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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO-LEGGE  5 ottobre 2018 , n.  115 .

      Disposizioni urgenti in materia di giustizia amministrati-
va, di difesa erariale e per il regolare svolgimento delle com-
petizioni sportive.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione; 
 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante discipli-

na dell’attività di Governo e ordinamento della Presiden-
za del Consiglio dei ministri; 

 Ritenuta la straordinaria necessità e urgenza di intro-
durre strumenti finalizzati a migliorare l’efficienza e la 
funzionalità della giustizia amministrativa, nonché della 
difesa del Comitato olimpico nazionale italiano davan-
ti alla giurisdizione amministrativa, anche in relazione 
all’esigenza di assicurare un veloce e agevole raccordo 
con l’impugnazione in sede giurisdizionale delle deci-
sioni sportive concernenti l’ammissione od esclusione 
dalle competizioni o dai campionati delle società o as-
sociazioni sportive professionistiche, con immediato ef-
fetto per il regolare svolgimento dei campionati in corso; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 4 ottobre 2018; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 

  E M A N A
    il seguente decreto-legge:    

  Art. 1.

      1. Al codice del processo amministrativo, di cui all’al-
legato 1 al decreto legislativo 2 luglio 2010, n. 104, sono 
apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   all’articolo 119, comma 1, lettera   a)  , dopo le pa-
role «servizi e forniture», sono inserite le seguenti: «non-
ché i provvedimenti di ammissione ed esclusione dalle 
competizioni professionistiche delle società o associazio-
ni sportive professionistiche, o comunque incidenti sulla 
partecipazione a competizioni professionistiche,»; 

   b)   all’articolo 133, comma 1, dopo la lettera z  -
sexies  ) è aggiunta la seguente: «z  -septies  ) le contro-
versie relative ai provvedimenti di ammissione ed 
esclusione dalle competizioni professionistiche delle 
società o associazioni sportive professionistiche, o co-
munque incidenti sulla partecipazione a competizioni 
professionistiche.»; 

   c)   all’articolo 135, comma 1, dopo la lettera q  -
quinquies  ) è aggiunta la seguente: «q  -sexies  ) le con-
troversie relative ai provvedimenti di ammissione ed 
esclusione dalle competizioni professionistiche delle 
società o associazioni sportive professionistiche, o co-
munque incidenti sulla partecipazione a competizioni 
professionistiche.»; 

   d)   all’articolo 62, dopo il comma 3 è inserito il 
seguente: «3  -bis  . Nelle controversie di cui all’artico-
lo 133, comma 1, lettera z  -septies  ), contro i decreti di 
accoglimento che dispongono misure cautelari ai sensi 
dell’articolo 56, finché efficaci ai sensi del comma 4 
del medesimo articolo, nonché contro quelli di cui 
all’articolo 61, finché efficaci ai sensi del comma 5 del 
medesimo articolo, è ammesso l’appello al Consiglio 
di Stato nei soli casi in cui l’esecuzione del decreto sia 
idonea a produrre pregiudizi gravissimi ovvero danni 
irreversibili prima della trattazione collegiale della do-
manda cautelare. Il Presidente, omessa ogni formalità, 
provvede con decreto sulla domanda solo se la ritiene 
ammissibile e fondata. Gli effetti della decisione di ac-
coglimento cessano con la perdita di efficacia del de-
creto appellato ai sensi dei citati articoli 56, comma 4, 
e 61, comma 5.». 

 2. Il Comitato olimpico nazionale italiano (CONI) si 
può avvalere del patrocinio dell’Avvocatura dello Stato 
ai sensi dell’articolo 43 del regio decreto 30 ottobre 1933, 
n. 1611. 

