
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

S E R I E   G E N E R A L E

PARTE  PRIMA SI PUBBLICA TUTTI I 
GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06-85081

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1ª Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì)
2ª Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedì e il giovedì)
3ª Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4ª Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì)
5ª Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì)

La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni”, è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato

Roma - Giovedì, 25 maggio 2017

Anno 158° - Numero 120

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fi ne di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma, 
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certifi cata: 
gazzettaufficiale@giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli 
estremi dell’invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fi no all’adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 
gazzettaufficiale@giustizia.it

S O M M A R I O

 DECRETI PRESIDENZIALI 

 DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
3 maggio 2017.

  Nomina della commissione straordinaria per 
la gestione del Comune di Borgetto. (17A03387)  Pag. 1 

 DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 5 maggio 2017.

  Sospensione del sig. Mario FLORIS dalla ca-
rica di Consigliere regionale della Regione Sar-
degna. (17A03432) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 52 

 DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 5 maggio 2017.

  Sospensione del sig. Alberto RANDAZZO dal-
la carica di Consigliere regionale della Regione 
Sardegna. (17A03433) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 52 

 DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 5 maggio 2017.

  Sospensione del sig. Oscar Salvatore Giuseppe 
CHERCHI dalla carica di Consigliere regionale 
della Regione Sardegna. (17A03564) . . . . . . . . .  Pag. 53 

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero della salute 

 DECRETO 27 aprile 2017.

  Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a 
base di cymoxanil e famoxadone, sulla base del 
dossier DPX-KX007 52.5WG di Allegato III, alla 
luce dei principi uniformi per la valutazione e 
l’autorizzazione dei prodotti fitosanitari, ai sensi 
del regolamento (CE) n. 546/2011. (17A03329) .  Pag. 53 



—  II  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12025-5-2017

 DECRETO 27 aprile 2017.
  Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a 

base di cipermetrina, sulla base del dossier 
SHERPA 100 EW di Allegato III, alla luce dei 
principi uniformi per la valutazione e l’auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del 
regolamento (CE) n. 546/2011. (17A03330)  . .  Pag. 58 

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 

 Agenzia italiana del farmaco 

 DETERMINA 9 maggio 2017.
  Riclassificazione del medicinale per uso uma-

no «Celecoxib Doc Generici», ai sensi dell’arti-
colo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 831/2017). (17A03388)  . .  Pag. 70 

 DETERMINA 9 maggio 2017.
  Riclassificazione del medicinale per uso 

umano «Pronativ», ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 833/2017). (17A03389) .  Pag. 71 

 DETERMINA 9 maggio 2017.
  Riclassificazione del medicinale per uso 

umano «Mitomicina Accord», ai sensi dell’arti-
colo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 837/2017). (17A03390) .  Pag. 73 

 DETERMINA 9 maggio 2017.
  Riclassificazione del medicinale per uso uma-

no «Esomeprazolo Sandoz», ai sensi dell’arti-
colo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 841/2017). (17A03391) .  Pag. 74 

 DETERMINA 9 maggio 2017.
  Riclassificazione del medicinale per uso 

umano «Sivextro», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 
(Determina n. 842/2017). (17A03392)  . . . . . . . .  Pag. 76 

 DETERMINA 9 maggio 2017.
  Riclassificazione del medicinale per uso 

umano «Inuver», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.
(Determina n. 844/2017). (17A03393) . . . . . . .  Pag. 79 

 Commissione di vigilanza sui fondi pensione 

 DELIBERA 22 marzo 2017.
  Determinazione della misura, dei termini e 

delle modalità di versamento del contributo do-
vuto alla COVIP da parte delle forme pensio-
nistiche complementari nell’anno 2017, ai sensi 
dell’articolo 1, comma 65, della legge 23 dicem-
bre 2005, n. 266. (Delibera n. 3584). (17A03582)  Pag. 80 

 Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano 

 PROVVEDIMENTO 30 marzo 2017.
  Accordo sul Piano d’azione nazionale per il 

contrasto degli illeciti contro gli uccelli selva-
tici, su proposta del Ministero dell’ambiente e 
della tutela del territorio e del mare, in attua-
zione della Strategia nazionale per la biodiver-
sità. (Repertorio n. 37/CSR). (17A03562) . . . .  Pag. 82 

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

 Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale 

 Limitazione delle funzioni del titolare del 
Consolato onorario in Anchorage (Stati Uni-
ti). (17A03434) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 83 

 Ministero della salute 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso veterinario 
«Danilon 1,5 g» granulato per uso orale per equi-
di non dpa. (17A03345)  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso veterinario 
«Oramec 0.8 mg/ml» soluzione orale per ovini e 
caprini. (17A03346)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso veterina-
rio «Sodio cloruro 0,9%» soluzione fisiologi-
ca. (17A03347) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio dei medicinali per uso veterinario «Ef-
fitix» e «Fipratix». (17A03348) . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Modifica dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso veterinario 
«Atoplus 100 mg/ml» soluzione orale per gatti e 
cani. (17A03349)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 RETTIFICHE 

 ERRATA-CORRIGE 

 Comunicato relativo all’estratto provvedimento 
n. 203 del 18 aprile 2017 di modifica dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Lidocaina 2%, 
20 mg/ml», soluzione iniettabile per equidi 
non destinati alla produzione di alimenti per 
il consumo umano, cani e gatti, del Ministero 
della salute. (17A03618) . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag.  . 85 



—  1  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12025-5-2017

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  3 maggio 2017 .

      Nomina della commissione straordinaria per la gestione del Comune di Borgetto.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nel Comune di Borgetto (Palermo) gli organi elettivi sono stati rinnovati nelle consultazioni 
amministrative del 9 giugno 2013; 

 Visto il decreto del Presidente della Regione Siciliana in data 9 giugno 2016, con il quale, a seguito delle dimis-
sioni dalla carica rassegnate dalla quasi totalità dei consiglieri comunali, presso l’ente locale è stato inviato un com-
missario straordinario con i poteri del consiglio comunale; 

 Considerato che, dall’esito di approfonditi accertamenti, sono emerse forme di ingerenza della criminalità or-
ganizzata che hanno esposto l’amministrazione a pressanti condizionamenti, compromettendo il buon andamento e 
l’imparzialità dell’attività comunale; 

 Rilevato, altresì, che la permeabilità dell’ente ai condizionamenti esterni della criminalità organizzata ha arrecato 
grave pregiudizio agli interessi della collettività e ha determinato la perdita di credibilità dell’istituzione locale; 

 Ritenuto che, al fine di porre rimedio alla situazione di grave inquinamento e deterioramento dell’amministrazio-
ne comunale di Borgetto, si rende necessario l’intervento dello Stato mediante un commissariamento di adeguata du-
rata, per rimuovere tempestivamente gli effetti pregiudizievoli per l’interesse pubblico e per assicurare il risanamento 
dell’ente locale; 

 Visto l’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 
 Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 

integrante; 
 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del 2 maggio 2017 alla quale è stato de-

bitamente invitato il presidente della Regione Siciliana; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      La gestione del Comune di Borgetto (Palermo) è affidata, per la durata di diciotto mesi, alla commissione stra-
ordinaria composta da:  

  dr.ssa Giuseppina Maria Patrizia Di Dio Datola - viceprefetto;  
  dr.ssa Rosaria Mancuso - viceprefetto;  
  dr.ssa Silvana Fascianella - funzionario economico finanziario.    

  Art. 2.

     La commissione straordinaria per la gestione dell’ente esercita, fino all’insediamento degli organi ordinari a 
norma di legge, le attribuzioni spettanti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco nonché ogni altro potere ed 
incarico connesso alle medesime cariche. 

 Dato a Roma, addì 3 maggio 2017 

 MATTARELLA 

 GENTILONI SILVERI, Presidente del Consiglio dei ministri 
 MINNITI, Ministro dell’interno   

  Registrato alla Corte dei conti l’8 maggio 2017
Interno, foglio n. 964
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    ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il Comune di Borgetto (Palermo), i cui organi elettivi sono stati rin-
novati nelle consultazioni amministrative del 9 giugno 2013, presenta 
forme di ingerenza da parte della criminalità organizzata che compro-
mettono la libera determinazione e l’imparzialità degli organi elettivi, il 
buon andamento dell’amministrazione ed il funzionamento dei servizi, 
con grave pregiudizio dell’ordine e della sicurezza pubblica. 

 Con decreto del presidente della Regione Siciliana del 9 giugno 
2016, disposto a seguito delle dimissioni dalla carica rassegnate da oltre 
la metà dei consiglieri assegnati, è stato nominato un commissario stra-
ordinario al quale sono stati conferiti i poteri del consiglio. 

 All’esito di accertamenti giudiziari il giudice per le indagini pre-
liminari presso il Tribunale di Palermo ha disposto, con ordinanza del 
3 maggio 2016, dieci provvedimenti tra cui sette custodie cautelari in 
carcere nei confronti di altrettante persone. 

 I destinatari dei provvedimenti sono ritenuti responsabili, a va-
rio titolo, di associazione per delinquere di stampo mafioso, estorsio-
ne aggravata ed altro; le risultanze dell’indagine investigativa hanno 
consentito di documentare che le attività criminose consistevano in atti 
intimidatori in pregiudizio di commercianti e di esponenti del libero as-
sociazionismo nonché in interventi sulla pubblica amministrazione al 
fine di condizionarne l’attività. 

 In relazione a tali vicende ed al fine di verificare la sussistenza 
di forme di condizionamento e di infiltrazione delle locali consorterie 
nell’amministrazione comunale, il Prefetto di Palermo, con decreto del 
25 luglio 2016, successivamente prorogato, ha disposto, per gli accerta-
menti di rito, l’accesso presso il suddetto Comune ai sensi dell’art. 143 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 All’esito delle indagini, la commissione incaricata delle verifiche 
ispettive ha depositato le proprie conclusioni, sulle cui risultanze il Pre-
fetto di Palermo, sentito nella seduta del 7 febbraio 2017 il Comitato 
provinciale per l’ordine e la sicurezza pubblica, integrato con la parteci-
pazione del Procuratore aggiunto della Direzione distrettuale antimafia 
delegato dal Procuratore della Repubblica presso il Tribunale di Paler-
mo, ha redatto in data 8 febbraio 2017 l’allegata relazione, che costitu-
isce parte integrante della presente proposta, in cui si dà atto della sus-
sistenza di concreti, univoci e rilevanti elementi su collegamenti diretti 
ed indiretti degli amministratori locali con la criminalità organizzata di 
tipo mafioso e su forme di condizionamento degli stessi, riscontrando 
pertanto i presupposti per l’applicazione delle misure di cui al citato 
art. 143 del decreto legislativo n. 267/2000. 

