
vigilanza, tutela, informazione del consumatore e cura
generale degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4,
della legge n. 238 del 2016, per le denominazioni «Bru-
nello di Montalcino», «Rosso di Montalcino», «Mosca-
dello di Montalcino» e «Sant’ Antimoy;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, I’incarico conces-
so con il decreto ministeriale 3 dicembre 2013, n. 63025,
al Consorzio del vino Brunello di Montalcino, con sede
legale in Montalcino (SI), via Boldrini, n. 10, a svolgere
le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tu-
tela, informazione del consumatore e cura generale degli
interessi, di cui all’art. 41, commi 1 ¢ 4, della legge n. 238
del 2016, sulla DOCG «Brunello di Montalcino» e sulle
DOC «Rosso di Montalcinoy, «Moscadello di Montalci-
no» e «Sant’ Antimo».

2. Il predetto incarico, che comporta 1’obbligo di ri-
spettare le prescrizioni previste nel presente decreto e nel
decreto ministeriale 3 dicembre 2013, n. 63025, puo esse-
re sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato
in caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238
del 2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

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

Roma, 27 febbraio 2023

11 dirigente: CAFIERO

23A01662

DECRETO 27 febbraio 2023.

Riconoscimento del Consorzio volontario per la tutela e la
valorizzazione dei vini DOC Vernaccia di Oristano e attri-
buzione dell’incarico a svolgere le funzioni di promozione,
valorizzazione, tutela, vigilanza, informazione del consu-
matore e cura generale degli interessi di cui all’articolo 41,
comma 1 e 4 della legge 12 dicembre 2016, n. 238 per la DOC
«Vernaccia di Oristano».

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

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;
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Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor-
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra-
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto I’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini;

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il rego-
lamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e
del Consiglio per quanto riguarda le domande di prote-
zione delle denominazioni di origine, delle indicazio-
ni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le restrizioni
dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la
cancellazione della protezione nonché I’etichettatura e la
presentazione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della 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 tradizio-
nali 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 decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 con-
cernente «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni
per I’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’[talia alle Comunita europee - legge comuni-
taria 2008, ed in particolare I’art. 15;

Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238 recante disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto in particolare I’art. 41 della legge 12 dicembre
2016, n. 238 relativo ai consorzi di tutela per le denomi-
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette
dei vini, che al comma 12 prevede 1I’emanazione di un
decreto del Ministro con il quale siano stabilite le con-
dizioni per consentire ai consorzi di tutela di svolgere le
attivita di cui al citato art. 41;

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante di-
sposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela per le denominazioni di
origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto ministeriale del 6 dicembre 2021 re-

cante le disposizioni nazionali applicative dei regola-
menti (UE) n. 1308/2013, n. 33/2019 e n. 34/2019 e della

legge n. 238/2016, concernenti la procedura per la pre-
sentazione e 1’esame delle domande di protezione delle
DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei prodotti
vitivinicoli, delle domande di modifica dei disciplinari di
produzione e delle menzioni tradizionali e per la cancel-
lazione della protezione;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422 recante disposizioni generali in materia di veri-
fica delle attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

Visto il decreto dipartimentale del 6 novembre 2012
recante la procedura per il riconoscimento degli agenti
vigilatori dei consorzi di tutela di cui alla legge 21 di-
cembre 1999, n. 526 e al decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

Viste le linee guida per la predisposizione del pro-
gramma di vigilanza emanate dall’Ispettorato centrale
della tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti
agro-alimentari, con la nota circolare prot. n. 17898 del
18 ottobre 2018;

Vista I’istanza presentata dal Consorzio volontario
per la tutela e la valorizzazione dei vini DOC Vernac-
cia di Oristano, con sede legale in Oristano, via Ca-
vour, n. 6, intesa ad ottenere il riconoscimento ai sensi
dell’art. 41, comma 1 della legge 12 dicembre 2016,
n. 238 ed il conferimento dell’incarico di cui al com-
ma 1 e 4 dell’art. 41 della citata legge per la DOC «Ver-
naccia di Oristanoy;

Considerato che la denominazione «Vernaccia di Ori-
stano» € stata riconosciuta a livello nazionale ai sensi del-
la legge n. 238/2016 ¢ che ¢ una denominazione protetta
ai sensi dell’art. 107 del citato regolamento (UE) n. 1308;

Verificata la conformita dello statuto del Consorzio
volontario per la tutela e la valorizzazione dei vini DOC
Vernaccia di Oristano, alle prescrizioni della legge 12 di-
cembre 2016, n. 238 ¢ del DM 18 luglio 2018;

Considerato che il Consorzio volontario per la tutela
e la valorizzazione dei vini DOC Vernaccia di Oristano,
ha dimostrato la rappresentativita di cui al comma 1 e
4 dell’art. 41 della legge n. 238/2016 per la sola DOC
«Vernaccia di Oristano». Tale verifica ¢ stata eseguita
sulla base delle attestazioni rilasciate dall’organismo di
controllo, Agroqualita S.p.a., con la nota n. 427/2023 del
9 febbraio 2023 (prot. Masaf n. 69827 del 13 febbraio
2023), autorizzato a svolgere 1’attivita di controllo sulla
denominazione citata;

Ritenuto pertanto necessario procedere al riconosci-
mento del Consorzio volontario per la tutela e la valo-
rizzazione dei vini DOC Vernaccia di Oristano, ai sen-
si dell’art. 41, comma 1 della legge 12 dicembre 2016,
n. 238 ed al conferimento dell’incarico a svolgere le
funzioni di promozione, valorizzazione, tutela, vigilan-
za, informazione del consumatore e cura generale degli
interessi di cui al citato art. 41, comma 1 e 4 per la DOC
«Vernaccia di Oristano»;
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Decreta:

Art. 1.

3. 1l Consorzio volontario per la tutela e la valorizza-
zione dei vini DOC Vernaccia di Oristano, € riconosciuto
ai sensi dell’art. 41, comma 1, della legge 12 dicembre
2016, n. 238 ed ¢ incaricato di svolgere le funzioni pre-
viste dall’art. 41, comma 1 e 4 della citata legge per la
DOC «Vernaccia di Oristano». Tale denominazione ri-
sulta iscritta nel registro delle denominazioni di origine
protette e delle indicazioni geografiche protette dei vini di
cui all’art. 104 del regolamento (UE) n. 1308/2013.

Art. 2.

1. Lo statuto del Consorzio volontario per la tutela e la
valorizzazione dei vini DOC Vernaccia di Oristano, con
sede legale in Oristano, via Cavour, n. 6, ¢ conforme alle
prescrizioni della legge 12 dicembre 2016, n. 238 e del
decreto ministeriale18 luglio 2018.

2. Gli atti del consorzio, dotati di rilevanza esterna,
contengono gli estremi del presente decreto di riconosci-
mento sia al fine di distinguerlo da altri enti, anche non
consortili, aventi quale scopo sociale la tutela dei propri
associati, sia per rendere evidente che lo stesso ¢ I'unico
soggetto incaricato dal Ministero dell’agricoltura, del-
la sovranita alimentare e delle foreste, allo svolgimento
delle funzioni di cui all’art. 41, comma 1 e 4 della legge
n. 238/2016 per la DOC «Vernaccia di Oristanoy.

Art. 3.

1. I Consorzio volontario per la tutela e la valorizza-
zione dei vini DOC Vernaccia di Oristano, non pud modi-
ficare il proprio statuto e gli eventuali regolamenti interni
senza il preventivo assenso del Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste.

Art. 4.

1. L’incarico conferito con il presente decreto ha durata
di tre anni a decorrere dal giorno successivo alla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana del decreto stesso.

2. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto com-
porta 1’obbligo delle prescrizioni previste nel presente de-
creto e puo essere sospeso con provvedimento motivato ov-
vero revocato in caso di perdita dei requisiti previsti dalla
legge n. 238/2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.

3. L’incarico di cui al citato art. 1 del presente decreto
¢ automaticamente revocato per una o piu denominazioni
qualora la Commissione europea decida la cancellazione
della protezione, ai sensi dell’art. 107, comma 3, del re-
golamento (UE) n. 1308/2013.

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

Roma, 27 febbraio 2023
1l dirigente: CAFIERO

23A01663

PROVVEDIMENTO 8 marzo 2023.

Registrazione della modifica del disciplinare della DOP
«Robiola di Roccaverano/Roccaverano» ai sensi del rego-
lamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 21 novembre 2012, sui regimi di qualita dei
prodotti agricoli e alimentari.

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e
successive modifiche ed integrazioni, recante «Norme
generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze del-
le pubbliche amministrazioni» ed in particolare ’art. 4,
comma 2 e gli articoli 14, 16 ¢ 17,

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari;

Considerato che, nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione
europea L 47 del 15 febbraio 2023 ¢ stato pubblicato il
regolamento di esecuzione (UE) 2023/335 della Com-
missione del 1° febbraio 2023 recante approvazione di
una modifica non minore del disciplinare di un nome
iscritto nel registro delle denominazioni di origine pro-
tette e delle indicazioni geografiche protette «Robiola di
Roccaverano/Roccaveranoy;

Ritenuto che sussista I’esigenza di pubblicare nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana il relativo
disciplinare di produzione affinché le disposizioni con-
tenute nel predetto documento siano accessibili per infor-
mazione erga omnes sul territorio nazionale;

Provvede:

alla pubblicazione dell’allegato disciplinare di produzio-
ne della DOP «Robiola di Roccaverano/Roccaverano»
nella stesura risultante a seguito della pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea L 47 del 15 feb-
braio 2023 ¢ stato pubblicato il regolamento di esecu-
zione (UE) 2023/335 della Commissione del 10 febbraio
2023.

I produttori che intendono porre in commercio la
DOP «Robiola di Roccaverano/Roccaverano» sono te-
nuti al rispetto dell’allegato disciplinare di produzione
e di tutte le condizioni previste dalla normativa vigente
in materia.