 3. All’articolo 3, comma 1, del decreto-legge 19 ago-
sto 2003, n. 220, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 17 ottobre 2003, n. 280, sono aggiunti, in fine, i 
seguenti periodi: «Sono in ogni caso riservate alla giu-
risdizione esclusiva del giudice amministrativo ed alla 
competenza funzionale inderogabile del Tribunale am-
ministrativo regionale del Lazio, sede di Roma, le con-
troversie aventi ad oggetto i provvedimenti di ammis-
sione ed esclusione dalle competizioni professionistiche 
delle società o associazioni sportive professionistiche, o 
comunque incidenti sulla partecipazione a competizioni 
professionistiche. Per le stesse controversie resta esclu-
sa ogni competenza degli organi di giustizia sportiva, 
fatta salva la possibilità che lo statuto e i regolamenti 
del CONI e conseguentemente delle Federazioni spor-
tive di cui gli articoli 15 e 16 del decreto legislativo 
23 luglio 1999, n. 242, prevedano organi di giustizia 
dell’ordinamento sportivo che, ai sensi dell’articolo 2 
comma 2, decidono tali questioni anche nel merito ed 
in unico grado e le cui statuizioni, impugnabili ai sensi 
del precedente periodo, siano rese in via definitiva entro 
il termine perentorio di 30 giorni dalla pubblicazione 
dell’atto impugnato. Con lo spirare di tale termine il ri-
corso all’organo di giustizia sportiva si ha per respinto, 
l’eventuale decisione sopravvenuta di detto organo è 
priva di effetto e i soggetti interessati possono propor-
re, nei successivi 30 giorni, ricorso dinanzi al Tribunale 
amministrativo regionale del Lazio. 

 4. Il CONI e le Federazioni sportive adeguano i propri 
statuti ai principi stabiliti dal presente articolo. Le norme 
di cui ai commi 1, 2 e 3 si applicano anche ai processi ed 
alle controversie in corso. Le controversie pendenti di-
nanzi agli organi di giustizia sportiva aventi ad oggetto 
i provvedimenti di ammissione ed esclusione dalle com-
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petizioni professionistiche delle società o associazioni 
sportive professionistiche, o comunque incidenti sulla 
partecipazione a competizioni professionistiche, possono 
essere riproposte dinanzi al Tribunale amministrativo re-
gionale nel termine di trenta giorni decorrente dalla data 
di entrata in vigore del presente decreto e con gli effetti 
di cui all’articolo 11, comma 2, del codice del processo 
amministrativo, di cui al decreto legislativo n. 104 del 
2010. Decorso tale termine la domanda non è più propo-
nibile. Entro lo stesso termine possono essere impugnate 
in sede giurisdizionale le decisioni degli organi di giusti-
zia sportiva pubblicate anteriormente all’entrata in vigore 
del presente decreto per le quali siano pendenti i termini 
di impugnazione. 

 5. Dall’attuazione delle disposizioni di cui ai commi 
1, 2, 3 e 4 non devono derivare nuovi o maggiori one-
ri a carico della finanza pubblica. Le autorità interessate 
provvedono con le risorse umane, strumentali e finanzia-
rie disponibili a legislazione vigente.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-

cessivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà presentato alle 
Camere per la conversione in legge. 

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

 Dato a Roma, addì 5 ottobre 2018 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente delConsi-
glio dei ministri 

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE   

  18G00143  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 17 settembre 2018 .

      Proroga della commissione straordinaria per la gestione 
del Comune di Laureana di Borrello.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto il proprio decreto, in data 15 maggio 2017, re-
gistrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2017, con 
il quale, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267, la gestione del Comune di Lau-
reana di Borrello (Reggio Calabria) è stata affidata, per 
la durata di mesi diciotto, ad una commissione straor-
dinaria composta dal viceprefetto dott.ssa Maria Luz-
za, dal viceprefetto dott.ssa Adele Mirra e dal funzio-
nario economico finanziario dott. Matteo De Marinis; 

 Constatato che non risulta esaurita l’azione di recu-
pero e risanamento complessivo dell’istituzione loca-
le e della realtà sociale, ancora segnate dalla malavita 
organizzata; 

 Ritenuto che le esigenze della collettività locale e la 
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in-
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi 
democratici e di legalità e restituisca efficienza e traspa-
renza all’azione amministrativa dell’ente; 

 Visto l’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267; 

 Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 13 settembre 2018; 

  Decreta:  

 La durata della gestione del Comune di Laureana di 
Borrello (Reggio Calabria), affidata ad una commissione 
straordinaria per la durata di diciotto mesi, è prorogata 
per il periodo di sei mesi. 