 I lavori svolti dalla commissione d’accesso hanno preso in esame, 
oltre all’intero andamento gestionale dell’amministrazione comunale, 
la cornice criminale ed il contesto ove si colloca l’ente locale, con parti-
colare riguardo ai rapporti tra gli amministratori e la locale consorteria. 

 Il Comune di Borgetto insiste in un territorio caratterizzato dal-
la presenza di una potente cosca mafiosa che, anche con gravi azioni 
delittuose, ha consolidato, nel tempo, il proprio controllo sul tessuto 
economico e sociale. 

 Il grado di penetrazione della locale criminalità organizzata è sta-
to altresì attestato da un’indagine di polizia giudiziaria del 2013, che 
ha messo in rilievo come la «famiglia» mafiosa di Borgetto traesse la 
principale fonte di sostentamento dall’imposizione del «pizzo» nei con-
fronti di imprenditori e commercianti ed inoltre come la stessa avesse 
instaurato rapporti con alcuni esponenti della locale amministrazione 
comunale per ottenere profitti da appalti di lavori e di servizi pubblici. 

 Le risultanze ispettive, compendiate nella relazione della com-
missione d’accesso, hanno fatto emergere la contiguità, sia per legami 
parentali che per frequentazioni o interessi economici, tra il sindaco, 
i componenti della giunta e del consiglio comunale nonché di taluni 
dipendenti comunali con esponenti della locale criminalità organizzata. 

 Fonti di prova hanno posto in rilievo come, nella fase precedente le 
elezioni amministrative della primavera 2013, l’ingerenza della locale 
cosca si è concretizzata nel sostegno elettorale sia a colui che è stato 
eletto sindaco, sia ad alcuni candidati al consiglio comunale che, all’esi-
to della competizione elettorale, hanno ottenuto il maggior numero di 
voti. 

 In particolare, fonti tecniche di prova hanno attestato l’esistenza di 
un accordo politico-mafioso in base al quale, come meglio sarà preci-
sato in seguito, i candidati sostenuti dalla consorteria mafiosa una volta 
eletti avrebbero dovuto garantire come controprestazione l’affidamento 
di alcuni servizi. 

 La relazione redatta dalla commissione d’indagine ha evidenziato 
un diffuso quadro di illegalità, in diversi settori dell’ente locale che, uni-
tamente ad un generale disordine amministrativo, si sono rivelati fun-
zionali al mantenimento di assetti predeterminati con soggetti organici 
o contigui alle organizzazioni criminali egemoni. 

 È stata posta in rilievo un’indebita ingerenza degli organi politi-
ci sull’operato della struttura burocratica, in contrasto con il principio 
di separazione tra i poteri di indirizzo degli organi politici e quelli di 
gestione propri della dirigenza amministrativa. Anche l’apparato buro-
cratico si è caratterizzato per la sua permeabilità alle logiche clientelari, 
condizione che ha determinato uno sviamento dell’attività amministra-
tiva dai principi di legalità. 

 Tale    modus operandi    risulta evidente in una serie di procedure ano-
male e irregolari che hanno interessato il servizio di raccolta e smalti-
mento dei rifiuti solidi urbani, l’affidamento dei lavori di manutenzione 
delle strade, le elargizioni di contributi e provvidenze economiche. 

 Per quanto attiene al primo degli aspetti menzionati, la relazione 
del Prefetto di Palermo evidenzia che l’amministrazione comunale di 
Borgetto ha affidato, fin dal 2005, il servizio di raccolta e smaltimento 
dei rifiuti solidi urbani ad una società d’ambito, oggi in liquidazione, di 
cui fa parte lo stesso ente unitamente ad altri 11 comuni della Provincia 
di Palermo. 

 In relazione ad asserite situazioni di inefficienza della società in 
parola nell’espletamento del servizio di raccolta dei rifiuti il Comune di 
Borgetto, nel periodo 2014-2015, ha affidato il predetto servizio, in via 
sostanzialmente continuativa, ad altre imprese facendo ricorso ad una 
serie di ordinanze contingibili ed urgenti, adottate ai sensi dell’art. 191 
del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e degli articoli 50 e 54 del 
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Gli interventi in argomento sono stati disposti non sulla base di 
situazioni di eccezionale ed urgente necessità, come richiesto dalla 
normativa di settore, ma per sopperire alla mancata adozione, da par-
te dell’amministrazione, di interventi programmati e strutturali in quel 
settore. 

 Peraltro nei relativi carteggi non sono stati rinvenuti né i verbali di 
somma urgenza attestanti l’indifferibilità degli interventi, né le quanti-
ficazioni dei relativi costi. 

 L’adozione di talune ordinanze sindacali, a breve distanza tra loro e 
per la stessa tipologia di servizio, è stata lo strumento cui l’ente ha fatto 
ricorso per frazionare un affidamento di importo ben più rilevante se si 
considerano le riscontrate integrazioni successivamente intervenute ri-
spetto alle previsioni iniziali, che hanno comportato il raddoppio dei co-
sti originariamente previsti. In tal modo sono stati disposti affidamenti 
che, sulla base del principio di buon andamento, avrebbero dovuto esse-
re oggetto di programmazione pluriennale e, ove non frazionati, avreb-
bero richiesto il ricorso alle procedure di gara ad evidenza pubblica 

 Le risultanze dell’accesso hanno evidenziato che dei suddetti af-
fidamenti hanno beneficiato società o ditte riconducibili ad ambienti 
controindicati. 
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 Rileva la circostanza che anche la competente azienda sanitaria 
provinciale, chiamata dall’amministrazione comunale, nel mese di ot-
tobre 2015, ad effettuare verifiche sanitarie in materia di raccolta di ri-
fiuti, invitava l’ente a risolvere la problematica con misure strutturali 
piuttosto che con interventi sporadici e limitati nel tempo, quali sono 
le ordinanze. 

 Ciononostante, come evidenziato nella relazione del Prefetto di Pa-
lermo, il sindaco di Borgetto ha continuato, anche nei mesi successivi, 
ad adottare tale tipologia di provvedimenti. 

 Sempre nell’ambito del settore rifiuti è emerso che il primo cittadi-
no ed il vice sindaco, in assenza di alcun contratto o convenzione, hanno 
più volte richiesto a referenti della locale «famiglia mafiosa» l’utilizzo 
di una «paletta» meccanica per la rimozione di rifiuti. 

 Le indagini hanno accertato che il mezzo meccanico in questione, 
sebbene formalmente intestato ad una società, è di fatto nella disponibi-
lità ed è utilizzato da esponenti della locale criminalità. Inoltre, la socie-
tà intestataria della «paletta» è stata destinataria nel mese di dicembre 
2011 di «informazione antimafia interdittiva» e di un’ulteriore certifica-
zione interdittiva emessa recentemente nel gennaio 2017. 

 Ulteriore episodio che attesta il condizionamento dell’ente da parte 
della criminalità organizzata è quello relativo al noleggio da parte del 
Comune di altri mezzi meccanici per la raccolta dei rifiuti. 

 Fonti tecniche di prova hanno attestato che un referente della locale 
famiglia mafiosa si lamentava energicamente con il sindaco del fatto 
che la ruspa meccanica a sua disposizione non aveva potuto lavorare in 
quanto il Comune aveva affidato l’attività ad altra ditta privata. Il primo 
cittadino tranquillizzava l’esponente mafioso, assicurando che si sareb-
be interessato personalmente della questione. Ed effettivamente, come 
verificato dalla commissione d’indagine, l’ente locale per il servizio di 
pulizia ricorreva proprio all’utilizzo del mezzo meccanico del soggetto 
riconducibile ad ambienti controindicati qualificandolo, addirittura, ne-
gli appositi registri, come «paletta comunale». 

 Elementi significativi che ulteriormente attestano l’esistenza di 
cointeressenze tra amministratori locali e criminalità organizzata sono 
emersi dall’analisi della procedura di affidamento dei lavori disposti a 
seguito di avversi eventi atmosferici. 

 Nel dicembre 2014, a seguito di abbondanti nevicate, il primo citta-
dino affidava i lavori di pulizia delle strade ad una ditta che dalle indagi-
ni giudiziarie è risultata essere di fatto «controllata» e nella disponibilità 
di esponenti della locale criminalità. 

 Tale affidamento peraltro suscitava il risentimento di un altro espo-
nente mafioso che manifestava al vice sindaco il proprio disappunto per 
non essere stato contattato per l’esecuzione dei lavori in questione. A 
seguito di tali rimostranze il vice sindaco seriamente preoccupato per gli 
sviluppi che avrebbe potuto avere la rottura con l’esponente mafioso, si 
affrettava ad affidare a quest’ultimo parte dei lavori. 

 Irregolarità ed anomalie hanno caratterizzato anche l’affidamento 
ad una ditta, di fatto controllata dalla criminalità organizzata, di alcuni 
interventi disposti nel mese di ottobre 2014, con ordinanza di somma 
urgenza, per il ripristino di una condotta idrica, ai quali sono seguiti 
senza alcuna specifica giustificazione ulteriori lavori di natura ordinaria 
per un importo di oltre 30.000 euro a fronte di un impegno iniziale di 
2.000 euro. 

 Ulteriore fatto che emblematicamente attesta uno sviamento 
dell’attività amministrativa dai principi di legalità è rappresentato dalla 
circostanza che una ditta individuale, i cui vertici sono riconducibili per 
vincoli parentali ad esponenti della locale organizzazione criminale, ha 
gestito il servizio di manutenzione ordinaria e straordinaria dell’impian-
to di pubblica illuminazione in via continuativa fin dal 2001, sulla base 
di un contratto più volte prorogato illegittimamente. 

 L’organo ispettivo ha inoltre disposto verifiche sulle procedure di 
elargizione di contributi e provvidenze economiche con particolare ri-
ferimento ad un progetto denominato «servizio 100 ore», che prevede 
l’utilizzo di lavoratori in condizioni di indigenza e necessità. 