Roma, 8 marzo 2023

1l dirigente: CAFIERO
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ALLEGATO

DISCIPLINARE DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE PROTETTA
«ROBIOLA DI ROCCAVERANO/ROCCAVERANOY

Art. 1.
Denominazione

La denominazione di origine protetta «Robiola di Roccaverano/
Roccaverano» DOP ¢ riservata esclusivamente al formaggio prodotto,
stagionato e marchiato nella zona di produzione indicata nel successivo
art. 3. e che risponde alle condizioni ed ai requisiti stabiliti nel presente
disciplinare di produzione.

Art. 2.

Caratteristiche del prodotto

La Robiola di «Roccaverano/Roccaverano» DOP si produce per
I’intero arco dell’anno, ¢ un formaggio ottenuto con I’impiego della ca-
gliata lattica, fresco sottoposto a maturazione, o affinato. La DOP «Ro-
biola di Roccaverano/Roccaveranoy» DOP si presenta cilindrica a facce
piane leggermente orlate con scalzo leggermente convesso. Il diametro
delle facce € compreso tra 10 e 14 cm con altezza dello scalzo da 2,5 a 4
cm. Il peso di una forma varia dai 250 ai 400 grammi. Questi parametri
sono riferiti al termine del periodo minimo di maturazione.

I parametri di riferimento al terzo giorno di maturazione per la
«Robiola di Roccaverano/Roccaveranoy relativi al grasso, alle sostanze
proteiche e alle ceneri sono:

grasso: minimo 40% sul secco;
sostanze proteiche: minimo 34% sul secco;
ceneri: minimo 3% sulla materia secca.

Le caratteristiche sensoriali del formaggio «Robiola di Roccavera-
no/Roccaveranoy, in base al grado di maturazione, vengono distinte in:

prodotto fresco dal quarto al decimo giorno di maturazione: cro-
sta: puo presentarsi sotto forma di una lieve fioritura naturale di muffe
o0 essere inesistente; aspetto esteriore: bianco latte oppure paglierino;
pasta: di colore bianco latte; struttura: cremosa, morbida; sapore e aro-
ma: delicato, saporito e/o leggermente acidulo;

prodotto affinato dall’undicesimo giorno: crosta: presenta una
fioritura naturale di muffe; aspetto esteriore: bianco crema, paglierino
oppure leggermente rossiccia; pasta: di colore bianco latte; struttura:
morbida leggermente compatta con il protrarsi della stagionatura, puo
essere cremosa nel sottocrosta saporito.

Nella «Robiola di Roccaverano/Roccaverano» gli aromi ed i sa-
pori si presentano decisi fino al piccante in funzione della affinatura.

Art. 3.
Zona di produzione

La zona di provenienza del latte, di trasformazione, di raggiungi-
mento dei termini di maturazione previsti ¢ il confezionamento com-
prende il territorio amministrativo dei seguenti comuni della Provincia
di Asti: Bubbio, Cessole, Loazzolo, Mombaldone, Monastero Bormi-
da, Olmo Gentile, Roccaverano, San Giorgio Scarampi, Serole e Ve-
sime; della Provincia di Alessandria: Cartosio Castelletto d’Erro, De-
nice, Malvicino, Merana, Montechiaro d’Acqui, Pareto, Ponti, Spigno
Monferrato.
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Art. 4.
Metodo di ottenimento

Per la produzione della «Robiola di Roccaverano/Roccaverano»
si adopera latte crudo intero di capra delle razze Roccaverano e Ca-
mosciata Alpina e loro incroci, proveniente esclusivamente dall’area di
produzione proveniente da mungiture consecutive, effettuate in un arco
di tempo tra le 24 ¢ le 48 ore.

L’alimentazione degli ovi-caprini ¢ ottenuta dal pascolamento de-
gli animali nel periodo compreso fra il 1° marzo ed il 30 novembre e
dall’utilizzo di foraggi verdi e/o conservati e granella di cereali, cereali,
leguminose, oleose e loro trasformazioni.

Gli appezzamenti di prato, prato-pascolo e bosco devono essere
iscritti in un elenco tenuto dall’Organismo di controllo.

L’alimentazione degli animali deve provenire dalla zona di pro-
duzione per una quota percentuale superiore al 80%. E vietato 1’uso di
insilati di mais e di foraggio.

Tutta I’alimentazione degli animali non deve contenere organismi
geneticamente modificati. E vietato 1’utilizzo di latte proveniente da
allevamenti senza terra.

Durante tutte le fasi di lavorazione non ¢ consentito I’uso di pig-
menti, coloranti e di aromi particolari. Il latte, eventualmente inoculato
con culture di fermenti lattici naturali ed autoctoni dell’area di produ-
zione (lattoinnesti e/o sieroinnesti), ¢ addizionato con caglio di origine
animale non prima che sia iniziato il processo di acidificazione e viene
lasciato a riposo, alla stessa temperatura, per un tempo di coagulazio-
ne da 8 a 36 ore in funzione delle condizioni climatiche ed ambientali
di lavorazione. Si procede quindi delicatamente al trasferimento della
cagliata acida in appositi stampi forati muniti di fondo. Prima della for-
matura puo essere effettuato uno spurgo del siero per sgocciolamento
in tele a trama fine. La sosta negli stampi si protrae fino a 48 ore con
rivoltamenti periodici al fine di favorire lo spurgo del siero.

La salatura deve essere effettuata a secco sulle due facce del pro-
dotto durante i rivoltamenti oppure al termine del processo di formatu-
ra. Dal quarto giorno dalla messa negli stampi ¢ consentita la vendita o
la prosecuzione della maturazione in azienda e/o a carico degli affina-
tori. A partire dal quarto giorno dalla messa negli stampi ¢ consentito
I’'uso di vegetali aromatizzanti. La «Robiola di Roccaverano/Roccave-
rano» ¢ considerata affinata a partire dal decimo giorno dalla messa
negli stampi.

Art. 5.
Elementi che comprovano [’origine

Ogni fase del processo produttivo viene monitorata documentando
per ognuna gli input e gli output. In questo modo, ¢ attraverso 1’iscrizio-
ne in appositi elenchi gestiti dalla struttura di controllo, degli allevatori,
dei produttori, degli stagionatori, dei confezionatori nonché attraverso
la denuncia tempestiva alla struttura di controllo delle quantita prodotte,
¢ garantita la tracciabilita del prodotto.

Tutte le persone, fisiche o giuridiche, iscritte nei relativi elenchi,
sono assoggettate al controllo da parte della struttura di controllo.

Art. 6.
Controlli

11 controllo sulla conformita del prodotto al disciplinare ¢ svol-
to, dall’organismo di controllo I.N.O.Q. con sede in Piazza Alberto
Grosso, 82 — 12033 Moretta CN Tel. 0172. 911323; fax 0172.911320:
e-mail: inoq@inoq.it - pec inoq@pec.inoq.it
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Art. 7.
Legame con I’ambiente geografico

11 terreno ¢ di natura argilloso con sottofondo marnoso, in alcune
zone i movimenti di assestamento hanno dato luogo a terreni caratteristici
di natura colluviale con strato argilloso molto profondo ed elevata capa-
cita idrica con indice di fertilita molto accentuato. Il clima ¢ quello tipico
continentale caratterizzato da freddi intensi, abbondanti nevicate, succes-
sioni frequenti di gelo e disgelo nell’inverno e da temperature estive ele-
vate alle quali si giunge con brusco passaggio verso la fine di giugno. Le
precipitazioni atmosferiche presentano un ristretto campo di variazioni e
la piovosita media annua ¢ di 300 mm con punte bassissime nel periodo
primaverile estivo per cui si possono avere annate molto siccitose.

Questo ambiente pedoclimatico determina la produzione di una
massa foraggera tipica che si ottiene dai prati e prati-pascoli. Si tratta
di prati polifiti con una predominanza di essenze graminacee (circa il
75%) e leguminose (25% circa) a cui si aggiungono numerose piante
aromatiche ed officinali. Le principali graminacee sono: il loglio (Lo-
lium spp.), I’erba mazzolina (Dactylis glomerata), le festuche (Festuca
spp.), la poa (Poa spp.) il paleino, etc. Le principali leguminose sono:
trifoglio montano (7rifolium montanum), ginestrino (Lotus cornicula-
tus), millefoglio (Achillea spp.) etc. Fra le erbe aromatiche e profuma-
te, oltre al paleino ricordiamo tutta la serie delle ombrellifere come la
carota selvatica (Daucus carota carota), il cardo (Cirsium arvense), la
salvia (Salvia officinalis), la lavanda (Lavandula latifolia), molte spe-
cie di timo (Thymus spp.), la ruta (Ruta graveolens), la rosa selvatica
(Rosa canina canina) etc. Da questa massa foraggera dove le sostanze
nutritive, sotto forma di rapporto carboidrico-proteicovitaminico, sono
in equilibrio naturale si trae un alimento di alta qualita per gli alleva-
menti caprini.

Le caratteristiche peculiari della flora con i vari profumi ed aromi
si trovano conseguentemente anche nel latte per cui il formaggio «Ro-
biola di Roccaverano» assume una fragranza che lo distingue da ogni
altro formaggio..

11 bestiame caprino bruca anche nei boschi i quali oltre a rappre-
sentare una vera difesa del suolo, servono anche a difendere il bestiame
dagli eccessi di caldo nel periodo estivo. Formaggio di piccole dimen-
sioni a pasta molle con crosta assente. Particolare ¢ la pasta bianca con
occhiatura assente. L’aspetto va dal vellutato pastoso al compatto e
consistente che si scioglie in bocca lasciando una piacevole sapidita
e un retrogusto che va da erba verde/piante officinali a un gusto piu
deciso e piccante che ricorda la nocciola tostata e il sentore ircino. Le
particolari sensazioni gusto-olfattive della «Robiola di Roccaverano/
Roccaverano» sono legate alla qualita del latte utilizzato crudo. La qua-
lita del latte ¢ riconducibile all’elevata qualita dell’alimentazione del
bestiame.

Le caratteristiche peculiari della flora con i vari profumi ed aro-
mi si trovano conseguentemente anche nel latte per cui il formaggio
«Robiola di Roccaverano/Roccaverano» assume una fragranza che lo
distingue da ogni altro formaggio.