 Dato a Roma, addì 17 settembre 2018 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 SALVINI, Ministro dell’interno   
  Registrato alla Corte dei conti il 21 settembre 2018

Ministero interno, foglio n. 2112
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Con decreto del Presidente della Repubblica in data 15 maggio 
2017, registrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2017, la gestione del 
Comune di Laureana di Borrello (Reggio Calabria) è stata affidata, per 
la durata di mesi diciotto, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267, ad una commissione straordinaria, essendo stati 
riscontrati fenomeni di infiltrazione e condizionamento da parte della 
criminalità organizzata. 

 La commissione ha perseguito l’obiettivo del ripristino della le-
galità e della corretta gestione delle risorse comunali, pur operando 
in un contesto gestionale connotato da forti criticità nei diversi settori 
dell’amministrazione ed in presenza di un ambiente reso estremamente 
difficile per la presenza delle consorterie criminali. 

 Come rilevato dal viceprefetto vicario di Reggio Calabria, per il 
prefetto temporaneamente assente, nella relazione del 17 agosto 2018 
con la quale è stata chiesta la proroga della gestione commissariale, 
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l’avviata azione di riorganizzazione e ripristino della legalità, nono-
stante i positivi risultati conseguiti dall’organo straordinario, non può 
ritenersi conclusa. 

 La situazione generale del comune e la necessità di completare gli 
interventi già intrapresi sono stati anche oggetto di approfondimento 
nell’ambito della riunione del comitato provinciale per l’ordine e la 
sicurezza pubblica tenuta il 17 agosto 2018 con la partecipazione del 
procuratore aggiunto della Repubblica presso il Tribunale di Reggio 
Calabria, direzione distrettuale antimafia, nel corso della quale è stato 
espresso parere favorevole al prosieguo della gestione commissariale. 

 L’attività della commissione straordinaria è stata improntata alla 
massima discontinuità rispetto al passato, al fine di dare inequivocabili 
segnali della forte presenza dello Stato e per interrompere le diverse 
forme di condizionamento riscontrate nella vita amministrativa del co-
mune, con il prioritario obiettivo di ripristinare il rapporto fiduciario tra 
la collettività locale e le istituzioni. 

 Uno dei primi interventi effettuati dall’organo di gestione straor-
dinaria ha interessato l’apparato burocratico dell’ente, in relazione al 
quale è stata disposta una diversa organizzazione assicurata anche attra-
verso il supporto di professionisti esperti nominati ai sensi dell’art. 145 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, assegnati a settori ne-
vralgici per l’amministrazione, quali l’area finanziaria, l’area tecnica e 
l’area sicurezza. 

 Sono stati inoltre avviati gli adempimenti per la stabilizzazione di 
lavoratori socialmente utili e la procedura concorsuale per la copertura 
del posto di responsabile dell’area tecnica, attualmente ricoperto da un 
professionista con contratto conferito ai sensi dell’art. 110 del citato de-
creto legislativo n. 267/2000. 

 L’esigenza di completare l’intrapresa opera di riordino ed effi-
cientamento dell’impianto organizzativo, realizzato anche attraverso il 
monitoraggio del percorso di implementazione delle modalità operative 
relative alla trasparenza amministrativa, rende necessario il prosegui-
mento della gestione commissariale. 

 La commissione straordinaria, preso atto della difficile situazione 
economico-finanziaria dell’ente, ha inoltre avviato alcune procedure 
finalizzate a promuovere una virtuosa gestione del servizio di riscos-
sione dei tributi locali e quindi un miglioramento dei dati contabili. 

 A tal fine è stato disposto l’aggiornamento delle disposizioni re-
golamentari che prevedono la dilazione e rateizzazione delle entrate tri-
butarie del comune ed è stato riorganizzato l’ufficio tributi, disponendo 
anche la ricognizione della massa debitoria dell’ente. 

 In tale ambito, al fine di implementare la base imponibile dell’en-
te, sono state pianificate, relativamente alle entrate più significative per 
l’amministrazione comunale, quali i tributi ICI, IMU e TARI, incisive 
azioni di contrasto alle riscontrate forme di evasione/elusione. 

 L’organo di gestione straordinaria ha inoltre disposto un piano di 
ricognizione, recupero e ristrutturazione del patrimonio immobiliare al 
fine di valorizzarne le potenzialità ed ottimizzarne la redditività. 