 È emerso che nel 2015 il figlio dell’attuale reggente della «fami-
glia» mafiosa di Borgetto, condannato con sentenza irrevocabile per il 
reato di associazione a delinquere di stampo mafioso, è stato ammesso 
a tale procedura, connotata da numerose lacune e irregolarità sia nella 
fase di individuazione dei lavoratori che in quella di liquidazione degli 
emolumenti. 

 Nel settore finanziario tributario dell’ente è emerso un rilevante de-
ficit di cassa dovuto ad una carente capacità di riscossione delle entrate. 

 Il Comune ha incassato in ciascun anno di riferimento meno di 
quanto ha pagato in parte corrente, condizione che ha costretto l’ente a 
far uso degli strumenti previsti dalla normativa di settore per sopperire 
a carenze di liquidità. 

 La commissione d’indagine ha, inoltre, proceduto ad estrarre dai 
ruoli predisposti dall’ufficio singole posizioni riferite ad un campione di 
contribuenti individuati tra soggetti appartenenti alla locale criminalità 
organizzata e tra amministratori locali, con riferimento in particolare 
alle obbligazioni derivanti da I.M.U., T.A.R.S.U., T.A.R.E.S. e T.A.R.I. 

 È emerso che il 100% dei soggetti riconducibili alla criminalità or-
ganizzata non ha pagato in tutto o in parte quanto accertato dal servizio 
tributi e, in taluni casi, alcuni di loro non sono nemmeno stati indicati 
come debitori, mentre solo il 4% degli amministratori locali ha regolar-
mente pagato quanto accertato dal servizio tributi. 

 Le circostanze analiticamente esaminate e dettagliatamente riferite 
nella relazione del Prefetto hanno rivelato una serie di condizionamen-
ti, nell’amministrazione comunale di Borgetto, volti a perseguire fini 
diversi da quelli istituzionali, che hanno determinato lo svilimento e la 
perdita di credibilità dell’istituzione locale, nonché il pregiudizio degli 
interessi della collettività, rendendo necessario l’intervento dello Stato 
per assicurare la riconduzione dell’ente alla legalità. 

 Rilevato che, per le caratteristiche che lo configurano, il provvedi-
mento dissolutorio previsto dall’art. 143 del decreto legislativo citato può 
intervenire finanche quando sia stato già disposto provvedimento per altra 
causa, differenziandosene per funzioni ed effetti, si propone l’adozione 
della misura di rigore nei confronti del Comune di Borgetto (Palermo), 
con conseguente affidamento della gestione dell’ente locale ad una com-
missione straordinaria cui, in virtù dei successivi articoli 144 e 145, sono 
attribuite specifiche competenze e metodologie di intervento finalizzate a 
garantire, nel tempo, la rispondenza dell’azione amministrativa ai principi 
di legalità ed al recupero delle esigenze della collettività. 

 In relazione alla presenza ed all’estensione dell’influenza crimi-
nale, si rende necessario che la durata della gestione commissariale sia 
determinata in diciotto mesi. 

 Roma, 2 maggio 2017 

 Il Ministro dell’interno: MINNITI   
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    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  5 maggio 2017 .

      Sospensione del sig. Mario FLORIS dalla carica di Consi-
gliere regionale della Regione Sardegna.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visti gli articoli 7 e 8 del decreto legislativo 31 dicem-
bre 2012, n. 235; 

 Vista la nota della prefettura di Cagliari - Ufficio ter-
ritoriale del Governo - prot. n. 37616 del 18 aprile 2017, 
con la quale viene trasmesso il dispositivo della sentenza 
di condanna non definitiva, emessa il 20 febbraio 2017, 
dal Tribunale di Cagliari - prima sezione penale - che 
condanna il sig. Mario Floris, consigliere regionale della 
Regione Sardegna, alla pena di anni quattro e mesi sei di 
reclusione e all’interdizione perpetua dai pubblici uffici, 
dichiarato colpevole dei reati di cui agli articoli 81 cpv. e 
314 (peculato) del codice penale, ai sensi dell’art. 8, com-
ma 4, del decreto legislativo n. 235 del 31 dicembre 2012; 

 Vista la medesima nota della prefettura di Cagliari - 
Ufficio territoriale del Governo - del 18 aprile 2017 con 
la quale sono stati inviati gli atti trasmessi dal Tribunale 
di Cagliari - prima sezione penale - relativi ai fascicoli 
n. 925/13 R.G.TRIB. e n. 5674/09 R.N.R. a carico del 
sig. Mario Floris, consigliere regionale della Regione 
Sardegna; 

 Considerata l’intervenuta entrata in vigore, dal 5 gen-
naio 2013, del decreto legislativo 31 dicembre 2012, 
n. 235 che, all’art. 8, comma 1, prevede la sospensione di 
diritto dalle cariche di «presidente della giunta regionale, 
assessore e consigliere regionale» per coloro che abbiano 
riportato una condanna non definitiva per uno dei delitti 
indicati all’art. 7, comma 1 lettere a,   b)   e   c)  , tra i quali è 
contemplato anche il reato di peculato (art. 314 c.p.); 

 Rilevato, pertanto, che dalla data di emanazione del di-
spositivo della sentenza emessa il 20 febbraio 2017, con 
la quale il sig. Mario Floris è stato condannato alla pena 
di anni quattro e mesi sei di reclusione, colpevole del re-
ato di peculato di cui all’art. 314 c.p., decorre la sospen-
sione prevista dall’art. 8, comma 1, lettera   a)   del decreto 
legislativo 31 dicembre 2012 n. 235; 

 Sentiti il Ministro per gli affari regionali e il Ministro 
dell’interno; 

  Decreta:  

 con effetto a decorrere dal 20 febbraio 2017, è accer-
tata la sospensione del signor Mario Floris dalla carica 
di consigliere regionale della Regione Sardegna, ai sen-
si degli articoli 7 e 8 del decreto legislativo 31 dicembre 
2012 n. 235. 

 La sospensione cessa di diritto di produrre effetti, così 
come previsto dall’art. 8, commi 3 e 5, del decreto legi-
slativo 31 dicembre 2012 n. 235. 

 Roma, 5 maggio 2017 

  Il Presidente
     GENTILONI SILVERI     

  17A03432

    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  5 maggio 2017 .

      Sospensione del sig. Alberto RANDAZZO dalla carica di 
Consigliere regionale della Regione Sardegna.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visti gli articoli 7 e 8 del decreto legislativo 31 dicem-
bre 2012, n. 235; 

 Vista la nota della Prefettura di Cagliari – Ufficio ter-
ritoriale del Governo - prot. n. 37616 del 18 aprile 2017, 
con la quale viene trasmesso il dispositivo della sentenza 
di condanna non definitiva, emessa il 20 febbraio 2017, 
dal Tribunale di Cagliari – prima sezione penale, che 
condanna il sig. Alberto Randazzo, Consigliere regionale 
della Regione Sardegna, alla pena di anni tre di reclusione 
e all’interdizione perpetua dai pubblici uffici, dichiarato 
colpevole dei reati di cui all’art. 314 (peculato) del codice 
penale, ai sensi dell’art. 8, comma 4, del decreto legislati-
vo n. 235 del 31 dicembre 2012; 

 Vista la medesima nota della Prefettura di Cagliari – 
Ufficio territoriale del Governo - del 18 aprile 2017 con 
la quale sono stati inviati gli atti trasmessi dal Tribunale 
di Cagliari - prima sezione penale - relativi ai fascicoli 
n. 925/13 R.G.TRIB. e n. 5674/09 R.N.R. a carico del sig. 
Alberto Randazzo, Consigliere regionale della Regione 
Sardegna; 

 Considerata l’intervenuta entrata in vigore, dal 5 gen-
naio 2013, del decreto legislativo 31 dicembre 2012, 
n. 235 che, all’art. 8, comma 1, prevede la sospensione di 
diritto dalle cariche di «presidente della giunta regionale, 
assessore e consigliere regionale» per coloro che abbiano 
riportato una condanna non definitiva per uno dei delitti 
indicati all’art. 7, comma 1 lettere   a)  ,   b)   e   c)  , tra i quali 
è contemplato anche il reato di peculato (art. 314 codice 
penale); 

 Rilevato, pertanto, che dalla data di emanazione del di-
spositivo della sentenza emessa il 20 febbraio 2017, con 
la quale il sig. Alberto Randazzo è stato condannato alla 
pena di anni tre di reclusione, colpevole del reato di pe-
culato di cui all’art. 314 codice penale, decorre la sospen-
sione prevista dall’art. 8, comma 1, lettera   a)   del decreto 
legislativo 31 dicembre 2012 n. 235; 

 Sentiti il Ministro per gli affari regionali e il Ministro 
dell’interno; 
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  Decreta:  

 con effetto a decorrere dal 20 febbraio 2017, è accertata 
la sospensione del sig. Alberto Randazzo dalla carica di 
Consigliere regionale della Regione Sardegna, ai sensi 
degli articoli 7 e 8 del decreto legislativo 31 dicembre 
2012 n. 235. 

 La sospensione cessa di diritto di produrre effetti, così 
come previsto dall’art. 8, commi 3 e 5, del decreto legi-
slativo 31 dicembre 2012 n. 235. 

 Roma, 5 maggio 2017 

  Il Presidente
     GENTILONI SILVERI     

  17A03433

    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  5 maggio 2017 .