In un manoscritto a firma del Sacerdote Pistone in data 1899 viene
riportata la storia dal 960 al 1860 della parrocchia di Roccaverano e sue
frazioni. Fra le notizie storiche di interesse politico emergono anche
elementi di ordine economico che servono a mettere in rilievo I’im-
portanza della «Robiola» come il fatto che nel Comune di Roccavera-
no vengono tenute cinque fiere annue. In tali occasioni si vendono per
I’esportazione «eccellenti formaggi di Robiole»; si parla esplicitamente
di esportazione perché la Robiola gia in quei tempi era un formaggio
conosciuto non solo nell’Italia, ma anche in Francia. Da cio emerge che
la «Robiola» gia allora, non ¢ ritenuto un qualsiasi generico formaggio
perché presenta caratteristiche diverse da tutti gli altri formaggi. La ro-
biola che si ottiene a livello artigianale si conserva anche per 6 mesi in
barattoli di vetro, con olio, o ponendo le forme nella paglia.

Art. 8.
Etichettatura
All’atto dell’immissione al consumo, al formaggio deve essere
applicato, un sigillo adesivo che chiude la confezione e su cui viene ri-

portato il logo della denominazione. Alla base del logo della denomina-
zione viene riportato il codice identificativo dell’azienda produttrice e il
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numero progressivo in etichetta su sfondo ocra. Solo a seguito dell’ap-
posizione di tale sigillo il prodotto potra essere immesso sul mercato
alternativamente con la denominazione di origine protetta «Robiola di
Roccaverano» o «Roccaverano». In etichetta dovra essere riportato il
nome, la regione socale, I’indirizzo dell’aziendastagionatrice e con-
fezionatrice; ¢ inoltre vietata ’aggiunta di qualsisi qualificazione non
espressamente prevista; ¢ tuttavia consentito 1’utilizzo di indicazioni
che facciano riferimento a nomi o ragioni sociali o marchi privati, pur-
ché non abbiano significati laudativo o siano tali da trarre in inganno
il consumatore, nonché di altri riferimenti veritieri e documentabili che
siano consentiti dalla normativa vigente e che non siano in contrasto
con le finalita e i contenuti del presente disciplinare.

Ogni singola forma viene immessa al consumo intera, confeziona-
ta e munita di sigillo.

Qualora il formaggio «Robiola di Roccaverano / Roccaverano»
venga trasferito dell’azienda produttrice, stagionatrice e confezionatri-
ce; ¢ inoltre vietata ’aggiunta di qualsiasi costituzionale non espres-
samente prevista; ¢ tuttavia consentito 1’utilizzo di indicazione che
facciano riferimento a nomi o ragioni sociali o marchi privati, purché
non abbiano significato laudativo o siano tali da trarre in inganno il
consumatore, nonché di altri riferimenti veritieri € documentabili che
siano consentiti dalla normativa vigente e che non siano in contrasto
con le finalita e i contenuti del presente disciplinare.

Ogni singola forma viene immessa al consumo intera, confezio-
nata e munita di sigillo. Qualora il formaggio «Robiola di Roccavera-
no/Roccaverano» venga trasferito non confezionato a stagionatori e/o
affinatori, comunque operanti all’interno della zona di produzione per
il proseguimento della maturazione, deve essere accompagnato da un
documento riportante:

a) la dicitura «Robiola di Roccaverano/Roccaveranoy;
b) il numero di forme prodotte;

¢) il numero dei rispettivi loghi comunitari nonché 1’indicazione
della loro numerazione progressiva.

Art. 9.
Logo

11 logo della denominazione ¢ costituito da una «R» stilizzata: nel
simbolo grafico «R» stilizzata di colore marrone, ¢ disegnata una torre
con i merli sovrastanti ispirati alla storica torre del Comune di Roc-
caverano; I’occhiello della «R» rappresenta una forma di «Robiola di
Roccaverano/Roccaverano» e nella gamba sottostante un fregio colora-
to di verde e di giallino/verde che ricorda i prati e I’andamento sinuoso
tipico delle colline dellea Langa. Il tutto inserito in una corona circolare
di colore verde scuro recante la scritta in bianco a carattere maisculo
«Roccaverano» e con in basso al centro un piccolo fiore stilizzato di
colore bianco. Tutto il logo ¢ stampato su fondo bianco.

23A01661
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 26 gennaio 2023.

Individuazione delle fattispecie di pubblicita di dispositivi
medici che non necessitano di autorizzazione ministeriale.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, recante
«Approvazione del testo unico delle leggi sanitarie», e, in
particolare, I’art. 201;

Visto il decreto del Ministro della salute 23 febbraio
2006, recante «Pubblicita dei dispositivi medici», pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale 21 aprile 2006, n. 93;

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, € successive
modificazioni, e, in particolare, I’art. 118 che disciplina
I’autorizzazione della pubblicita presso il pubblico;

Visto il regolamento (UE) 2017/745 recante «Regola-
mento del Parlamento europeo e del Consiglio relativo
ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/
CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento
(CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE
e 93/42/CEE del Consiglio», e, in particolare, 1’art. 7 che
detta principi generali in materia di pubblicita dei dispo-
sitivi medici;

Visto il decreto del Vice Ministro per la salute 6 ottobre
2020, recante «Esclusione della pubblicita dei profilattici
dall’autorizzazione del Ministero della salutey, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale 14 novembre 2020, n. 284;

Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 137, re-
cante «Disposizioni per I’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
5 aprile 2017, relativo ai dispositivi medici, che modifica
la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002
e il regolamento (CE) n. 1223/2009 ¢ che abroga le di-
rettive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio, nonché
per I’adeguamento alle disposizioni del regolamento
(UE) 2020/561 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 23 aprile 2020, che modifica il regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici, per quanto riguar-
da le date di applicazione di alcune delle sue disposizioni
ai sensi dell’art. 15 della legge 22 aprile 2021, n. 53»,
e, in particolare I’art. 26 che disciplina la pubblicita dei
dispositivi medici;

Visto in particolare I’art. 26, comma 6, del citato de-
creto legislativo n. 137 del 2022, ai sensi del quale con
decreto del Ministro della salute sono individuate le fatti-
specie di dispositivi medici che, in deroga a quanto previ-
sto dal comma 3 del medesimo art. 26, non necessitano di
autorizzazione da parte del Ministero della salute;

Ritenuto, per quanto sopra premesso, di dover indivi-
duare le fattispecie di dispositivi medici che non necessi-
tano di autorizzazione da parte del Ministero della salute;
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Decreta:

Art. 1.

Fattispecie che non necessitano
di autorizzazione ministeriale

1. Ai sensi dell’art. 26, comma 6, del decreto legisla-
tivo 5 agosto 2022, n. 137, non sono oggetto di auto-
rizzazione del Ministero della salute le pubblicita delle
seguenti fattispecie di dispositivi:

a) profilattici;

b) accessori di dispositivi medici, come le montatu-
re per occhiali, a condizione che il messaggio pubblicita-
rio si riferisca esclusivamente a proprieta non sanitarie.

2. Non sono sottoposte, inoltre, ad autorizzazione del
Ministero della salute, ai sensi dell’art. 26, comma 6, del
decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 137:

a) la pubblicita, effettuata da un’azienda fabbri-
cante o distributrice di dispositivi medici, che richiama
la denominazione o il campo di attivita delle medesime
a condizione che non siano vantate specifiche proprie-
ta di tali dispositivi, richiamati singolarmente, anche
mediante I’immagine della loro confezione, o nel loro
complesso;

b) le forme di promozione, anche mediante 1’utiliz-
zo dell’immagine della confezione, di dispositivi medici
realizzate attraverso la messa in vendita di confezioni
multiple al prezzo della confezione unitaria o mediante
modalita diverse di operazioni a premio o concorsi, fer-
mo restando, anche in tali casi, il divieto di diffondere
senza autorizzazione messaggi che, oltre a far riferimen-
to alle modalita di promozione, si riferiscano a proprieta
e caratteristiche del dispositivo medico;

¢) la pubblicazione dell’immagine o della rappre-
sentazione grafica del dispositivo o del suo confeziona-
mento sui listini dei prezzi di vendita e sugli annunci
degli eventuali sconti praticati al pubblico;

d) limitatamente alla vendita a distanza, di cui
all’art. 6 del regolamento (UE) 2017/745, la pubblica-
zione dell’immagine o della rappresentazione grafica del
dispositivo o della sua confezione nonché la descrizione
e la destinazione d’uso cosi come riportate nelle istru-
zioni per 1’uso, purché sia presente e consultabile la ver-
sione integrale delle predette istruzioni per 1’uso.

3. Il Ministero della salute, qualora una pubblicita ef-
fettuata ai sensi dei commi 1 e 2 presenti informazio-
ni dalle quali pud derivare un rischio per la salute dei
consumatori:

a) ordina ’immediata cessazione della pubblicita;

b) ordina la diffusione, a spese del trasgressore, di
un comunicato di rettifica e di precisazione, secondo
modalita stabilite dallo stesso Ministero.
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Art. 2.

Abrogazioni

1. Sono abrogati, dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, il decreto del Ministro della salute
23 febbraio 2006, recante «Pubblicita dei dispositivi me-
dici» e il decreto del Vice Ministro per la salute 6 ottobre
2020, recante «Esclusione della pubblicita dei profilattici
dall’autorizzazione del Ministero della salute» citati in
premessa.

Art. 3.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Il presente decreto ¢ trasmesso all’organo di controllo
per gli adempimenti di competenza.

Roma, 26 gennaio 2023

1l Ministro: SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 3 marzo 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della
salute, n. 544

23A01664

DECRETO 26 gennaio 2023.