 Conseguentemente, è stato approvato un piano di priorità del-
le opere pubbliche con l’individuazione delle opere di manutenzione 
straordinaria ritenute più urgenti, quali la valorizzazione dell’immobile 
dell’ex pretura da destinare a sede del consiglio comunale, la ristruttu-
razione dell’impianto sportivo, la messa in sicurezza di un edificio sco-
lastico, i lavori di restauro di una chiesa e la riqualificazione dell’area 
urbana degradata. 

 È opportuno che tali progettualità vengano seguite dallo stes-
so organo straordinario che le ha avviate, considerato che investo-
no un settore notoriamente esposto - anche per la rilevanza dei sot-
tesi interessi economici - al rischio di infiltrazioni della criminalità 
organizzata. 

 Particolare attenzione è stata inoltre dedicata alla materia ambien-
tale con l’avvio della procedura per la raccolta e lo smaltimento dei 
rifiuti con sistema «porta a porta» e l’adeguamento di una discarica co-
munale alle vigenti normative. 

 Un’ulteriore iniziativa ha interessato il settore della polizia 
locale con l’approvazione di un progetto per la realizzazione di un 
impianto di videosorveglianza sul territorio comunale che, una volta 
realizzato, rappresenterà un valido strumento di contrasto alle forme 
di illegalità presenti sul territorio, quali il fenomeno dell’abbandono 
abusivo di rifiuti. 

 Per i motivi descritti risulta, quindi, necessario che la commissio-
ne disponga di un maggior lasso di tempo per completare le attività in 
corso e per perseguire una maggiore qualità ed efficacia dell’azione am-
ministrativa, essendo ancora concreto il rischio di illecite interferenze 
della criminalità organizzata. 

 Ritengo pertanto che, sulla base di tali elementi, ricorrano le con-
dizioni per prorogare, di ulteriori sei mesi, l’affidamento della gestione 
del Comune di Laureana di Borrello (Reggio Calabria) alla commissio-
ne straordinaria, ai sensi dell’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267. 

 Roma, 13 settembre 2018 

 Il Ministro dell’interno: SALVINI   

  18A06325  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  6 settembre 2018 .

      Disciplina della garanzia dello Stato sugli interventi garanti-
ti dal Fondo nazionale per l’efficienza energetica di cui all’ar-
ticolo 15, comma 7, del decreto legislativo 4 luglio 2014, n. 102.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 4 luglio 2014, n. 102, re-
cante «Attuazione della direttiva 2012/27/UE sull’effi-
cienza energetica, che modifica le direttive 2009/125/CE 
e 2010/30/UE e abroga le direttive 2004/8/CE e 2006/32/
CE» e, in particolare, l’art. 15 il quale prevede l’istituzio-
ne presso il Ministero dello sviluppo economico del Fon-

do nazionale per l’efficienza energetica nel quale conflu-
iscono le risorse stanziate con il fondo di cui all’art. 22, 
comma 4, del decreto legislativo 3 marzo 2011, n. 28, 
come modificato dall’art. 4  -ter   , comma 2, del decreto 
legislativo 19 agosto 2005, n. 192, e con i proventi an-
nui delle aste delle quote di emissione di CO2, di cui 
all’art. 19 del decreto legislativo 13 marzo 2013, n. 30, 
volto a sostenere il finanziamento di interventi di effi-
cienza energetica, realizzati anche attraverso le ESCO, il 
ricorso a forme di partenariato pubblico-privato, società 
di progetto o di scopo appositamente costituite, mediante 
due sezioni destinate rispettivamente a:  

   a)   la concessione di garanzie, su singole operazioni 
o su portafogli di operazioni finanziarie; 

   b)   l’erogazione di finanziamenti, direttamente o attra-
verso banche o intermediari finanziari, inclusa la Banca eu-
ropea degli investimenti, anche mediante la sottoscrizione di 
quote di fondi comuni di investimento di tipo chiuso che ab-
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biano come oggetto di investimento la sottoscrizione di titoli 
di credito di nuova emissione o l’erogazione nelle forme con-
sentite dalla legge, di nuovi finanziamenti, nonché mediante 
la sottoscrizione di titoli emessi ai sensi della legge 30 aprile 
1999, n. 130, nell’ambito di operazioni di cartolarizzazione 
aventi ad oggetto crediti di privati verso piccole e medie im-
prese e ESCO per investimenti per l’efficienza energetica; 