      Sospensione del sig. Oscar Salvatore Giuseppe CHER-
CHI dalla carica di Consigliere regionale della Regione Sar-
degna.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visti gli articoli 7 e 8 del decreto legislativo 31 dicem-
bre 2012, n. 235; 

 Vista la nota della Prefettura di Cagliari - Ufficio ter-
ritoriale del Governo - Prot. n. 37616 del 18 aprile 2017, 
con la quale viene trasmesso il dispositivo della sentenza 
di condanna non definitiva, emessa il 20 febbraio 2017, 
dal Tribunale di Cagliari — prima sezione penale — che 
condanna il sig. Oscar Salvatore Giuseppe Cherchi, Con-
sigliere regionale della Regione Sardegna, alla pena di 
anni quattro di reclusione e all’interdizione perpetua dai 
pubblici uffici, dichiarato colpevole dei reati di cui agli 
articoli 81 cpv. e 314 (peculato) del codice penale, ai sen-
si dell’art. 8, comma 4, del decreto legislativo n. 235 del 
31 dicembre 2012; 

 Vista la medesima nota della Prefettura di Cagliari — 
Ufficio territoriale del Governo — del 18 aprile 2017 con 
la quale sono stati inviati gli atti trasmessi dal Tribunale 
di Cagliari — prima sezione penale — relativi ai fascicoli 
n. 925/13 RG. TRIB. e n. 5674/09 R.N.R. a carico del sig. 
Oscar Salvatore Giuseppe Cherchi, Consigliere regionale 
della Regione Sardegna; 

 Considerata l’intervenuta entrata in vigore, dal 5 gen-
naio 2013, del decreto legislativo 31 dicembre 2012, 
n. 235 che, all’art. 8, comma 1, prevede la sospensione di 
diritto dalle cariche di «presidente della giunta regionale, 
assessore e consigliere regionale» per coloro che abbiano 
riportato una condanna non definitiva per uno dei delitti 
indicati all’art. 7, comma 1 lettere   a)  ,   b)   e   c)  , tra i quali è 
contemplato anche il reato di peculato (art. 314 c.p.); 

 Rilevato, pertanto, che dalla data di emanazione del di-
spositivo della sentenza emessa il 20 febbraio 2017, con 
la quale il sig. Oscar Salvatore Giuseppe Cherchi è stato 
condannato alla pena di anni quattro di reclusione, colpe-
vole del reato di peculato di cui all’art. 314 c.p., decorre 
la sospensione prevista dall’art. 8, comma 1, lettera   a)   del 
decreto legislativo 31 dicembre 2012 n. 235; 

 Sentiti il Ministro per gli affari regionali e il Ministro 
dell’interno; 

  Decreta:  

 Con effetto a decorrere dal 20 febbraio 2017, è accer-
tata la sospensione del signor Oscar Salvatore Giuseppe 
Cherchi dalla carica di Consigliere regionale della Regio-
ne Sardegna, ai sensi degli articoli 7 e 8 del decreto legi-
slativo 31 dicembre 2012 n. 235. 

 La sospensione cessa di diritto di produrre effetti, così 
come previsto dall’art. 8, commi 3 e 5, del decreto legi-
slativo 31 dicembre 2012 n. 235. 

 Roma, 5 maggio 2017 

  Il Presidente
     GENTILONI SILVERI     

  17A03564  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  27 aprile 2017 .

      Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a base di cymo-
xanil e famoxadone, sulla base del dossier DPX-KX007 
52.5WG di Allegato III, alla luce dei principi uniformi per 
la valutazione e l’autorizzazione dei prodotti fitosanitari, ai 
sensi del regolamento (CE) n. 546/2011.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI 

ALIMENTI E LA NUTRIZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difica; ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e 
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché i successivi regolamenti che modificano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifiche; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed 
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle 
competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il 
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la 
nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamen-
te l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per 
la nutrizione e la sanità animale e la composizione della 
Sezione consultiva dei fitosanitari; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifica-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi-
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», 
e successive modifiche; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
zo sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
«Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2016/1785 della Commis-
sione 7 ottobre 2016 che modifica gli allegati II, III del 
regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo 
e del Consiglio per quanto riguarda i livelli massimi di 
residuo dalla sostanza attiva cymoxanil; 

 Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

 Visto il decreto ministeriale 31 agosto 2009 di rece-
pimento della direttiva 2008/125/CE della Commissione 
del 19 dicembre 2008, relativo all’iscrizione nell’allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora figurano nei reg. (UE) n. 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva cymoxanil; 

 Visto il decreto ministeriale 27 luglio 2003 di rece-
pimento della direttiva 2002/64/CE della Commissione 
del 15 luglio 2002, relativo all’iscrizione nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora figurano nei reg. (UE) 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva famoxadone; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva cymoxanil decade il 31 agosto 2019, come indicato 
nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visto il decreto di autorizzazione all’immissione in 
commercio e all’impiego del prodotto fitosanitario ripor-
tato nell’allegato al presente decreto; 

 Vista l’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad 
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi 
del prodotto fitosanitario riportato nell’allegato al pre-
sente decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto 
fitosanitario EQUATION PRO, presentato dall’impresa 
«E. I. du Pont de Nemours and Company», conforme ai 
requisiti di cui all’allegato III del citato decreto legislati-
vo n. 194/1995, trasposti nel reg. (UE) n. 545/2011 della 
Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare delle autorizzazio-
ni del prodotto fitosanitario di cui trattasi ha ottemperato 
a quanto previsto dal decreto 31 agosto 2009, nei tem-
pi e nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle 
condizioni definite per le sostanze attive cymoxanil e 
famoxadone; 

 Vista la domanda presentata in data 4 novembre 2016 
dall’Impresa medesima, e successive integrazioni, diretta 
ad ottenere le modifiche delle condizioni di impiego del 
prodotto fitosanitario in questione nel rispetto dei nuovi 
limiti massimi di residui previsti dal regolamento (UE) 
n. 2016/1785 della Commissione del 7 ottobre 2016; 

 Sentita la Sezione consultiva per i fitosanitari di cui al 
decreto ministeriale 30 marzo 2016, che ha preso atto del-
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la conclusione della valutazione del sopracitato fascicolo 
DPX-KX007 52.5WG, svolta dal Università Cattolica del 
Sacro Cuore, al fine di ri-registrare il prodotto fitosanita-
rio di cui trattasi fino al 31 agosto 2019, alle nuove con-
dizioni di impiego; 

 Vista la nota dell’Ufficio protocollo n. 16372 in data 
19 aprile 2017 con la quale è stata richiesta all’Impresa 
«Du Pont de Nemours Italiana S.r.l.» titolare del dossier 
la documentazione ed i dati tecnico - scientifici aggiuntivi 
indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro dodici 
mesi dalla data della medesima; 

 Viste le note con le quali l’Impresa titolare della regi-
strazione del prodotto fitosanitario riportato nell’allega-
to al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto 
dall’ufficio; 

 Vista la nota con la quale l’impresa titolare ha comuni-
cato di aver provveduto alla classificazione del prodotto 
fitosanitario sotto indicato, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 1272/2008 e s.m.i.; 

 Ritenuto di ri-registrare fino al 31 agosto 2019, data 
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva 
cymoxanil, il prodotto fitosanitario indicato in allegato 
al presente decreto, alle condizioni definite dalla valuta-
zione secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI 
del regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dos-
sier conforme ai requisiti di cui all’allegato III del citato 
decreto legislativo n. 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) 
n. 545/2011 della Commissione, relativo al prodotto fito-
sanitario «Equation Pro»; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente «Determinazione delle 
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti 
fitosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta». 

  Decreta:  

 È ri-registrato fino al 31 agosto 2019, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva cymoxanil, il pro-
dotto fitosanitario indicato in allegato al presente decre-
to registrato al numero, alla data e a nome dell’impresa 
a fianco indicata, autorizzato con la composizione, alle 
condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive etichet-
te allegate al presente decreto, fissate in applicazione dei 
principi uniformi. 

 La succitata impresa «Du Pont de Nemours Italiana 
S.r.l.» è tenuta alla presentazione dei dati tecnico - scien-
tifici aggiuntivi richiesti dall’istituto valutatore, entro il 
termine di cui in premessa; 

 A decorrere dalla data del presente decreto, nel rispet-

to dei nuovi limiti massimi di residui previsti dal regola-

mento (UE) n. 2016/1785, sono autorizzate le modifiche 

delle condizioni di impiego del prodotto fitosanitario in-

dicato in allegato al presente decreto. 

 Sono approvate quale parte integrante del presente 

decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi 

uniformi, munite di classificazione stabilita dal titolare ai 

sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008. 

 È fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempi-

mento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 

prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti 

comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze at-

tive componenti. 

 L’impresa titolare dell’autorizzazione è tenuta a rietichetta-

re i prodotti fitosanitari muniti dell’etichetta precedentemente 

autorizzata, non ancora immessi in commercio e a fornire ai 

rivenditori un fac-simile della nuova etichetta per le confe-

zioni di prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine 

della sua consegna all’acquirente/utilizzatore finale. È altresì 

tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizza-

tori, idonea ad assicurare un corretto impiego dei prodotti fito-

sanitari in conformità alle nuove disposizioni. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-

ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 

interessata. 

 I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-

bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, 

nella sezione «Banca dati». 

 Roma, 27 aprile 2017 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    

  

 
Prodotto fitosanitario a base delle sostanze attive cymoxanil e famoxadone ri-registrato alla luce dei 
principi uniformi sulla base del dossier DPX-KX007 52.5WG di All. III fino al 31 agosto 2019 ai sensi 
dei decreti ministeriali di recepimento delle sostanze attive componenti.  
 

 N. 
reg.ne Nome prodotto Data reg.ne Impresa Nuova classificazione stabilita 

dall’Impresa titolare 

1. 

10119 EQUATION PRO 02/09/1999 
DU PONT DE 

NEMOURS 
ITALIANA S.R.L 

 
ATTENZIONE 

H302-H361fd-H373-
H410;EUH208-EUH401;P260-
P281-P301+P312-P308+P313-
P391-P501 

Modifiche autorizzate: 

-Eliminazione delle colture: zucchino e cetriolo (pieno campo)  

-Eliminazione delle taglie: 0,1 Kg 
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  17A03329
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    DECRETO  27 aprile 2017 .

      Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a base di ciper-
metrina, sulla base del dossier SHERPA 100 EW di Allegato 
III, alla luce dei principi uniformi per la valutazione e l’au-
torizzazione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del regolamen-
to (CE) n. 546/2011.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E LA NUTRIZIONE 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difica; ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e 
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché i successivi regolamenti che modificano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifiche; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed 
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle 
competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il 
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la 

nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamen-
te l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per 
la nutrizione e la sanità animale e la composizione della 
Sezione consultiva dei fitosanitari; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifica-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi-
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitari», 
e successive modifiche; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
zo sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fitosanitari», ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
«Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

 Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2006, di recepi-
mento della direttiva 2005/53/CE della Commissione del 
16 settembre 2005, relativo all’iscrizione nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive, che ora figura nei reg. (UE) 540/2011 e 
541/2011 della Commissione tra le quali la sostanza atti-
va cipermetrina; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva cipermetrina decade il 31 ottobre 2017, come indi-
cato nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in com-
mercio e all’impiego dei prodotti fitosanitari riportati 
nell’allegato al presente decreto; 

 Viste le istanze presentate dall’impresa titolare volte 
ad ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi 
dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al presente 
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fitosa-
nitario di riferimento Sherpa 100 EW n. reg. 13765, pre-
sentato dall’impresa SBM developpement S.A.S., con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto 
legislativo 194/1995, trasposti nel reg. (UE) n. 545/2011 
della Commissione; 
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 Considerato che l’impresa titolare delle autorizzazio-
ni dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato a 
quanto previsto dal decreto di recepimento della direttiva 
2005/53/CE, nei tempi e nelle forme da essi stabiliti ed in 
conformità alle condizioni definite per la sostanza attiva 
cipermetrina; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fitosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194 prende atto della conclusione della 
valutazione del sopracitato fascicolo Sherpa 100 EW, al 
fine di ri-registrare il prodotto fitosanitario di cui trattasi 
fino 31 ottobre 2017; 

 Viste le nuove condizioni d’impiego definite alla luce 
della documentazione relativa al sopracitato fascicolo di 
allegato III presentata dalla medesima impresa titolare, 
tenuto altresì conto delle valutazioni nel frattempo resesi 
disponibili nell’ambito della zona sud Europa relative al 
prodotto Sherpa 100 EW registrato in Spagna; 

 Vista la nota con le quale l’impresa titolare della re-
gistrazione dei prodotti fitosanitari riportati nell’allega-
to al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto 
dall’ufficio; 

 Visto il comunicato del 14 gennaio 2014, relativo 
all’applicazione del regolamento (CE) n. 1272/2008 in 
materia di classificazione, etichettatura e imballaggio del-
le sostanze e delle miscele; 

 Ritenuto di ri-registrare fino al 31 ottobre 2017, data 
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva ciper-
metrina, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al pre-
sente decreto, alle condizioni definite dalla valutazione 
secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del re-
golamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto 
legislativo 194/1995, trasposti nel reg. (UE) n. 545/2011 
della Commissione; 

 Visti i versamenti effettuati ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

 Sono ri-registrati fino al 31 ottobre 2017, data di sca-
denza della approvazione della cipermetrina, i prodotti 
fitosanitari indicati in allegato al presente decreto regi-
strati al numero, alla data e a nome dell’impresa a fianco 
indicata, autorizzati con la nuova composizione, alle con-
dizioni e sulle colture indicate nelle rispettive etichette 
allegate al presente decreto, fissate in applicazione dei 
principi uniformi. 

 Sono autorizzate le modifiche indicate per ciascun pro-

dotto fitosanitario riportate in allegato al presente decreto. 

 Sono approvate quale parte integrante del presente de-

creto le etichette allegate, adeguate secondo i principi uni-

formi, munita di classificazione stabilita dal titolare ai sensi 

del regolamento (CE) n. 1272/2008. 

 È fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adem-

pimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione 

dei prodotti fitosanitari, anche in conformità a provvedimenti 

comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti ciascuna delle 

sostanze attive componenti. 

  Lo smaltimento delle scorte dei prodotti fitosanitari già im-

messi sul mercato alla data del presente decreto, è consentito 

secondo le seguenti modalità:  

 6 mesi, per la commercializzazione da parte del tito-

lare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivenditori 

e/o distributori autorizzati; 

 12 mesi, per l’impiego da parte degli utilizzatori finali. 

 Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotti fitosanitari 

che riportano una data di preparazione immediatamente 

antecedente a quella del presente provvedimento. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   

della Repubblica italiana e comunicato all’impresa interessata. 

 I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-

bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it 

nella sezione «Banca dati». 

 Roma, 27 aprile 2017 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    

  

 
Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva coipermetrina ri-registrati alla luce dei principi 
uniformi sulla base del dossier SHAERPA 100 EW di All. III fino al 31 ottobre 2017 ai sensi 
decreto ministeriale 7 marzo 2006, di recepimento della direttiva 2005/53/CE della 
Commissione del 16 settembre 2005. 
 
 

 N. 
reg.ne 

Nome 
prodotto Data reg.ne Impresa Nuova classificazione stabilita 

dall’impresa titolare 

1. 

13765 SHERPA 100 
EW 02/03/2011 

SMB 
developpment 

S.A.S. 

   
ATTENZIONE 

H317-H410; EUH401; P102-
P261-P270-P373-P280-
P302+P352-P391-P401-P501 

Modifiche autorizzate: 
- Cambio di composizione 

- Estensione alle colture: cotone, cavoletti di bruxelles, orzo,frumento, colza, erba medica, 
prati e pascoli di foraggiere, pomodoro (serra). 

- Eliminazione delle colture: arancio, limone, pero, pesco, ciliegio, soia, mais, barbabietola da 
zucchero, tabacco, pioppo, pisello, fagiolino, cipolla. 

2. 

10337 OVERKILL 28/02/2000 
SMB 

developpment 
S.A.S. 

   
ATTENZIONE 

H317-H410; EUH401; P102-
P261-P270-P373-P280-
P302+P352-P391-P401-P501 

Modifiche autorizzate: 
- Cambio di composizione 

- Estensione alle colture: cotone, cavoletti di bruxelles, orzo, colza, erba medica, prati e 
pascoli di foraggiere, pomodoro (serra). 

- Eliminazione delle colture: arancio, limone, pero, melo, pesco, ciliegio, soia, mais, 
barbabietola da zucchero, tabacco, pioppo, pisello, fagiolino, cipolla. 
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3. 

12847 EAGLE 19/09/2005 
SMB 

developpment 
S.A.S. 

   
ATTENZIONE 

H317-H410; EUH401; P102-
P261-P270-P373-P280-
P302+P352-P391-P401-P501 

Modifiche autorizzate: 
- Cambio di composizione 

- Estensione alle colture: cotone, cavoletti di bruxelles, orzo, frumento, colza, erba medica, 
prati e pascoli di foraggiere, pomodoro (serra). 

- Eliminazione delle colture: arancio, limone, pero, pesco, ciliegio, soia, mais, barbabietola da 
zucchero, tabacco, pioppo, pisello, fagiolino, cipolla. 

4. 

12491 CIPERTHRIN 
PLUS 20/04/2005 

SMB 
developpment 

S.A.S. 

   
ATTENZIONE 

H317-H410; EUH401; P102-
P261-P270-P373-P280-
P302+P352-P391-P401-P501 

Modifiche autorizzate: 
- Cambio di composizione 

- Estensione alle colture: cotone, cavoletti di bruxelles, orzo, colza, erba medica, prati e 
pascoli di foraggiere, pomodoro (serra). 

- Eliminazione delle colture: arancio, limone, pero, melo, pesco, ciliegio, soia, mais, 
barbabietola da zucchero, tabacco, pioppo, pisello, fagiolino, cipolla. 
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  17A03330  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  9 maggio 2017 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Celeco-
xib Doc Generici», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 831/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003 n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«Interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
Governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 
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 Vista la determinazione con la quale la società Doc 
Generici S.r.l. ha ottenuto l’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale CELECOXIB DOC 
GENERICI; 

 Vista la domanda con la quale la società Doc Generici 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsa-
bilità della confezione con A.I.C. n. 041938046; 

 Visto il parere della Commissione tecnico scientifica 
nella seduta del 10 ottobre 2016; 

 Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 23 novembre 2016; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 20 aprile 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale «Celecoxib Doc Generici» nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «100 mg capsule rigide» 40 capsule 
in blister pvc/pvdc/al - A.I.C n. 041938046 (in base 10) 
17ZV3Y (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «A Nota 66»; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,14; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,76. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 

in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
ficato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Celecoxib Doc Generici» è clas-
sificato, 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi-
ve modificazioni, denominata classe C (nn).   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Celecoxib Doc Generici» è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 maggio 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A03388

    DETERMINA  9 maggio 2017 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Prona-
tiv», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 833/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
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regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
Governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

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

 Vista la determinazione con la quale la società Octa-
pharma Italy S.p.a. ha ottenuto l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale PRONATIV; 

 Vista la domanda con la quale la società Octapharma 
Italy S.p.a. ha chiesto la riclassificazione ai fini della rim-
borsabilità della confezione con A.I.C. n. 039240027; 

 Visto il parere della Commissione tecnico scientifica 
nella seduta del 7 novembre 2016; 

 Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 12 gennaio 2017; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 20 aprile 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale «Pronativ» nelle confezioni sotto indica-
te è classificato come segue:  

 confezione: «1000 UI polvere e solvente per soluzio-
ne per infusione» 1 flaconcino di polvere + 1 flaconcino 
di solvente da 40 ml + transfer set - A.I.C. n. 039240027 
(in base 10) 15FJBV (in base 32); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo ex factory (IVA esclusa): € 460,00; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 759,18. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 
 Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 

ex factory come da condizioni negoziali.   
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  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Pronativ» è la seguente: medicinali soggetti a prescri-
zione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile 
(OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 maggio 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A03389

    DETERMINA  9 maggio 2017 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Mitomi-
cina Accord», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 837/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 

di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
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nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

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

 Vista la determinazione con la quale la società Ac-
cord Healthcare Limited ha ottenuto l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale Mitomicina 
Accord; 

 Vista la domanda con la quale la società Accord Heal-
thcare Limited ha chiesto la riclassificazione ai fini della 
rimborsabilità delle confezioni con AIC n. 043292010 e 
AIC n. 043292022; 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
nella seduta del 15 febbraio 2017; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 28 marzo 2017; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 20 aprile 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale MITOMICINA ACCORD nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

 Confezione: «10 mg polvere per soluzione iniettabi-
le o per infusione o endovescicale» 1 flaconcino in vetro 
- AIC n. 043292010 (in base 10) 1995CB (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo    ex    factory (IVA esclusa): € 14,98. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 24,72. 
 Confezione: «10 mg polvere per soluzione iniettabi-

le o per infusione o endovescicale» 5 flaconcini in vetro 
- AIC n. 043292022 (in base 10) 1995CQ (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo    ex    factory (IVA esclusa): € 67,40. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 111,24. 
 Validità del contratto: 24 mesi. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
ficato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale Mitomicina Accord è classificato, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set-

tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor-
sabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modi-
ficazioni, denominata classe C (nn).   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
Mitomicina Accord è la seguente medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamen-
te in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimi-
labile (OSP).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo re-
sponsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà indu-
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti 
disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altre-
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 maggio 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A03390

    DETERMINA  9 maggio 2017 .
      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Esome-

prazolo Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 841/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003 n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 
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 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 

«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
Governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

