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Oggetto:. Approvazione dei modelli di domanda di validazione delle mascherine
chirurgiche e dei dispositivi di protezione individuale in attuazione dell’articolo 66-
bis, comma 4 della Legge 17 luglio 2020, n. 77 - Costituzione della Segreteria
amministrativa di supporto alla Commissione tecnica regionale di cui alla DGR n. 12
del 19 gennaio 2021.

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE REGIONALE PER LO SVILUPPO ECONOMICO E LE
ATTIVITA PRODUTTIVE

VISTI:

— lo Statuto della Regione Lazio;

- la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6 e s.m.i., “Disciplina del sistema organizzativo
della Giunta e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale
regionale”;

— il Regolamento regionale 6 settembre 2002, n. 1,”Regolamento di organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta Regionale”6 e s.m.i.;

RICHIAMATA la Legge 17 luglio 2020, n. 77 “"Conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, recante misure urgenti in materia di salute, sostegno
al lavoro e all'economia, nonché di politiche sociali connesse all'emergenza epidemiologica
da COVID-19", ed in particolare I'art. 66-bis, comma 4, che stabilisce che “Entro quindici
giorni dalla data di entrata in vigore della legge di conversione del presente decreto, le
Regioni definiscono le modalita di presentazione delle domande di validazione delle
mascherine chirurgiche e dei dispositivi di protezione individuale ai sensi del presente
articolo e individuano le strutture competenti per la medesima validazione, in applicazione
dei criteri di cui ai commi 1, 2 e 3, avvalendosi degli Organismi notificati e dei Laboratori di
prova accreditati dalllACCREDIA, nonché delle Universita e dei Centri di Ricerca e Laboratori
specializzati per leffettuazione delle prove sui prodotti, e provvedono ai relativi controlli. Il
monitoraggio sull’applicazione dei criteri semplificati di validazione e assicurato dai Comitati
di cui ai commi 2 e 3, che supportano l'attivita delle Regioni”;

RILEVATO che sono stati definiti a livello nazionale criteri semplificati di validazione, in
deroga alle norme vigenti, che assicurino I'efficacia protettiva idonea all'utilizzo specifico
fino al termine dello stato di emergenza epidemiologica da COVID-19, al fine di assicurare
alle imprese il necessario fabbisogno di mascherine chirurgiche e di dispositivi di
protezione individuale e di sostenere la ripresa in sicurezza delle attivita produttive, per
I'importazione e I'immissione in commercio dei predetti dispositivi.

VISTI, in particolare:
- i criteri semplificati di validazione delle mascherine chirurgiche approvati in data
20/11/2020 dal Comitato tecnico previsto dal secondo comma dell’art.66-bis del
D.L. 34/2020;
- i criteri semplificati di validazione dei dispositivi di protezione individuale approvati
in data 24/09/2020 dal Comitato tecnico previsto dal terzo comma dell’art.66-bis
del D.L. 34/2020;
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CONSIDERATO che, in attuazione delle disposizioni previste dal succitato art. 66- bis,
comma 4 della Legge 17 luglio 2020, n. 77,la DGR n. 12 del 19 gennaio 2021 ha stabilito di
costituire una Commissione Tecnica Regionale,composta da tre rappresentanti delle
ASL/Policlinici universitari regionali, un rappresentante del Dipartimento Prevenzione o
CNR di una ASL Lazio ed un rappresentante di ARPA Lazio, con il compito di valutare la
documentazione tecnica a corredo delle domande di validazione e procedere alla
validazione delle mascherine chirurgiche e dei dispositivi proposti;

PRESO ATTO che con la deliberazione appena citata la Giunta regionale ha stabilito di
istituire, nell'ambito della Direzione regionale per lo Sviluppo economico e le Attivita
produttive, una Segreteria amministrativa con il compito di verificare la completezza
formale delle domande di validazione;

DATO ATTO che con le note prot.4110/2021 (acquisita agli atti regionali al protocollo
n.79037 del 27/01/2021) e prot.111981 del 04/02/2021, rispettivamente ARPA Lazio e la
Direzione regionale Salute e Integrazione Socio-sanitaria,hanno individuato i componenti
della succitata Commissione Tecnica Regionale, in virtu della specifica ed elevata
esperienza nella materia;

RITENUTO opportuno, nelle more dell’'espletamento dei controlli relativi all'insussistenza
di cause di incompatibilita e/odi potenziali conflitti d'interesse dei componenti designati,
approvare il modello di domanda di validazione in deroga delle mascherine chirurgiche ed
il modello di domanda di validazione in deroga dei dispositivi di protezione individuale,
nonché di procedere all'istituzione della Segreteria amministrativa di supporto alla
Commissione tecnica regionale, rinviando ad un successivo atto la costituzione formale
della Commissione medesima;

VISTO il modello di domanda di validazione delle mascherine chirurgiche redatto in
conformita ai criteri approvati in data 20 novembre 2020 dal Comitato tecnico previsto dal
secondo comma dell’art.66-bis del D.L. 34/2020 che, allegato alla presente determinazione
(All.1), ne costituisce parte integrante e sostanziale;