Individuazione delle fattispecie di pubblicita di dispositivi
medico-diagnostici in vitro che non necessitano di autoriz-
zazione ministeriale.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, recante
«Approvazione del testo unico delle leggi sanitarie», e, in
particolare, 1’art. 201;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano», e
successive modificazioni, e, in particolare, I’art. 118
che disciplina I’autorizzazione della pubblicita presso il
pubblico;

Visto il regolamento (UE) n. 2017/746, recante «Re-
golamento del Parlamento europeo relativo ai dispositi-
vi medico-diagnostici in vitro e che abroga la direttiva
n. 98/79/CE e la decisione n. 2010/227/UE della Com-
missione (Testo rilevante ai fini del SEE)», e, in parti-
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colare, I’art. 7 che detta principi generali in materia di
pubblicita di dispositivi medico-diagnostici in vitro;

Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 138,
recante «Disposizioni per 1’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
n. 2017/746, relativo ai dispositivi medico-diagnostici
in vitro e che abroga la direttiva n. 98/79/CE e la de-
cisione n. 2010/227/UE della Commissione, nonché
per l’adeguamento alle disposizioni del regolamen-
to (UE) n. 2022/112 che modifica il regolamento (UE)
n. 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transito-
rie per determinati dispositivi medico-diagnostici in vitro
e I’applicazione differita delle condizioni concernenti i
dispositivi fabbricati internamente ai sensi dell’art. 15
della legge 22 aprile 2021, n. 53» e, in particolare,
I’art. 22 che disciplina la pubblicita dei dispositivi medi-
co-diagnostici in vitro;

Visto in particolare I’art. 22, comma 6, del citato de-
creto legislativo n. 138 del 2022, ai sensi del quale con
decreto del Ministro della salute sono individuate le fat-
tispecie di dispositivi medico-diagnostici in vitro che,
in deroga a quanto previsto dal comma 3 del medesimo
art. 22, non necessitano di autorizzazione da parte del
Ministero della salute;

Ritenuto, per quanto sopra premesso, di dover indivi-
duare le fattispecie di dispositivi medico-diagnostici in
vitro che non necessitano di autorizzazione da parte del
Ministero della salute;

Decreta:

Art. 1.

Fattispecie che non necessitano
di autorizzazione ministeriale

1. Aisensidell’art. 22, comma 6, del decreto legislativo
5 agosto 2022, n. 138, non sono oggetto di autorizzazione
del Ministero della salute le pubblicita degli accessori di
dispositivi medico-diagnostici in vitro a condizione che
il messaggio pubblicitario si riferisca esclusivamente a
proprieta non sanitarie.

2. Non sono sottoposte, altresi, ad autorizzazione del
Ministero della salute ai sensi dell’art. 22, comma 6, del
decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 138:

a) la pubblicita, effettuata da un’azienda fabbricante
o distributrice di dispositivi medico-diagnostici in vitro,
che richiama la denominazione o il campo di attivita del-
le medesime a condizione che non siano vantate specifi-
che proprieta di tali dispositivi, richiamati singolarmente,
anche mediante I’immagine della loro confezione, o nel
loro complesso;
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b) forme di promozione, anche mediante ’utilizzo
dell’immagine della confezione, di dispositivi medico-
diagnostici in vitro realizzate attraverso la messa in ven-
dita di confezioni multiple al prezzo della confezione uni-
taria o mediante modalita diverse di operazioni a premio
o concorsi, fermo restando, anche in tali casi, il divieto di
diffondere senza autorizzazione messaggi che, oltre a far
riferimento alle modalita di promozione, si riferiscano a
proprieta e caratteristiche del dispositivo medico-diagno-
stico in vitro;

¢) la pubblicazione dell’immagine o della rappre-
sentazione grafica del dispositivo medico-diagnostico in
vitro o del suo confezionamento sui listini dei prezzi di
vendita e sugli annunci degli eventuali sconti praticati al
pubblico;

d) limitatamente alla vendita a distanza di cui
all’art. 6 del regolamento (UE) n. 2017/746, la pubbli-
cazione dell’immagine o della rappresentazione grafica
del dispositivo medico-diagnostico in vitro o della sua
confezione nonché la descrizione e la destinazione d’uso
cosi come riportate nelle istruzioni per 1’uso, purché sia
presente e consultabile la versione integrale delle predet-
te istruzioni per 1’uso.

3. 11 Ministero della salute, qualora una pubblicita
effettuata ai sensi dei commi 1 e 2 presenti informazio-
ni dalle quali puo derivare un rischio per la salute dei
consumatori:

a) ordina I’immediata cessazione della pubblicita;

b) ordina la diffusione, a spese del trasgressore, di
un comunicato di rettifica e di precisazione, secondo mo-
dalita stabilite dallo stesso Ministero.

Art. 2.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Il presente decreto ¢ trasmesso all’organo di controllo
per gli adempimenti di competenza.

Roma, 26 gennaio 2023

1l Ministro: SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 3 marzo 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cutlura, del Ministero della
salute, n. 543

23A01665

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DECRETO 28 febbraio 2023.

Determinazione delle retribuzioni convenzionali 2023 per
i lavoratori all’estero.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visti gli articoli 1 e 4 del decreto-legge 31 luglio 1987,
n. 317, convertito, con modificazioni, dalla legge 3 ot-
tobre 1987, n. 398, concernenti le assicurazioni sociali
obbligatorie per i lavoratori italiani operanti all’estero ed
il sistema di determinazione delle relative contribuzioni
secondo retribuzioni convenzionali da fissare annual-
mente, con decreto del Ministro del lavoro e delle po-
litiche sociali di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze, con riferimento, e comunque in misura
non inferiore, ai contratti collettivi nazionali di categoria
raggruppati per settori omogenei;

Visto I’art. 51, comma 8-bis, del testo unico delle im-
poste sui redditi, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917, che preve-
de I'utilizzazione, anche ai fini fiscali, delle retribuzio-
ni convenzionali di cui al decreto-legge 31 luglio 1987,
n. 317, convertito, con modificazioni, dalla legge 3 ot-
tobre 1987, n. 398, per la determinazione del reddito di
lavoro dipendente prestato all’estero;

Visto ’art. 4 della legge 30 dicembre 1991, n. 426,
concernente modalita per la determinazione delle basi re-
tributive al fine del computo dell’indennita ordinaria di
disoccupazione per i lavoratori italiani rimpatriati;

Visto I’art. 6 del decreto legislativo 2 settembre 1997,
n. 314, che, nel modificare ’art. 12, comma 8, della legge
30 aprile 1969, n. 153, ha confermato le disposizioni in
materia di retribuzioni convenzionali previste per deter-
minate categorie di lavoratori per la determinazione del
reddito da lavoro dipendente ai fini contributivi;
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Considerato il decreto interministeriale del 23 dicem-
bre 2021 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana n. 13 del 18 gennaio 2022, relativo alla
determinazione delle predette retribuzioni convenzionali
dal periodo di paga in corso al 1° gennaio 2022 ¢ fino a
tutto il periodo di paga in corso al 31 dicembre 2022;

Considerati i contratti collettivi nazionali di lavoro in
vigore per le diverse categorie, raggruppati per settori di
riscontrata omogeneita;

Tenuto conto delle proposte formulate da Anita con
nota del 7 novembre 2022, da Fnsi con nota del 7 novem-
bre 2022, da Confetra con nota del 9 novembre 2022,
da Abi con nota del 10 novembre 2022, da Ugl con nota
del 17 novembre 2022, da Inail con nota del 17 novem-
bre 2022, da Cgil con nota del 21 novembre 2022, da
Cna con nota del 21 novembre 2022, da Confsal con nota
del 23 novembre 2022, nonché degli elementi pervenuti
dall’Istat con nota del 24 novembre 2022 e dall’Inps in
sede di Conferenza di servizi;

Ritenuta la necessita di provvedere, per 1’anno 2023,
alla determinazione delle retribuzioni in questione, anche
sulla base delle risultanze della Conferenza di servizi,
convocata ai sensi dell’art. 14 della legge n. 241 del 1990
e successive modificazioni, tenutasi il 26 e 30 gennaio
2023;

Visto il verbale della Conferenza dei servizi del 26 e
30 gennaio 2023;

Decreta:

Art. 1.

Retribuzioni convenzionali

A decorrere dal periodo di paga in corso dal 1° gennaio
2023 e fino a tutto il periodo di paga in corso al 31 di-
cembre 2023, le retribuzioni convenzionali da prendere a
base per il calcolo dei contributi dovuti per le assicurazio-
ni obbligatorie dei lavoratori italiani operanti all’estero ai
sensi del decreto-legge 31 luglio 1987, n. 317, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 3 ottobre 1987, n. 398,
nonché per il calcolo delle imposte sul reddito da lavoro
dipendente, ai sensi dell’art. 51, comma 8-bis, del Testo
unico delle imposte sui redditi, approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986, n. 917,
sono stabilite nella misura risultante, per ciascun settore,
dalle unite tabelle, che costituiscono parte integrante del
presente decreto.

28 —

Art. 2.

Fasce di retribuzione

Per i lavoratori per i quali sono previste fasce di retri-
buzione, la retribuzione convenzionale imponibile ¢ de-
terminata sulla base del raffronto con la fascia di retribu-
zione nazionale corrispondente, di cui alle tabelle citate

all’articolo 1.

Art. 3.

Frazionabilita delle retribuzioni

I valori convenzionali individuati nelle tabelle, in caso
di assunzioni, risoluzioni del supporto di lavoro, trasferi-
menti da o per I’estero, nel corso del mese, sono divisibili

in ragione di ventisei giornate.

Art. 4.

Trattamento di disoccupazione

per i lavoratori rimpatriati

Sulle retribuzioni convenzionali di cui all’art. 1 va li-
quidato il trattamento ordinario di disoccupazione in fa-

vore dei lavoratori italiani rimpatriati.