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

 Vista la determinazione con la quale la società San-
doz S.p.a. ha ottenuto l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale «Esomeprazolo Sandoz»; 

 Vista la domanda con la quale la società Sandoz S.p.a. 
ha chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsabilità 
della confezione con A.I.C. nn. 040199059, 040199186, 
040199313, 040199440; 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
nella seduta del 7 novembre 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 12 gennaio 2017; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 20 aprile 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale ESOMEPRAZOLO SANDOZ nelle con-
fezioni sotto indicate è classificato come segue:  

  confezioni:  
 20 mg capsule rigide gastroresistenti 28 cap-

sule rigide gastroresistenti in blister AL/AL; A.I.C. 
n. 040199059 (in base 10) 16BSWM (in base 32); clas-
se di rimborsabilità: «A (nota 1-48)»; prezzo ex factory 
(IVA esclusa): € 5,52; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
€ 10,36; 
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 40 mg capsule rigide gastroresistenti 28 cap-
sule rigide gastroresistenti in blister AL/AL; A.I.C. 
n. 040199186 (in base 10) 16BT0L (in base 32); clas-
se di rimborsabilità: «A (nota 1-48)»; prezzo ex factory 
(IVA esclusa): € 7,17; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
€ 13,44; 

 20 mg capsule rigide gastroresistenti 28 capsule 
rigide gastroresistenti in blister OPA/AL/PVC/AL; A.I.C. 
n. 040199313 (in base 10) 16BT4K (in base 32); clas-
se di rimborsabilità: «A (nota 1-48)»; prezzo ex factory 
(IVA esclusa): € 5,52; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
€ 10,36; 

 40 mg capsule rigide gastroresistenti 28 capsule 
rigide gastroresistenti in blister OPA/AL/PVC/AL; A.I.C. 
n. 040199440 (in base 10) 16BT8J (in base 32); classe 
di rimborsabilità: «A (nota 1-48)»; prezzo ex factory 
(IVA esclusa): € 7,17; prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
€ 13,44. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 

in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno 
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
ficato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Esomeprazolo Sandoz» è classi-
ficato, 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi-
ve modificazioni, denominata classe «C (nn)».   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Esomeprazolo Sandoz» è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 

 Roma, 9 maggio 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A03391

    DETERMINA  9 maggio 2017 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sivex-
tro», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 842/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 



—  77  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12025-5-2017

sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
Governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determinazione con la quale la società Merck 

Sharp & Dohme Limited ha ottenuto l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale «Sivextro»; 

 Vista la domanda con la quale la società Merck Sharp 
& Dohme Limited ha chiesto la classificazione delle con-
fezioni con A.I.C. n. 044020016/E e 044020030/E; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 16 novembre 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 24 gennaio 2017; 

 Vista la deliberazione n. 9 in data 20 aprile 2017 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
SIVEXTRO è indicato per il trattamento di infezioni bat-
teriche acute della pelle e della struttura cutanea (ABSS-
SI) negli adulti. 

 Occorre tenere in considerazione le linee guida ufficia-
li sull’uso corretto degli agenti antibatterici. 

  Il medicinale «Sivextro» nelle confezioni sotto indica-
te è classificato come segue:  

  confezioni:  
 200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-

le - blister (PVC/PVDC/ALU) - 6 compresse; A.I.C. 
n. 044020016/E (in base 10) 19ZD9J (in base 32); classe 
di rimborsabilità: «A»; prezzo ex factory (IVA esclusa): 
€ 1227,59; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2026,01; 

 200 mg - polvere per concentrato per soluzione 
per infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 6 
flaconcini; A.I.C. n. 044020030/E (in base 10) 19ZD9Y 
(in base 32); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex fac-
tory (IVA esclusa): € 1227,59; prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): € 2026,01. 

 Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo 
ex factory come da condizioni negoziali. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, gli specialisti individuati dovranno compilare 
la scheda cartacea allegata (all. 1) che costituisce parte 
integrante della presente determinazione. 

 Validità del contratto: 24 mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

      Per la confezione con A.I.C. n. 044020016/E:  
 prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-

sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determi-
nazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribu-
zione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla 
  Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Sivextro» è la seguente:  

  per la confezione con A.I.C. n. 044020016/E:  
 medicinali soggetti a prescrizione medica limita-

tiva, da rinnovare volta per volta, vendibili al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: infetti-
vologo (RNRL); 

  per la confezione con A.I.C. n. 044020030/E:  
 medicinali soggetti a prescrizione medica limitati-

va, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o 
in struttura ad esso assimilabile (OSP).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana, e sarà notificata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 9 maggio 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI    
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 ALLEGATO    

  

  17A03392
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    DETERMINA  9 maggio 2017 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Inuver», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 844/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 

n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.; 

 Vista la deliberazione Comitato interministeriale per 
la programmazione economica del 1° febbraio 2001 n. 3; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) 
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

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

 Vista la determinazione con la quale la società Chiesi 
Farmaceutici S.p.a. ha ottenuto l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale «Inuver»; 

 Vista la domanda con la quale la società Chiesi Far-
maceutici S.p.a. ha chiesto la riclassificazione ai fini 
della rimborsabilità della confezione con n. A.I.C. da 
037798079 a 037798105; 
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 Visto il parere della Commissione tecnico scientifica 
nella seduta del 7 novembre 2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 12 gennaio 2017; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 20 aprile 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale INUVER nelle confezioni sotto indicate 
è classificato come segue:  

  Confezioni:  
  «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 

soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in AL da 120 erogazioni - A.I.C. n. 037798079 
(in base 10) 141J5Z (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 34,50  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 56,94  

   
  «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 

polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 
erogazioni - A.I.C. n. 037798105 (in base 10) 141J6T (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 33,47  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 55,24  

   
  «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 

soluzione pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sot-
to pressione in AL da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037798081 (in base 10) 141J61 (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
  «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 

soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in AL da 180 erogazioni - A.I.C. n. 037798093 
(in base 10) 141J6F (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
   

  «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 
erogazioni ciascuno - A.I.C. n. 037798117 (in base 10) 
141J75 (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
   

  «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 
erogazioni ciascuno - A.I.C. n. 037798129 (in base 10) 
141J7k (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
 Validità del contratto: 24 mesi. 

 Riduzione del prezzo delle confezioni 037798079 e 
037798105 a partire dal 1° gennaio 2018 in caso di cessa-
zione del payback concordato ai sensi del decreto-legge 
78/2015, convertito con legge n. 125/2015, come da con-
dizioni negoziali.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Inuver» è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 

 Roma, 9 maggio 2017 

  Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A03393

    COMMISSIONE DI VIGILANZA
SUI FONDI PENSIONE

  DELIBERA  22 marzo 2017 .

      Determinazione della misura, dei termini e delle modalità 
di versamento del contributo dovuto alla COVIP da parte 
delle forme pensionistiche complementari nell’anno 2017, 
ai sensi dell’articolo 1, comma 65, della legge 23 dicembre 
2005, n. 266. (Delibera n. 3584).    

     LA COMMISSIONE DI VIGILANZA
SUI FONDI PENSIONE 

 Visto l’art. 18, comma 2, del decreto legislativo 5 di-
cembre 2005, n. 252 (di seguito: decreto n. 252 del 2005) 
che dispone che la Commissione di vigilanza sui fondi 
pensione (di seguito: COVIP) è istituita con lo scopo di 
perseguire la trasparenza e la correttezza dei comporta-
menti e la sana e prudente gestione delle forme pensio-
nistiche complementari, avendo riguardo alla tutela degli 
iscritti e dei beneficiari e al buon funzionamento del siste-
ma di previdenza complementare; 

 Visto l’art. 16, comma 2, lettera   b)  , del decreto n. 252 
del 2005 e l’art. 59, comma 39, della legge 27 dicembre 
1997, n. 449, relativi al finanziamento della COVIP, me-
diante parziale utilizzo del gettito derivante dal contribu-
to di solidarietà di cui all’art. 16, comma 1, del decreto 
n. 252 del 2005; 
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 Vista la legge 23 dicembre 2005 n. 266 (di seguito: legge 
n. 266 del 2005) e, in particolare, l’art. 1, comma 65, che 
prevede che a decorrere dall’anno 2007, le spese di funzio-
namento della COVIP sono finanziate dal mercato di com-
petenza, per la parte non coperta dal finanziamento a carico 
del bilancio dello Stato, e che l’entità della contribuzione, i 
termini e le modalità di versamento sono determinate dalla 
COVIP con propria deliberazione, sottoposta al Presidente 
del Consiglio dei ministri, per l’approvazione con proprio 
decreto, sentito il Ministro dell’economia e delle finanze; 

 Visto l’art. 13, comma 3, della legge 8 agosto 1995 
n. 335 (di seguito: legge n. 335 del 1995), come modifi-
cato dall’art. 1, comma 68, della legge n. 266 del 2005, 
secondo il quale il finanziamento della COVIP può esse-
re integrato mediante il versamento annuale da parte dei 
fondi pensione di una quota non superiore allo 0,5 per 
mille dei flussi annuali dei contributi incassati; 

 Visto l’art. 13, comma 40, del decreto-legge 6 luglio 
2012 n. 95, convertito con modificazioni dalla legge 7 ago-
sto 2012, n. 135, che ha stabilito l’abrogazione, a far data 
dal 1° gennaio 2013, dell’art. 13, comma 2, della legge n 
335 del 1995 che prevedeva un finanziamento per il fun-
zionamento della COVIP a carico del bilancio dello Stato; 

 Ritenuto che, in relazione al proprio fabbisogno finanzia-
rio per il 2017, all’ammontare del finanziamento previsto a 
valere sul contributo di solidarietà e alla stima dell’impor-
to delle contribuzioni incassate dai fondi pensione nell’an-
no 2016, il versamento a carico delle forme pensionistiche 
complementari debba essere fissato nella misura dello 0,5 
per mille dei flussi annuali dei contributi incassati a qualun-
que titolo dalle forme pensionistiche complementari stesse; 

 Ritenuto che il contributo annuale dovuto per il 2017 
debba essere calcolato in base ai contributi incassati dalle 
forme pensionistiche complementari nell’anno 2016; 

 Delibera 

 di approvare le seguenti disposizioni in materia di misura, 
termini e modalità di versamento del contributo dovuto 
alla COVIP da parte delle forme pensionistiche comple-
mentari nell’anno 2017.   