VISTO il modello di domanda di validazione dei dispositivi di protezione individuale
redatto in conformita ai criteri approvati in data24 settembre 2020 dal Comitato tecnico
previsto dal terzo comma dell'art.66-bis del D.L. 34/2020 che, allegato alla presente
determinazione (All.2), ne costituisce parte integrante e sostanziale;

CONSIDERATO che, ai sensi della DGR n. 12 del 2021, potranno presentare domanda di
validazione in deroga di DPl/mascherine chirurgiche importati, esclusivamente i soggetti
con domicilio fiscale nella Regione Lazio o che intendano importare i suddetti DPI presso
gli scali (porti, aeroporti, etc.) del territorio regionale;

CONSIDERATA l'opportunita di stabilire che le istanze di validazione presentate
anteriormente alla data di pubblicazione del presente provvedimento saranno considerate
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valide se conformi ai modelli di cui agli allegati 1 e 2 alla presente determinazione, salva
comunque la possibilita di depositare a richiesta dell’Amministrazione la documentazione
integrativa sulla base dei modelli medesimi, e che i termini di conclusione del
procedimento decorreranno in ogni caso dalla data di pubblicazione del provvedimento di
nomina dei componenti della Commissione tecnica regionale;

RITENUTO di conferire all'Avv. Daria Luciani, dirigente dell’Area Relazioni Istituzionali della
Direzione per lo Sviluppo Economico e le Attivita Produttive la funzione di Coordinatrice
della Segreteria amministrativa prevista dalla DGR 12/2021 e nei funzionari appartenenti
alla medesima Area Modestina Di Sabato e Gennaro De Luca, e nella dipendente Paola
Proietti la funzione di segretari;

RITENUTO altresi di stabilire che, in considerazione del numero delle domande pervenute
e della complessita del lavoro da svolgere, il personale della Segreteria amministrativa, su
richiesta della Coordinatrice, potra in ogni momento essere integrato dalla Direzione con
ulteriore personale regionale o personale delle societa in house regionali senza necessita
di ulteriore provvedimento;

PRESO ATTO che, ai sensi di quanto disposto dalla DGR 12 del 2021, ai componenti della
Segreteria amministrativa non spettano compensi, gettoni di presenza, rimborsi spese o
altri emolumenti comunque denominati;

DETERMINA

Per quanto espresso in premessa, che costituisce parte integrante e sostanziale della
presente determinazione:

1. di approvare il modello di domanda di validazione in deroga delle mascherine
chirurgiche redatto in conformita ai criteri approvati in data 20 novembre 2020 dal
Comitato tecnico previsto dal secondo comma dell’art.66-bis del D.L. 34/2020 che,
allegato alla presente determinazione (All.1), ne costituisce parte integrante e
sostanziale;

2. di approvare il modello di domanda di validazione in deroga dei dispositivi di
protezione individuale redatto in conformita ai criteri approvati in data 24 settembre
2020 dal Comitato tecnico previsto dal terzo comma dell’art.66-bis del D.L. 34/2020
che, allegato alla presente determinazione (All.2), ne costituisce parte integrante e
sostanziale;

3. di costituire la Segreteria amministrativa che, ai sensi della DGR n. 12 del 2021, avra
il compito di verificare la completezza formale delle domande presentate e di curare
utilmente, con tempestivita ed efficacia, gli aspetti operativi legati alle attivita della
Commissione Tecnica Regionale per la validazione delle mascherine chirurgiche e
dei dispositivi di protezione individuale, assegnando la funzione di Coordinatrice
all'’Avv. Daria Luciani, dirigente dell’Area Relazioni Istituzionali, e di segretari alla
dott.ssa Modestina Di Sabato,al dott. Gennaro De Luca, alla dott.ssa Paola Proietti;



Atto n. G01571 del 16/02/2021

4. di stabilire che l'organico della Segreteria amministrativa potra in ogni momento
essere integrato dalla Direzione con ulteriore personale regionale o personale delle
societa in house regionali senza necessita di ulteriore provvedimento;

5. di stabilire che ai componenti della Segreteria amministrativa non spettano
compensi, gettoni di presenza, rimborsi spese o altri emolumenti comunque
denominati;

6. di stabilire che potranno presentare domanda di validazione in deroga di
DPI/mascherine chirurgiche importati, esclusivamente i soggetti con domicilio
fiscale nella Regione Lazio o che intendano importare i suddetti DPI presso gli scali
(porti, aeroporti, etc.) del territorio regionale;

7. di stabilire che le istanze di validazione presentate anteriormente alla data di
pubblicazione del presente provvedimento saranno considerate valide se conformi
ai modelli di cui agli allegati 1 e 2 alla presente determinazione, salva comunque la
possibilita di depositare a richiesta dell’Amministrazione la documentazione
integrativa sulla base dei modelli medesimi, e che i termini di conclusione del
procedimento decorreranno in ogni caso dalla data di pubblicazione del
provvedimento di nomina dei componenti della Commissione tecnica regionale;

8. di rinviare a successivo provvedimento la costituzione della Commissione tecnica
regionale prevista dalla DGR 12/2021;

9. di stabilire che il presente atto non comporta alcun onere aggiuntivo a carico del
bilancio regionale.

Il presente provvedimento sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio e sul
sito istituzionale.

Il Direttore
Tiziana Petucci