11 presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

Roma, 28 febbraio 2023

1l Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
CALDERONE

1l Ministro dell 'economia
e delle finanze
GIORGETTI
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TABELLA DELLE RETRIBUZIONI CONVENZIONALI 2023

SETTORE

OPERAI E IMPIEGATI - VALORI 2023

RETRIBUZIONE

QUALIFICHE FASCIA RETRIBUZIONE NAZIONALE CONVENZIONALE

I 2.243,39 2.243,39
II 2.243,40 2.375,11 2.375,11
Operai
IIx 2.375,12 2.506,82 2.506,82
v 2.506,83 in poi 2.638,49
Industria I 2.638,49 2.638,49
I 2.638,50 3.135,58 3.135,58
Impiegati X 3.135,59 3.632,72 3.632,72
v 3.632,73 4.129,84 4.129,84
\4 4.129,85 in poi 4.626,93
Operai 2.243,40
Operai Operai specializzati 2.466,73
Operai 4° livello 2.638,49
Industria edile Impiegati d'ordine 2.638,49
Impiegati di concetto 3.037,63
Impiegati
Impiegati direttivi di VI livello 3.759,37
Impiegati direttivi di VII livello 4.319,82
I 2.243,39 2.243,39
I 2.243,40 2.375,11 2.375,11
Operai
I 2.375,12 2.506,82 2.506,82
1A% 2.506,83 in poi 2.638,49
Autotrasporto e
e . I 2.638,49 2.638,49
spedizione merci
I 2.638,50 3.135,61 3.135,61
Impiegati I 3.135,62 3.632,72 3.632,72
v 3.632,73 4.129,84 4.129,84
v 4.129,85 in poi 4.626,93
M i 2.807,07
professionale
1 livello 2.910,99
Credito ’
Teizaarea II livello 3.288,29
Deofessivale M livello 3.665,60
1V livello 3.968,13
Ausiliari 2.605,90
Impiegati d'ordine 2.847,01
Assicurazioni Impiegati di concetto 3.101,16
Vice capi ufficio 3.330,89
Capi ufficio 3.661,62
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Impiegati con .funzmm direttive 2.860,87
(I livello)
Implegatl.dl concetto 2.685.73
(I livello)
Commercio - Impiegati di concetto 2.474.23
Terziario (III livelio)
Personale d'ordine (IV livello) 2.386,75
Altro personale (V livello) 2.305,30
Altro personale (VI livello) 1.720,41
Impiegati con funzioni importanti
determinate aree 3.986,63
aziendali
Impiegati con mansioni specifico
contenut(? pl'Off!SS.Cffl‘l.llmltata 3.643,67
discrezionalita
Trasporto aereo (funz. III categoria)
Impiegati di concetto e operatori
aeronautici 3.416,40
(I11 livello)
Impfcgatl eoperai IVeV 2.846.20
livello contrattuale)
Implegatl'e operai (VL VII, VIII 2.734,61
e IX livello contrattuale)
Impiegati con autonomia di
concezione e potere di iniziativa 1.950,95
(I categoria)
Impiegati con solo pote.re di iniziativa 1.797,01
(II categoria)
Agricoltura Impiegati con specifiche funzioni
: 1.663,41
(I1I categoria)
Impiegati con funzxo‘m d'ordine 1.584,40
(LV categoria)
Operai specializzati super 1.808,39
Operai specializzati 1.733,44
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RETRIBUZIONE
CONVENZIONALE

I
SETTORE J QUALIFICHE FASCIA RETRIBUZIONE NAZIONALE

Figure professionali di massimo 7
livello (VII livello) 4.943,79
Figure professionali intermedie
(V1 livello A e B) 20568
ASSlStCn'tl attivita prof-essmnall e 371538
. capi squadra (V livello)
Industria Maestranze qualificate
cinematografica (I ¢ IV livello) Sl
Aiuti attivita tecniche e
professionali (I livello) 2.900;79
Operai generici 2.672,69
Generici cinematografici 2.545,63
Impiegati direttivi 2.816,08
Impiegati con funzioni direttive 2.529,32
Impiegati di concetto 2.300,42
Impiegati d'ordine 2.080,49
Operai specializzati 2.242,59
Spettacolo Operai 1.968,31
Professori d'orchestra 2.672,69
Artisti del coro 2.019,38
Tersicorei 2.395,76
Personale artistico e tecnico del teatro
di posa, rivista e 1.992,50
commedia musicale
Impiegati e operai specializzati 2.658,04
Artigianato Impiegati d'ordine e operai 2.275.99
qualificati ’
Operai 2.099,23
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SETTORE

QUALIFICHE

QUADRI VALORI 2023

RETRIBUZIONE

FASCIA RETRIBUZIONE NAZIONALE CONVENZIONALE

" Finoa
I 4.626,93 4.626,93
11 4.626,94 5.506,28 5.506,28
111 5.506,29 6.385,64 6.385,64
Industria
v 6.385,65 7.264,99 7.264,99
\% 7.265,00 8.144,37 8.144,37
VI 8.144,38 in poi 9.023,64
I 4.626,93 4.626,93
1I 4.626,94 4.984,97 4.984,97
Industria edile 111 4.984,98 5.342,98 5.342,98
v 5.342,99 5.701,02 5.701,02
A\ 5.701,03 in poi 6.059,01
I 4.626,93 4.626,93
1T 4.626,94 5.506,27 5.506,27
Autotrasporto e 11 5.506,28 6.385,62 6.385,62
spedizione merci v 6.385,63 7.264,96 7.264,96
\4 7.264,97 8.144,29 8.144,29
VI 8.144,30 in poi 9.023,60
I livello 3.745,14
II livello 3.982,61
Credito

III livello 4.498,43
IV livello 5.362,51
Agricoltura Unica 3.350,54
I 3.832,70 3.832,70
Assicurazioni 11 3.832,71 4.229,80 4.229,80
I 4.229,81 in poi 4.626,92
I 2.782,68 2.782,68

Commercio -
Terziario 11 2.782,69 3.501,98 3.501,98
11X 3.501,99 in poi 4.221,23
I 4.781,67 4.781,67
Trasporto aereo 1I 4.781,68 5.521,75 5.521,75
111 5.521,76 in poi 6.261,81
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DIRIGENTI - VALORI 2023

RETRIBUZIONE
CONVENZIONALE

SETTORE QUALIFICHE | FASCIA RETRIBUZIONE NAZIONALE

|
|
|
|
|
|

I 6.880,08 6.880,08
1 6.880,09 8.146,73 8.146,73
1 8.146,74 9.413,46 9.413,46
v 9.413,47 10.680,20 10.680,20
v 10.680,22 11.946,93 11.946,93
Industria

VI 11.946,94 13.21327 13.213,27
VI 13.213,28 14.480,02 14.480,02
VI 14.480,03 15.746,74 15.746,74
X 15.746,75 17.013,88 17.013,88
X 17.013,89 in poi 18.280,52
1 6.880,08 6.880,08
I 6.880,09 8.146,83 8.146,83
i 8.146,84 9.413,53 9.413,53
v 9.413,54 10.680,25 10.680,25
v 10.680,26 11.946,98 11.946,98

Industria edile
VI 11.947,00 1321371 13.213,71
VI 1321372 14.480,43 14.480,43
VI 14.480,44 15.747,16 15.747,16
X 15.747,18 17.013,88 17.013,88
X 17.013,89 in poi 18.280,52
I 6.880,08 6.880,08
I 6.880,09 8.146,83 8.146,83
m 8.146,84 9.413,53 9.413,53
v 9.413,54 10.680,25 10.680,25
I R—— v 10.680,26 11.946,98 11.946,98
spedizione merci VI 11.947,00 13.213,71 1321371
VI 13.213,72 14.480,43 14.480,43
VI 14.480,44 15.747,16 15.747,16
X 15.747,18 17.013,88 17.013,88
X 17.013,89 in poi 18.280,52
1 6.880,08 6.880,08
I 6.880,09 8.226,29 8.226,29
1 8.226,30 9.572,49 9.572,49
Credito v 9.572,50 10.918,71 10.918,71
% 10.918,72 12.264,90 12.264,90
VI 12.26491 13.611,11 13.611,11
VIl 13.611,12 in poi 14.957,31
Agricoltura Unica 4.501,47
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I 6.767,67 6.767,67

1 6.767,68 8.755,44 8.755,44
Assicurazioni 11 8.755,45 10.717,60 10.717,60
v 10.717,61 12.666,95 12.666,95
% 12.666,96 in poi 14.616,30

I 6.432,89 6.432,89

Conimeitine Il 6.432,90 8.313,79 8.313,79
Terziario I 8.313,80 10.162,12 10.162,12
v 10.162,14 in poi 12.010,45

I 7.113,04 7.113,04

i 7.113,06 9.917,01 9.917,01

Trasporto aereco 11X 9.917,02 12.720,96 12.720,96
v 12.720,97 15.460,87 15.460,87

v 15.460,88 in poi 18.072,69

GIORNALISTI - VALORI 2023

RETRIBUZIONE
SETTORE FASCIA RETRIBUZIONE NAZIONALE CONVENZIONALE

I 4.358,13 4.358,13

II 4.358,14 5.902,05 5.902,05

Giornalismo I 5.902,07 7.445,98 7.445,98
v 7.445,99 8.989,91 8.989,91
v 8.989,92 in poi 10.533,85

23A01685
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 28 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tarbent»
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. 168/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

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 n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia ¢ delle finanze del 29 marzo 2012;

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 Ulfficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

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 determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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 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 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 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,
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per
1 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 ¢), 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;
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Vista la determina AIFA n. 228 del 4 novembre 2022,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 268 del 16 novembre 2022, con
la quale la societa Zentiva Italia S.r.l. ha ottenuto I’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Tarbent» (tapentadolo fosfato);

Vista la domanda presentata in data 18 novembre 2022
con la quale la societa Zentiva Italia S.r.I. ha chiesto la ri-
classificazione, ai fini della rimborsabilita del medicinale
«Tarbent» (tapentadolo fosfato);

Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale TARBENT (tapentadolo fosfato) nelle
confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezioni:

«150 mg compresse a rilascio prolungato» 30x1
compresse in blister - A.L.C. n. 050310248 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 12,97,
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 24,32;

«25 mg compresse a rilascio prolungato» 40x1 com-
presse in blister - A.I.C. n. 050310034 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,40;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6,37;

«250 mg compresse a rilascio prolungato» 30x1
compresse in blister - A.I.C. n. 050310388 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 19,77;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 37,08;

«100 mg compresse a rilascio prolungato» 30x1
compresse in blister - A.L.C. n. 050310174 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 10,05;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 18,85;

«50 mg compresse a rilascio prolungato» 30x1 com-
presse in blister - A.I.C. n. 050310109 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,10;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,56;

«200 mg compresse a rilascio prolungato» 30x1
compresse in blister - A.I.C. n. 050310313 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 15,82;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29,66.

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

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Tarbent» (tapentadolo fosfato) ¢
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 c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C(nn).

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

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Tarbent» (tapentadolo fosfato) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a ricetta medica non ripetibile (RNR).

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.