  Art. 1.
      Contributo di vigilanza    

     1. Ad integrazione del finanziamento della COVIP è 
dovuto per l’anno 2017, dai soggetti di cui al successivo 
art. 2, il versamento di un contributo nella misura dello 
0,5 per mille dell’ammontare complessivo dei contribu-
ti incassati a qualsiasi titolo dalle forme pensionistiche 
complementari nell’anno 2016. 

 2. Dalla base di calcolo di cui al comma 1 vanno esclu-
si i flussi in entrata derivanti dal trasferimento di posizioni 
maturate presso altre forme pensionistiche complementari, 
nonché i contributi non finalizzati alla costituzione delle po-
sizioni pensionistiche, ma relativi a prestazioni accessorie 
quali premi di assicurazione per invalidità o premorienza. 

 3. Per le forme pensionistiche complementari costituite 
all’interno di società o enti, qualora il fondo, o singole 
sezioni dello stesso, si configuri quale mera posta con-
tabile nel bilancio della società o ente, la base di calcolo 
ai sensi del comma 1 dovrà tenere anche conto degli ac-
cantonamenti effettuati nell’anno al fine di assicurare la 
copertura della riserva matematica rappresentativa delle 
obbligazioni previdenziali.   

  Art. 2.

      Destinatari    

     1. Il versamento del contributo di cui all’art. 1 è ef-
fettuato da ciascuna forma pensionistica complementa-
re che al 31 dicembre 2016 risulti iscritta all’albo di cui 
all’art. 19, comma 1, del decreto n. 252 del 2005. 

 2. Per le forme pensionistiche complementari costituite 
all’interno di società o enti, il versamento del contributo 
di cui all’art. 1 è effettuato dalla società o dall’ente stesso.   

  Art. 3.

      Termini e modalità di versamento    

     1. Il contributo di cui all’art. 1 deve essere versato en-
tro il 31 maggio 2017. 

 2. Nel caso di cancellazione dall’albo della forma pen-
sionistica complementare prima della scadenza di cui al 
comma 1, il versamento del contributo è effettuato prima 
della cancellazione stessa nella misura stabilita dall’art. 1. 

 3. Il contributo dovrà essere versato sul conto corrente 
bancario n. IT85B0569603211000006150X43 intestato 
alla Commissione di vigilanza sui fondi pensione presso 
la Banca popolare di Sondrio, sede di Roma. La causale 
da indicare per il versamento è la seguente: «Fondo pen-
sione n. (numero di iscrizione all’albo dei fondi pensione) 
- Versamento contributo di vigilanza anno 2017». 

 4. A pagamento avvenuto, e comunque entro il 21 giu-
gno 2017, tutti soggetti di cui all’art. 2 sono tenuti a tra-
smettere alla COVIP i dati relativi al contributo in parola 
compilando le pagine appositamente dedicate e messe a 
disposizione in sezioni riservate presenti sul sito Internet 
(www.covip.it).   

  Art. 4.

      Riscossione coattiva    

     1. Il mancato pagamento della contribuzione da parte 
dei soggetti di cui all’art. 2 secondo le modalità previ-
ste dalla presente deliberazione, comporta l’avvio della 
procedura di riscossione coattiva, mediante ruolo, delle 
somme non versate, oltre interessi e spese di esecuzione.   
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  Art. 5.

      Disposizioni finali    

     1. La presente deliberazione, ai sensi dell’art. 1, com-
ma 65, della legge n. 266 del 2005, è sottoposta, per 
l’approvazione, al Presidente del Consiglio dei ministri, 
sentito il Ministro dell’economia e delle finanze e suc-
cessivamente pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, nel Bollettino della COVIP e sul sito 
Internet della stessa. 

 Roma, 22 marzo 2017 

 Il presidente: PADULA   

  17A03582

    CONFERENZA PERMANENTE
PER I RAPPORTI TRA LO STATO,

LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME 
DI TRENTO E BOLZANO

  PROVVEDIMENTO  30 marzo 2017 .

      Accordo sul Piano d’azione nazionale per il contrasto de-
gli illeciti contro gli uccelli selvatici, su proposta del Mini-
stero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, 
in attuazione della Strategia nazionale per la biodiversità. 
(Repertorio n. 37/CSR).    

     LA CONFERENZA PERMANENTE
PER I RAPPORTI TRA LO STATO,

LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME 
DI TRENTO E BOLZANO 

 Nell’odierna seduta del 30 marzo 2017; 
 Vista la legge 6 dicembre 1991, n. 394, denominata 

«Legge quadro sulle aree protette» che, fra l’altro, contie-
ne disposizioni atte a tutelare gli uccelli selvatici all’inter-
no delle aree naturali protette; 

 Vista la legge 11 febbraio 1992, n. 157, recante «Norme 
per la protezione della fauna selvatica omeoterma e per il 
prelievo venatorio», che, nel disciplinare le modalità attra-
verso cui l’esercizio venatorio può essere praticato, agli ar-
ticoli 21, 30, 31 e 32, dettaglia una serie di attività vietate, e 
definisce sanzioni penali, amministrative e accessorie per chi 
infranga le disposizioni a tutela previste dalla stessa legge; 

 Vista la Convenzione sulla diversità biologica (CBD), 
fatta a Rio de Janeiro il 5 giugno 1992 e ratificata dall’Ita-
lia con la legge 14 febbraio 1994, n. 124; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare del 17 ottobre 2007 recante 
«Criteri minimi uniformi per la definizione di misure di 
conservazione relative a Zone speciali di conservazione 
(ZSC) e a Zone di protezione speciale (ZPS)», che intro-
duce una serie di divieti atti a tutelare gli uccelli selva-
tici all’interno dei siti della Rete natura 2000, istituiti in 
ottemperanza a quanto previsto dalle direttive n. 92/43/
CEE e 2007/147/CE; 

 Visto lo    Strategic plan    2020 e gli    Aichi targets    adottati 
nel 2010 in Giappone alla X Conferenza delle parti della 
CBD; 

 Vista l’intesa espressa da questa Conferenza il 7 ottobre 
2010 sulla Strategia nazionale per la biodiversità (SNB), 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   del 23 dicembre 2010, 
n. 299, documento predisposto ai sensi dell’art. 6 della 
richiamata Convenzione sulla diversità biologica; 

 Vista la Strategia dell’Unione europea sulla biodiver-
sità fino al 2020 COM(2011) 244, approvata con le con-
clusioni del Consiglio UE (giugno e dicembre 2011) e del 
Parlamento UE (aprile 2012); 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare del 6 giugno 2011, che istituisce 
il Comitato paritetico per la biodiversità, l’Osservatorio 
nazionale per la biodiversità ed il Tavolo di consultazione 
quali organi di    governance    della Strategia nazionale per 
la biodiversità; 

 Vista l’intesa rep. n. 91/CSR espressa da questa Confe-
renza il 26 maggio 2016 sulla revisione intermedia della 
Strategia nazionale per la biodiversità fino al 2020; 

 Preso atto che la Strategia nazionale per la biodiversità 
individua questa Conferenza Stato-Regioni quale sede di 
discussione e decisione politica in merito alla stessa Stra-
tegia, ed il Comitato paritetico quale organo a supporto 
della stessa Conferenza, composto da rappresentanti del-
le Amministrazioni centrali e delle regioni e province 
autonome; 

 Visto l’art. 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281 che, in attuazione del principio di leale collabo-
razione e nel perseguimento di obiettivi di funzionali-
tà, economicità ed efficacia dell’azione amministrativa, 
prevede che Governo, Regioni e Province Autonome di 
Trento e Bolzano possano concludere, in sede di questa 
Conferenza, accordi al fine di coordinare l’esercizio del-
le rispettive competenze e svolgere attività di interesse 
comune; 

 Visto il documento EU-Pilot 5283/13/ENVI relativo a 
uccisione, cattura e commercio illegale di uccelli selvati-
ci, con cui la Commissione europea richiede all’Italia un 
concreto impegno di contrasto del fenomeno e la defini-
zione di un apposito piano d’azione; 

 Preso atto che in data 25 novembre 2016 il Comitato 
paritetico per la biodiversità ha discusso e ritenuto di tra-
smettere a questa Conferenza il «Piano d’azione naziona-
le per il contrasto degli illeciti contro gli uccelli selvatici»; 

 Visto il «Piano d’azione nazionale per il contrasto degli 
illeciti contro gli uccelli selvatici», trasmesso dal Ministe-
ro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare con 
nota n. 684/GAB dell’11 gennaio 2017, e diramato dalla 
segreteria di questa Conferenza con nota DAR n. 657 del 
16 gennaio 2017; 

 Considerato che, nell’ambito di due riunioni tecniche 
tenutesi il 7 febbraio 2017 e il 2 marzo 2017, le regioni e 
le province autonome hanno presentato un documento di 
osservazioni e richieste di modifiche, anche se non espli-
citate in specifici emendamenti; 
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 Vista la nuova stesura del predetto Piano d’azione (al-
legato 1), trasmessa dal Ministero dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare con nota n. PNM 5989 del 
23 marzo 2017, e diramata dalla segreteria di questa Con-
ferenza con nota n. 5512 del 29 marzo 2017; 

 Considerati gli esiti dell’odierna seduta di questa Con-
ferenza, nel corso della quale le regioni e le province au-
tonome hanno espresso il loro assenso; 

  Sancisce accordo:  

 Ai sensi dell’art. 4 del decreto legislative 28 agosto 
1997, n. 281, sul «Piano d’azione nazionale per il contra-
sto degli illeciti contro gli uccelli selvatici» (allegato 1), 
trasmesso dal Ministero dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare con nota n. PNM 5989 del 23 mar-

zo 2017, e diramato dalla segreteria di questa Conferenza 
con nota n. 5512 del 29 marzo 2017, di cui in premessa. 

 Roma, 30 marzo 2017 

 Il Presidente: COSTA 
 Il Segretario: NADDEO   

  

      AVVERTENZA:  
 Tale accordo è disponibile, completo di allegato, sul sito della 

Conferenza Stato-Regioni   www.statoregioni.it   al link   http://www.sta-
toregioni.it/Documenti/DOC_058226_REP%20N%2037%20CSR%20
%20PUNTO%20%208%20%20ODG.pdf   

  17A03562  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  MINISTERO DEGLI AFFARI 

ESTERI E DELLA COOPERAZIONE 
INTERNAZIONALE

      Limitazione delle funzioni del titolare
del Consolato onorario in Anchorage (Stati Uniti).    