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. 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, 28 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01428
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DETERMINA 28 febbraio 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Biso-
prololo Tecnigen» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 170/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

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 n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

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) (in appresso «regolamento);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

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 determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata conferita al dott.
Trotta Francesco la delega per la firma delle determine di
classificazione e prezzo dei medicinali;

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 dopingy;

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 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 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 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,
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per
i farmaci equivalenti/biosimilari;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 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. 209 del 19 ottobre 2022,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 257 del 3 novembre 2022 con
la quale la societa Tecnigen S.r.l. ha ottenuto I’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale «Bi-
soprololo Tecnigen» (bisoprololo);

Vista la domanda presentata in data 29 novembre 2022
con la quale la societa Tecnigen S.r.1. ha chiesto la riclas-
sificazione, ai fini della rimborsabilita del medicinale
«Bisoprololo Tecnigen» (bisoprololo);

— 37—
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Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente ’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale BISOPROLOLO TECNIGEN (bisopro-
lolo) nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come
segue.

Confezioni:

«1,25 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se - A.I.C. n. 050186028 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1,58;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2,97;

«2,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
-A.L.C. n. 050186030 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): 1,70;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3,19;

«3,75 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se - A.LC. n. 050186042 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1,86;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3,49;

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse -
A.L.C. n. 050186055 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,94;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,52;

«7,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
-A.LC. n. 050186067 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,21;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4,15;

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
-A.L.C. n. 050186079 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,22;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6,04.
Qualora il principio attivo, sia in monocomponente
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare, la clas-
sificazione 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
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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 «Bisoprololo Tecnigen» (biso-
prololo) ¢ classificato, 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,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C(nn).

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. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Bisoprololo Tecnigen» (bisoprololo) ¢ la seguente: me-
dicinale soggetto a ricetta medica ripetibile (RR).

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.

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 0 a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01429
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DETERMINA 28 febbraio 2023.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Rinvoq», non rimborsate dal Servizio sanitario na-
zionale. (Determina n. 173/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

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 n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

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 determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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 dopingy;

— 39 —

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-
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un 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»;

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 Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la domanda con la quale la societa Abbvie
Deutschland GmbH & Co. KG ha chiesto 1’estensione
delle indicazioni terapeutiche in regime di rimborso del
medicinale «Rinvoqg» (upadacitinib);

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico—
scientifica rilasciato nella seduta dell’8-10 febbraio 2023;

Visti tutti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Non rimborsabilita delle nuove indicazioni

La nuova indicazione terapeutica del medicinale RIN-
VOQ (upadacitinib):

«Spondiloartrite assiale non radiografica (nr-axSpA):

“Rinvoq” ¢ indicato per il trattamento della spondilo-
artrite assiale non radiografica attiva nei pazienti adulti
con segni oggettivi di inflammazione, come indicato dai
livelli elevati di proteina C-reattiva (CRP, C-reactive pro-
tein) e/o dalla risonanza magnetica per immagini (RMI),
che hanno avuto una risposta inadeguata ai farmaci antin-
flammatori non steroidei (FANS)»

non ¢ rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.
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Art. 2.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 febbraio 2023

11 dirigente: TROTTA

23A01430

DETERMINA 28 febbraio 2023.

Integrazione delle condizioni e modalita di impiego re-
lative ai medicinali a base di «Everolimus». (Determina
n. 174/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto 1’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 n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

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 Ulfficiale
della Repubblica italiana — Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

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;
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Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determinazioni di classificazione e prezzo
dei medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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

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

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 1’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»;

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 20006;

Considerato che occorre integrare le condizioni € mo-
dalita di impiego relative ai medicinali a base di «Evero-
limus» a quanto negoziato per il medicinale «Afinitor»
e, pertanto, gli stessi sono assoggettati alla scheda di
prescrizione;

T
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Determina:

Art. 1.

Condizioni integrative

La prescrizione dei medicinali a base di EVEROLI-
MUS, relativamente all’ indicazione terapeutica:

«Tumori neuroendocrini di origine gastrointestinale o
polmonare, ben differenziati (Grado 1 o Grado 2), non
funzionanti, non operabili o metastatici, in progressione
di malattia, negli adulti»

¢ soggetta a scheda di prescrizione cartacea, come al-
legata alla determina AIFA 1042/2021 del 9 settembre
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale n. 223 del 17 settembre 2021.

Art. 2.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 febbraio 2023

1l dirigente: TROTTA

23A01431

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano a base di Amoxicillina/aci-
do clavulanico «Amoxicillina e Acido Clavulanico Virel».

Estratto determina AAM/PPA n. 184/2023 dell’8 marzo 2023

Trasferimento di titolarita: AIN/2023/441.
Cambio nome: N1B/2023/209.

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa VI.REL Pharma S.r.l. con sede legale e
domicilio fiscale in - corso Vinzaglio n. 12 bis - 10121 Torino, Codice
fiscale: 07376270018.

Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO

VIREL.
Confezioni:

«875 mg/125 mg compresse rivestite con film» 12 compresse in
blister OPA/AL/PVC - A.L.C. 046908048;

«875 mg/125 mg polvere per sospensione orale in bustinay» 12
bustine in PET/AL/PE — A.I.C. 046908051;

alla societa Towa Pharmaceutical S.p.a. con sede legale e domi-
cilio fiscale in - via Enrico Tazzoli n. 6 - 20154 Milano, codice fiscale
02652831203.

Con variazione della denomina del medicinale in: «Amoxicillina e
Acido Clavulanico Pensa Pharmay.

Stampati

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

Smaltimento scorte

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

4] —

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

23A01633

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Boostrix» e «Polioboo-
strix».

Estratto determina AAM/PPA n. 192/2023 dell’8 marzo 2023

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata, a
seguito del worksharing approvato dallo Stato membro di riferimento
(RMS):

tipo II C.1.4), aggiornamento del paragrafo 5.1 del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto di BOOSTRIX e POLIOBOOSTRIX con
i dati derivanti da metanalisi (DTPA-072MA);

aggiornamento del foglio illustrativo di «Polioboostrix» in seguito
alla notifica trasmessa al MHRA e al RMS (PEI) in data 4 agosto 2022
del ritiro di UK dalla procedura di mutuo riconoscimento per entrambi
i vaccini

relativamente ai medicinali

BOOSTRIX

Confezioni A.L.C. n.

034813067 - «sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1
siringa preriempita da 0,5 ml senza ago;

034813079 - «sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago;

034813117 - «sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1
siringa preriempita da 0,5 ml con ago;

034813129 - «sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago;

034813168 - «sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1
siringa da 0,5 ml con due aghi;

034813170 - «sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10
siringhe da 0,5 ml con 20 aghi;

POLIOBOOSTRIX
Confezioni A.I.C. n.

036752018 - «sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita da
0,5 ml (senza ago);

036752020 - «sospensione iniettabile» 10 siringhe pre-riempite
da 0,5 ml (senza ago);
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036752032 - «sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita da
0,5 ml (con ago);

036752044 - «sospensione iniettabile» 10 siringhe pre-riempite
da 0,5 ml (con ago);

036752057 - «sospensione iniettabile» 1 siringa pre-riempita da
0,5 ml (con 2 aghi);

036752069 - «sospensione iniettabile» 10 siringhe pre-riempite
da 0,5 ml (con 2 aghi).

Codice di procedura europea: DE/H/xxxx/WS/891.
Codice pratica: VC2/2022/502.

Titolare A.I.C.: Glaxosmithkline S.p.a. (codice fiscale
00212840235) con sede legale e domicilio fiscale in viale dell’ Agricol-
tura, 7, 37135, Verona, Italia.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

Stampati

Le confezioni dei medicinali devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per 1’adeguamento alla
determina, di cui al presente estratto.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche
del prodotto dei medicinali «Boostrix» e «Polioboostrix»; entro e non
oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo del medicinale
«Polioboostrix».

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto, che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
len. 133 dell’11 giugno 2018.

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

23A01634

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Daruphy, a base di Dasatinib anidro.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 55/2023 del 7 marzo 2023

Procedure europee
SE/H/2098/001-006/DC;
SE/H/2098/IB/001/G;
SE/H/2098/1B/002/G.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale DARUPH, le cui caratte-
ristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.1. con sede legale e domicilio
fiscale in via P. Paleocapa n. 7 - 20121 Milano - Italia;

confezioni:

«16 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.LI.C. n. 050347018 (in base 10) 1JOHOB (in base
32);

«16 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.LI.C. n. 050347020 (in base 10) 1JOHOD (in base
32);

«40 mg compresse rivestite con film 56 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 050347032 (in base 10) 1JOHOS (in base
32);

«40 mg compresse rivestite con film 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 050347044 (in base 10) 1JOH14 (in base
32);

«55 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 050347057 (in base 10) 1JOH1K (in base
32);

«55 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 050347069 (in base 10) 1JOH1X (in base
32);

«63 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 050347071 (in base 10) 1JOH1Z (in base
32);

«63 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.LI.C. n. 050347083 (in base 10) 1JOH2C (in base
32);

«79 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 050347095 (in base 10) 1JOH2R (in base
32);

«79 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 050347107 (in base 10) 1JOH33 (in base
32);

«111 mg compresse rivestite con filmy» 28 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 050347119 (in base 10) 1JOH3H (in
base 32);

«111 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. n. 050347121 (in base 10) 1JOH3K (in
base 32).

Principio attivo: Dasatinib anidro.

Produttori responsabili del rilascio dei lotti
Zentiva, k.s.,
U Kabelovny 130 - 102 37 Prague 10 - Repubblica Ceca;
Pharmacare Premium Ltd,

HHFO003 Hal Far Industrial Estate, Hal Far Birzebbugia,
BBG3000 Malta.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita.

Classificazione ai fini della rimborsabilita:

apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera
c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RNRL - medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, ven-
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti
- oncologo, ematologo, internista.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina,
di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

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

Tutela di mercato

I titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.L.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva n. 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

Prima dell’inizio della commercializzazione del medicinale sul ter-
ritorio nazionale, ¢ fatto obbligo al titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio di distribuire il materiale educazionale per
i prescrittori e i farmacisti (Healthcare professional guide) al fine di
mitigare il rischio di potenziali errori medici dovuti alla maggiore bio-
disponibilita di «Daruphy rispetto ad altri prodotti contenenti dasatinib,
il cui contenuto e formato sono soggetti alla preventiva approvazione
del competente Ufficio di AIFA, unitamente ai mezzi di comunicazione,
alle modalita di distribuzione e a qualsiasi altro aspetto inerente alla
misura addizionale prevista.

Qualora si riscontri che il titolare abbia immesso in commercio
il prodotto medicinale in violazione degli obblighi e delle condizioni
di cui al precedente comma, il presente provvedimento autorizzativo
potra essere oggetto di revoca, secondo quanto disposto dall’art. 43,
comma 3, decreto ministeriale 30 aprile 2015; in aggiunta, ai sensi
dell’art. 142, commi 1 e 2, decreto legislativo n. 219/2006, AIFA potra
disporre il divieto di vendita e di utilizzazione del medicinale, provve-
dendo al ritiro dello stesso dal commercio o al sequestro, anche limita-
tamente a singoli lotti.

43 —

Salvo il caso che il fatto costituisca reato, si applicano le sanzioni
penali di cui all’art. 147, commi 2 e 6, ¢ le sanzioni amministrative di
cui all’art. 148, comma 22, decreto legislativo n. 219/2006.

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 19 luglio 2027, come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A01666

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Kynmobi», a base di Apomorfina clori-
drato.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 64/2023 del 7 marzo 2023

Procedura europea: PT/H/2739/001-006/DC.

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale KYNMOBI, le cui caratte-
ristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Bial-Portela & C?, S.A. con sede legale e domi-
cilio fiscale in A Av. da Siderurgia Nacional, 4745-457 S. Mamede do
Coronado, Portogallo;

confezioni:

«10 mg film sublinguali» 15 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC. n. 050407016 (in base 10) 1J29M8 (in base 32);

«10 mg film sublinguali» 30 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.L.C. n. 050407028 (in base 10) 1J29MN (in base 32);

«15 mg film sublinguali» 15 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC.n. 050407030 (in base 10) 1J29MQ (in base 32);

«15 mg film sublinguali» 30 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC. n. 050407042 (in base 10) 1J29N2 (in base 32);

«20 mg film sublinguali» 15 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.L.C. n. 050407055 (in base 10) 1J29NH (in base 32);

«20 mg film sublinguali» 30 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC. n. 050407067 (in base 10) 1J29NV (in base 32);

«25 mg film sublinguali» 15 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC. n. 050407079 (in base 10) 1J29P7 (in base 32);

«25 mg film sublinguali» 30 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.L.C. n. 050407081 (in base 10) 1J29P9 (in base 32);

«30 mg film sublinguali» 15 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC. n. 050407093 (in base 10) 1J29PP (in base 32);

«30 mg film sublinguali» 30 film in bustina Pet/Ldpe/Al -
A.LC. n. 0504070105 (in base 10) 1J29Q1 (in base 32);

«10 mg + 15 mg + 20 mg + 25 mg + 30 mg film sublinguali»
2 film da 10 mg in bustina Pet/Ldpe/Al+ 2 film da 15 mg in bustina Pet/
Ldpe/Al+ 2 film da 20 mg in bustina Pet/Ldpe/Al+ 2 film da 25 mg in
bustina Pet/Ldpe/Al+ 2 film da 30 mg in bustina Pet/Ldpe/Al - A.L.C.
n. 050407117 (in base 10) 1J29QF (in base 32).
Principio attivo: Apomorfina cloridrato
Produttore responsabile del rilascio dei lotti
Tesa Labtec GmbH,
Heykenaukamp 10 - 21147 Hamburg - Germania
Classificazione ai fini della rimborsabilita
per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita
Classificazione ai fini della rimborsabilita:
apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera
c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,

dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata classe C(nn).
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Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

RNR - Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare
volta per volta

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina,
di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

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

Tutela di mercato

Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.LI.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva n. 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l’uso sicuro ed efficace del medicinale

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

44 —

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 21 ottobre 2027 come indicata nella notifica di fine procedu-
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A01667

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Benzidamina Aristo», a base di Benzida-
mina.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 65/2023 del 7 marzo 2023

Procedure europee:
DE/H/6761/001/DC;
DE/H/6761/001/1B/001;

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata
I’immissione in commercio del medicinale BENZIDAMINA ARISTO,
le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche
del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette(Eti), parti in-
tegranti della determina di cui al presente estratto, nella forma farma-
ceutica, dosaggio e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di
seguito indicate:

titolare A.I.C.: Aristo Pharma GMBH con sede e domicilio fi-
scale in Wallenroder Straf3e 8-10 - 13435 Berlino - Germania.
Confezioni:

«1,5 mg/ml soluzione per mucosa orale» 1 flacone in vetro da
120 M1 - A.I.C. n. 049788019 (in base 10) IHHF3M (in base 32);

«1,5 mg/ml soluzione per mucosa orale» 1 flacone in vetro da
240 M1 - A.I.C. n. 049788021 (in base 10) IHHF3P (in base 32);

«1,5 mg/ml soluzione per mucosa orale» 1 flacone in vetro da
300 M1 - A.I.C. n. 049788033 (in base 10) IHHF41 (in base 32);

Principio attivo: benzidamina cloridrato;
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Aristo Pharma Gmbh, Wallenroder Straf3e 8-10 - 13435 Berlino
- Germania.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: classe C-bis.
Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

OTC - Medicinale non soggetto a prescrizione medica, da banco
o automedicazione.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina,
di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

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

Il titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.L.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, paragrafo 7), della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale
web dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l'uso sicuro ed efficace del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 10 dicembre 2026 come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

23A01668

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di Gemcitabina,
«Gemcitabina Hikmay.

Estratto determina AAM/PPA n. 179/2023 dell’8 marzo 2023

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
GEMCITABINA HIKMA.

Confezione: 039727058 - «2 g polvere per soluzione per infusio-
ne» 1 flaconcino da 2 g.

Titolare A.I.C.: Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A. con sede le-
gale in Estrada do Rio da M6 n. 8, 8A e 8B, Fervenga - 2705-906 Terru-
gem SNT - Portogallo.

Procedura: decentrata.

Codice procedura europea: IT/H/0167/003/R/001.

Codice pratica: FVRMR/2018/7

E rinnovata con validita illimitata dalla data comune di rinnovo
europeo (CRD) 7 gennaio 2019, con conseguente modifica del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e del foglio illustrativo.

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della determina di cui al presente
estratto che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo del
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del
presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra-
tivo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato
cartaceo o analogico o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi.
11 titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo ag-
giornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a

quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

23A01669

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di Vancomicina,
«Vancomicina Mylan».

Estratto determina AAM/PPA n. 180/2023 dell’8 marzo 2023

Autorizzazione variazione: |’autorizzazione all’immissione in
commercio ¢ modificata a seguito della variazione di tipo II approva-
ta dallo Stato membro di riferimento (RMS) Repubblica Ceca: C.1.z -
allineamento degli stampati alla versione corrente del QRD template
e modifiche editoriali; modifica del paragrafo 4.6 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustra-
tivo e dell’etichettatura, relativamente al medicinale: VANCOMICINA
MYLAN.

Confezioni:

041220017 - «500 mg polvere per soluzione per infusione» 1
flaconcino;

041220029 - «500 mg polver per soluzione per infusione» 5
flaconcino;

041220031 - «500 mg polver per soluzione per infusione» 10
flaconcino;

041220043 - «500 mg polver per soluzione per infusione» 20
flaconcino;

041220056 - «1000 mg polvere per soluzione per infusione» 20
flaconcini;

041220068 - «1000 mg polvere per soluzione per infusione» 10
flaconcini;

041220070 - «1000 mg polvere per soluzione per infusione» 5
flaconcini;

041220082 - «1000 mg polvere per soluzione per infusione» 1
flaconcino.
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Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. con sede legale ¢ domicilio fisca-
le in via Vittor Pisani n. 20, 20124 - Milano - Italia - Codice fiscale:
13179250157.

Codice di procedura europea: CZ/H/0351/001-002/11/022.
Codice pratica: VC2/2021/387.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

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

23A01670

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di Glatiramer Ace-
tato, «Copemyltri».

Estratto determina AAM/PPA n. 181/2023 dell’8 marzo 2023

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

Numeri A.I.C. e confezioni:

045673011 - «40 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriem-
pita» 3 siringhe preriempite da 1 ml in vetro;

045673023 - «40 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriem-
pita» 12 siringhe preriempite da 1 ml in vetro;

045673035 - «40 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriem-
pita» 36(3x12) siringhe preriempite da 1 ml in vetro.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale
in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 - Milano (MI), Italia; codice fiscale
n. 13179250157

Procedura decentrata.
Codice procedura europea: NL/H/3777/001/R/001.
Codice pratica: FVRMC/2021/254.

E rinnovata con validita illimitata dalla data comune di rinnovo
europeo (CRD) 3 ottobre 2022, con conseguente modifica del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e del foglio illustrativo.

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto.

Smaltimento scorte

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

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

23A01671

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di Paracetamolo,
«Hygigal».

Estratto determina AAM/PPA n. 182/2023 dell’8 marzo 2023

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

Numeri A.I.C. e confezioni:

044837019 - «10 mg/ml soluzione per infusione» 1 flaconcino
in vetro da 100 ml;

044837021 - «10 mg/ml soluzione per infusione» 20 flaconcini
in vetro da 100 ml.

Titolare A.I.C.: Industria Farmaceutica Galenica Senese S.r.l. con
sede legale e domicilio fiscale in via Cassia Nord n. 351 - 53014 Monte-
roni D’ Arbia (SI), Italia; codice fiscale n. 00050110527.

Procedura: nazionale.
Codice pratica: FVRN/2022/8.

Con scadenza il 19 dicembre 2022 ¢ rinnovata con validita illimi-
tata e con conseguente modifica del riassunto delle caratteristiche del
prodotto e del foglio illustrativo.

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto.
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Smaltimento scorte

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

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

23A01672

Rinnovo e modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base di Na-
proxene Sodico, «Naproxene Sodico HCS».