     Il DIRETTORE GENERALE
   PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE  

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

  La signora Bonnie Melielo, Console onorario in Anchorage (Stati 
Uniti), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interes-
si nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari 
limitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in San Francisco degli atti di stato civile pervenuti dalle Auto-
rità locali, dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili 
nazionali o stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in San Francisco delle dichiarazioni concernenti lo stato civile 
da parte dei comandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 

   c)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in San Francisco dei testamenti formati a bordo di navi e di 
aeromobili da parte di cittadini italiani; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in San Francisco degli atti dipendenti dall’apertura di succes-
sione di cittadini italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   e)   emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio 
o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente al Conso-
lato generale d’Italia in San Francisco; 

   f)   ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in San 
Francisco delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettora-
li in Italia presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione 
territoriale dell’Ufficio consolare onorario; 

   g)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in San Francisco, competente per ogni decisione in merito, degli 
atti in materia pensionistica; 

   h)   autentiche di firme su atti amministrativi a cittadini italiani, 
nei casi previsti dalla legge; 

   i)   consegna di certificazioni, rilasciate dal Consolato generale 
d’Italia in San Francisco; 

   j)   vidimazioni e legalizzazioni; 
   k)   autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda-

zione di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti persone 
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 

   l)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale d’Ita-
lia in San Francisco della documentazione relativa al rilascio di pas-
saporti dei cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale 
dell’Ufficio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passa-
porti emessi dal Consolato generale d’Italia in San Francisco e restitu-
zione al Consolato generale d’Italia in San Francisco delle ricevute di 
avvenuta consegna; 

   m)   ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in 
San Francisco della documentazione relativa alle richieste di rilascio 
del documento di viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini 
italiani e da cittadini degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito 
la denuncia di furto o smarrimento del passaporto o di altro documento 
di viaggio e dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai sen-
si dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445, sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli ar-
ticoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubblica; conse-
gna degli ETD, emessi dal Consolato generale d’Italia in San Francisco, 
validi per un solo viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente è 
cittadino, verso il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente, 
verso un’altra destinazione; 

   n)   ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in 
San Francisco della documentazione relativa alle richieste di visto di 
ingresso; 

   o)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi-
coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fini della concessione 
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del 
Consolato generale d’Italia in San Francisco; 

   p)   effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vi-
gente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale, 
nonché tenuta dei relativi registri; 

   q)   notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi 
all’Autorità italiana competente e, per conoscenza, al Consolato genera-
le d’Italia in San Francisco; 

   r)   tenuta dello schedario dei cittadini e di quello delle firme delle 
autorità locali. 

 Il presente decreto verrà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 9 maggio 2017 

 Il direttore generale: SABBATUCCI   
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    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Danilon 1,5 g» granu-
lato per uso orale per equidi non dpa.    

      Estratto provvedimento n. 213 del 19 aprile 2017  

 Medicinale veterinario DANILON 1,5 g, granulato per uso orale 
per equidi non dpa. (AIC: n. 102506) 

 Titolare A.I.C.: Ecuphar Veterinaria, S.L.U. Avenida Rio de Janei-
ro, 60-66 Planta 13 Barcellona Spagna 

 Oggetto del provvedimento: variazione di tipo IA, C.II.6.a. Modi-
fiche dell’etichettatura o del Foglio illustrativo, che non sono collegate 
al riassunto delle caratteristiche del prodotto - informazioni amministra-
tive relative al rappresentante del titolare. 

  Si autorizza, per la specialità medicinale indicata, la seguente 
modifica:  

 aggiunta del rappresentante locale: Ecuphar Italia S.r.l., viale 
Francesco Restelli n. 3/7, piano 1, 20124 Milano (Italia). 

 Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati nella sezioni pertinenti. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino a scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata.   

  17A03345

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Oramec 0.8 mg/ml» 
soluzione orale per ovini e caprini.    

      Estratto provvedimento n. 221 del 21 aprile 2017  

 Medicinale veterinario: ORAMEC 0.8 mg/ml soluzione orale per 
ovini e caprini. 

 Confezioni: A.I.C. n. 100064 
 Titolare dell’A.I.C.: Merial Italia S.p.a., Via Vittor Pisani 16, 

Milano. 
  Oggetto del provvedimento:  

 2 domande di variazione di tipo IB, B.II.e.1.a.2: modifica del 
confezionamento primario del prodotto finito. Composizione qualitati-
va e quantitativa. Forme farmaceutiche semisolide e liquide non sterili. 

  Si autorizzano le seguenti modifiche:  
  Relativamente al flacone da 2,5L, vengono sostituiti, in seguito 

ad un cambio dei fornitori:  
 - la guarnizione (cap   wad)   del tappo da 28mm. Il nuovo rife-

rimento è «F828-HY». 
 - la pellicola sigillante (bottle seal) del tappo da 28mm. Il nuo-

vo riferimento è «Selig Lift ‘N’ and Peal U5 LP-M». 
 - la guarnizione del tappo-rubinetto («spigot cap wad») da 

28mm. Il nuovo riferimento è «Triseal F828-HY». 
 Per effetto della suddetta variazione viene modificato l’RCP nelle 

sezioni pertinenti. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 

scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata.   

  17A03346

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Sodio cloruro 0,9%» 
soluzione fisiologica.    

      Estratto provvedimento n. 222 del 21 aprile 2017  

 Medicinale veterinario SODIO CLORURO 0,9% soluzione 
fisiologica 

 Confezioni: AIC 103697 
 Titolare A.I.C.: S.A.L.F. Laboratorio Farmacologico S.p.a. Via 

Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto - BG 
  Oggetto del provvedimento:  

 variazioni tipo IB, B.II.e.5.a.2: Modifica nella dimensione della 
confezione del prodotto finito. Modifica del numero di unità (compres-
se, fiale,   ecc)   in una confezione. Modifica al di fuori dei limiti delle 
dimensioni di confezione al momento approvate. 

  Si autorizza, per la specialità medicinale indicata, la seguente 
modifica:  

 si autorizza la confezione «scatola da 30 flaconi di polipropilene 
da 100ml». Il numero di AIC della nuova confezione è n. 103697126. 

 la confezione «scatola da 25 flaconi di polipropilene da 100ml», 
n. AIC 103697114, viene revocata 

 Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati nella sezioni pertinente. 

 I lotti già prodotti della confezione «scatola da 30 flaconi di poli-
propilene da 100ml» possono essere commercializzati fino a scadenza. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata.   

  17A03347

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso veterinario «Effitix» e «Fipratix».    

      Estratto provvedimento n. 229 del 24 aprile 2017  

  Medicinali veterinari:  
 EFFITIX (AIC n. 104680) 
 FIPRATIX (AIC n. 104681) 

 Titolare A.I.C del medicinale veterinario Fipratix: Alfamed - 
13ème Rue - L.I.D. - 06517 Carros Cedex, Francia 

 Titolare A.I.C del medicinale veterinario Effitix: Virbac - 1ère ave-
nue - 2065m - L.I.D. - 06516 Carros - Francia 

 Oggetto del provvedimento: numero procedura europea: UK/V/
XXXX/WS/055 

  Si autorizzano, per i medicinali veterinari indicato in oggetto, le 
seguenti modifiche:  

 aggiunta dello strato alternativo di polietilene-etilene vinil alcol-
polietilene facente parte della sezione superiore e inferiore delle pipette 
termoformate, che sarà in contatto con il prodotto finito; 

 modifica dell’intervallo di temperatura del processo di termofor-
matura della lamina nella parte superiore delle pipette. 

 Per effetto delle suddette variazioni si modificano i punti 6.5 e 10 
dell’RCP ed il punto 8 (modifiche editoriali). 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata.   
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Atoplus 100 mg/ml» 
soluzione orale per gatti e cani.    

      Estratto provvedimento n. 68 del 17 febbraio 2017  

 Medicinale veterinario Atoplus 100 mg/ml soluzione orale per gatti 
e cani, n. A.I.C. 104337 

 Titolare A.I.C: Elanco Europe Ltd. Lilly House Priestley Road Ba-
singstoke Hampshire (United Kingdom) 

  Oggetto del provvedimento:  

 variazione di tipo IAin A.5   a)  : modifica del nome e/o dell’indi-
rizzo del fabbricante/importatore del prodotto finito (compresi il rilascio 
dei lotti e i siti di controllo della qualità). 

   a)   Attività per le quali il fabbricante/importatore è responsabile, 
compreso il rilascio dei lotti. 

  Si conferma l’accettazione della modifica come di seguito descritta:  
  modifica del nome del fabbricante responsabile del rilascio dei 

lotti:  
  Da:  

 Novartis Santé Animale S.A.S., 26 Rue de la Chapelle F - 
68330 Huningue - Francia 

  A:  
 Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle F - 68330 Hu-

ningue - Francia. 
 Per effetto della suddetta variazione, gli stampati devono essere 

modificati nei punti pertinenti. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 

scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata.   

  17A03349  

 RETTIFICHE 
  Avvertenza.  — L’ avviso di rettifi ca  dà notizia dell’avvenuta correzione di errori materiali contenuti nell’originale o nella copia del prov-

vedimento inviato per la pubblicazione alla  Gazzetta Ufficiale . L’ errata corrige  rimedia, invece, ad errori verifi catisi nella stampa 
del provvedimento nella  Gazzetta Ufficiale . I relativi comunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art. 8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n. 217. 

 ERRATA-CORRIGE 

      Comunicato relativo all’estratto provvedimento n. 203 del 18 aprile 2017 di modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Lidocaina 2%, 20 mg/ml», soluzione iniettabile per equidi non destinati 
alla produzione di alimenti per il consumo umano, cani e gatti, del Ministero della salute.      (Estratto pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 116 – Serie generale – del 20 maggio 2017).     

     Nel testo del titolo dell’estratto citato in epigrafe, riportato nel Sommario e alla pag. 62, seconda colonna, della 
sopra indicata   Gazzetta Ufficiale  , dove è scritto: «… in commercio del medicinale per uso    umano    “Lidocaina 2%, 20 
mg/ml”, …», leggasi: «… in commercio del medicinale per uso    veterinario    “Lidocaina 2%, 20 mg/ml”, …».   

  17A03618  
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