Estratto determina AAM/PPA n. 183/2023 dell’8 marzo 2023

Rinnovo autorizzazione e variazione: |’autorizzazione all’immis-
sione in commercio € rinnovata con validita illimitata dalla data comune
del rinnovo europeo (CRD) 4 gennaio 2023 con conseguente modifi-
ca degli stampati (compresa la modifica di ragione sociale del titolare
A.LC. da «<HCS BVBA» a «<HCS»); ¢ inoltre aggiornato il Risk Mana-
gement Plan - RMP (Versione 2.0).

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ altresi modifi-
cata a seguito della variazione di tipo IB approvata dallo stato mem-
bro di riferimento (RMS) Spagna: C.I.3.z - Modifica del paragrafo
4.6 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e paragrafo 2 del
foglio illustrativo in accordo alla raccomandazione del CMDh (EMA/
CMDh/642745/2022) per i medicinali contenenti FANS (per uso siste-
mico) e 1’uso in gravidanza, relativamente al medicinale: NAPROXE-
NE SODICO HCS.

Numeri A.I.C. ¢ confezioni:

045715012 - «550 mg compresse rivestite con film» 10x1 com-
presse in blister Pvc/Al;

045715024 - «550 mg compresse rivestite con film» 16x1 com-
presse in blister Pvc/Al;

045715036 - «550 mg compresse rivestite con film» 30x1 com-
presse in blister Pvc/Al;

045715048 - «550 mg compresse rivestite con film» 40x1 com-
presse in blister Pvc/Al;

045715051 - «550 mg compresse rivestite con film» 60x1 com-
presse in blister Pvc/Al.

Titolare A.I.C.: HCS BV con sede legale in H. Kennisstraat 53 - B
2650 - Edegem - Belgio.

Procedura: decentrata.

Codiceproceduraeuropea: ES/H/0459/001/R/001 - ES/H/0459/001/
1B/009.

Codice pratica: FVRMC/2022/58 - C1B/2022/2567.
Stampati

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

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

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

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

23A01673

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di Atorvastatina,
«Atorvastatina Mylan Generics Italiay.

Estratto determina AAM/PPA n. 186/2023 dell’8 marzo 2023

Autorizzazione variazione: |’autorizzazione all’immissione in
commercio ¢ modificata a seguito del Grouping di variazione di tipo
1l approvato, con procedura Worksharing, dallo stato membro di rife-
rimento (RMS) Belgio: il Grouping di variazione di tipo Il ¢ composto
dalle seguenti variazioni:

una variazione tipo II - B.Il.a.3.b.5) Modifica nella composizio-
ne (eccipienti) del prodotto finito. Altri eccipienti. Modifica sostenuta
da uno studio sulla bioequivalenza - (riduzione della quantita di alcuni
eccipienti del nucleo della compressa; riduzione del peso del film di
rivestimento della compressa; eliminazione di un film di rivestimento
alternativo);

una variazione tipo IB - B.Il.a.2.a) Modifica nella forma o nelle
dimensioni della forma farmaceutica - (da compressa ovale a compressa
rotonda con bordo smussato);

una variazione tipo IB - B.I1.b.3.a) Modifica nel procedimento
di fabbricazione del prodotto finito. Modifica minore nel procedimento
di fabbricazione;

una variazione tipo IB - B.IL.b.4.z) Modifica della dimensione
del lotto (comprese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto
finito. (introduzione di un range di batch size);

due variazioni tipo II - B.II.d.1.e) Modifica dei parametri di spe-
cifica e/o dei limiti del prodotto finito. Modifica che non rientra nei
limiti di specifica approvati. - (Modifica di due specifiche relative ai
tests di stabilita del prodotto finito);

due variazioni tipo IB - B.Il.d.2.d) Modifica dei parametri di
specifica e/o dei limiti del prodotto finito - Altre modifiche di una pro-
cedura di prova (comprese sostituzioni o aggiunte) - (Modifica di due
metodi di prova per il prodotto finito);

una variazione tipo IB - B.I.d.2.a) Modifica dei parametri di
specifica e/o dei limiti del prodotto finito - Modifiche minori ad una
procedura di prova approvata - (Modifica di una procedura di prova per
il prodotto finito);

una variazione tipo IA - B.IL.b.3.z) Modifica nel procedimento
di fabbricazione del prodotto finito, compreso un prodotto intermedio
utilizzato per la fabbricazione del prodotto finito - (Modifica del mate-
riale di confezionamento del prodotto hulk non in contatto con il pro-
dotto bulk);

una variazione tipo IB - B.IL.f.1.d) Modifica della durata di con-
servazione o delle condizioni di stoccaggio del prodotto finito. Modifi-
che delle condizioni di stoccaggio del prodotto finito,
relativamente al medicinale: ATORVASTATINA MYLAN GENE-
RICS ITALIA.

Numeri A.I.C. e confezioni:
042181014 - «10 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flacone Hdpe;
042181026 - «10 mg compresse rivestite con film» 200 com-
presse in flacone Hdpe;
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042181038 - «20 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flacone Hdpe;

042181040 - «20 mg compresse rivestite con film» 200 com-
presse in flacone Hdpe;

042181053 - «40 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flacone Hdpe;

042181065 - «40 mg compresse rivestite con film» 200 com-
presse in flacone Hdpe;

042181077 - «80 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flacone Hdpe;

042181089 - «80 mg compresse rivestite con film» 200 com-
presse in flacone Hdpe;

042181091 - «10 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in flacone Hdpe;

042181103 - «10 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in flacone Hdpe;

042181115 - «10 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in flacone Hdpe;

042181127 - «20 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in flacone Hdpe;

042181139 - «20 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in flacone Hdpe;

042181141 - «20 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in flacone Hdpe;

042181154 - «40 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in flacone Hdpe;

042181166 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in flacone Hdpe;

042181178 - «40 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in flacone Hdpe;

042181180 - «80 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in flacone Hdpe;

042181192 - «80 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in flacone Hdpe;

042181204 - «80 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in flacone Hdpe;

042181216 - «10 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181228 - «10 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181230 - «10 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181242 - «10 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181255 - «20 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al;

042181267 - «20 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al;

042181279 - «20 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al;

042181281 - «20 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Opa/Al/Pvc/Al;

042181293 - «40 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181305 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181317 - «40 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181329 - «40 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Opa/Al/Pvc/Al;

042181331 - «80 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181343 - «80 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181356 - «80 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Opa/Al/Pvc/Al,

042181368 - «80 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Opa/Al/Pvc/Al.
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Vengono revocate le seguenti confezioni:

042181370 - «10 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181382 - «10 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181394 - «10 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181406 - «10 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Aclar/Pvc/Al,

042181418 - «20 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181420 - «20 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181432 - «20 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181444 - «20 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Aclar/Pvc/Al,

042181457 - «40 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181469 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181471 - «40 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181483 - «40 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Aclar/Pvc/Al,

042181495 - «80 mg compresse rivestite con film» 10 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181507 - «80 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181519 - «80 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Aclar/Pvc/Al,

042181521 - «80 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister Aclar/Pvc/Al.

Modifica dei paragrafi 2, 3, 4.3, 6.1, 6.3, 6.4, 6.5, 7, 8 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo e dell’etichettatura, come riportato nell’allegato 1 alla deter-
mina di cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale
in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 Milano (MI), Italia; codice fiscale
n. 13179250157.

Codice procedura
(BE/H/0160/001-004/WS/034).

Codice pratica: VC2/2022/142.

europea: BE/H/xxxx/WS/075

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
determina di cui al presente estratto.

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. 1l titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina di cui
al presente estratto che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente
paragrafo, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere
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mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n.
DG/821/2018 del 24 maggio 2018.

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

23A01674

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Melfalan Me-
dac».

Con la determina n. aRM - 47/2023 - 1233 del 9 marzo 2023 ¢
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Medac Gesellschaft Fiir Klinische Spe-
zialpréparate MbH, 1’autorizzazione all’immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate.

Medicinale: MELFALAN MEDAC.

Confezione e descrizione:

A.LC. n. 047587011 - «50 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile/per infusione» 1 flaconcino in vetro di polvere + 1 flaconcino
in vetro da 10 ml di solvente.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

23A01675

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Cerimonia di presentazione di lettere credenziali

In data 9 marzo 2023, il sig. Presidente della Repubblica ha ricevu-
to al Palazzo del Quirinale i seguenti Ambasciatori per la presentazione
delle lettere credenziali:

S.E. Bassam Essam Rady Abdelhamid Rady, Ambasciatore della
Repubblica Araba d’Egitto;

S.E. Olga Maria Pérez Tuna, Ambasciatore della Repubblica del
Guatemala;

S.E. Latsamy Keomany, Ambasciatore della Repubblica Demo-
cratica Popolare del Laos (con residenza a Ginevra);

S.E. Asim Ahmed, Ambasciatore della Repubblica delle Maldi-
ve (con residenza a Ginevra);

S.E. Frangois Nkulikiyimfura, Ambasciatore della Repubblica
del Ruanda (con residenza a Parigi).

23A01676

PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO ALTO ADIGE

Sostituzione del commissario liquidatore
della societa cooperativa «Brotele soc. coop.», in Bolzano.

LA DIRETTRICE
DELL’UFFICIO SVILUPPO DELLA COOPERAZIONE

(Omissis);

Decreta:

1) di disporre, (omissis) la sostituzione del commissario liquidatore
della cooperativa «Brotele soc. coop.» (C.F. 02866090216), con sede a
Bolzano (BZ) - via Negrelli n. 13/C, ai sensi e per gli effetti di cui agli
articoli 37, 116, 194, 199 e seguenti del regio decreto 16 marzo 1942,
n. 267 e successive modifiche;

2) di nominare come nuovo commissario liquidatore il dott. Walter
Barbin, con studio a Bolzano - via Cassa di Risparmio n. 3;

3) avverso il presente decreto € ammesso ricorso presso il tribunale
regionale di giustizia amministrativa per la Provincia di Bolzano entro
sessanta giorni dalla data di pubblicazione;

4) il presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana nonché nel Bollettino Ufficiale della regione.

Bolzano, 2 marzo 2023

La direttrice d ufficio: PAULMICHL

23A01677

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2023-GU1-066) Roma, 2023 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della 12 Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 32 Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 42 Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5% Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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