 Visto il comma 7, del predetto art. 15, il quale prevede 
la garanzia dello Stato, quale garanzia di ultima istanza, 
sugli interventi di garanzia del Fondo di cui al comma 2, 
lettera   a)   secondo criteri, condizioni e modalità da stabi-
lire con decreto di natura non regolamentare del Ministro 
dell’economia e delle finanze; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
e del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare, di concerto con il Ministro dell’economia e del-
le finanze del 22 dicembre 2017, pubblicato nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana 6 marzo 2018, n. 54, 
con il quale, in attuazione all’art. 15, comma 5, sono state 
individuate le priorità, i criteri, le condizioni e le modalità 
di funzionamento, di gestione e di intervento del Fondo, 
nonché le modalità di articolazione per sezioni, di cui una 
dedicata in modo specifico al sostegno del teleriscalda-
mento e le relative prime dotazioni; 

 Visto in particolare l’art. 4, comma 1, del predetto 
decreto del 22 dicembre 2017, il quale prevede che la 
gestione del Fondo è affidata ad Invitalia (di seguito: 
«Gestore»), sulla base di apposita convenzione con il 
Ministero dello sviluppo economico e con il Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare (di 
seguito: «amministrazioni affidanti»); 

 Ritenuta la necessità di stabilire i criteri, le condizioni 
e le modalità della garanzia dello Stato, quale garanzia di 
ultima istanza, sugli interventi di garanzia del Fondo di 
cui all’art. 15, comma 2, lettera   a)  , del decreto legislativo 
4 luglio 2014, n. 102, ai sensi dell’art. 15, comma 7 del 
predetto decreto legislativo 4 luglio 2014, n. 102; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Finalità    

     1. Il presente decreto stabilisce i criteri, le condizioni 
e le modalità della garanzia dello Stato, quale garanzia di 
ultima istanza, sugli interventi di garanzia del Fondo di 
cui all’art. 15, comma 2, lettera   a)  , del decreto legislativo 
4 luglio 2014, n. 102 (di seguito: «Fondo»).   

  Art. 2.
      Operatività della garanzia dello Stato    

     1. A norma dell’art. 15, comma 7, del decreto legisla-
tivo 4 luglio 2014, n. 102, gli interventi di garanzia del 
Fondo, sono assistiti dalla garanzia dello Stato, quale ga-
ranzia di ultima istanza. 

 2. La garanzia dello Stato opera nel caso di inadempi-
mento da parte del Fondo in relazione agli impegni assun-
ti a titolo di garante. 

 3. La garanzia dello Stato opera limitatamente a quanto 
dovuto dal Fondo per la garanzia concessa, quantificato 
sulla base della normativa che regola il funzionamento 
della garanzia medesima e ridotto di eventuali pagamenti 
parziali effettuati dal Fondo. 

 4. La richiesta di escussione della garanzia dello Stato 
va presentata al Ministero dell’economia e delle finanze 
- Dipartimento del tesoro - Direzione VI e al Gestore tra-
scorsi infruttuosamente sessanta giorni dalla richiesta di 
pagamento al Fondo. 

 5. Il Ministero dell’economia e delle finanze, sulla 
base delle risultanze istruttorie e del parere motivato del 
Gestore, provvede al pagamento di quanto dovuto, dopo 
aver verificato che siano stati rispettati i criteri, le moda-
lità e le procedure che regolano gli interventi del Fondo e 
l’escussione della garanzia dello Stato. 

 6. Le modalità di escussione della garanzia e di paga-
mento dello Stato assicurano la tempestività di realizzo 
dei diritti del creditore, con esclusione della facoltà per lo 
Stato di opporre il beneficio della preventiva escussione. 

 7. Con l’avvenuta escussione della garanzia dello Stato 
di cui al comma 1, lo Stato è surrogato nei diritti del credi-
tore nei confronti del debitore principale anche in relazione 
alle eventuali garanzie reali o personali acquisite a fronte 
dell’operazione assistita dall’intervento del Fondo. Il Gesto-
re, in nome e per conto e nell’interesse dello Stato, cura le 
procedure di recupero anche mediante il ricorso alla proce-
dura di iscrizione a ruolo, ai sensi del decreto del Presidente 
della Repubblica 29 settembre 1973, n. 602, e del decreto le-
gislativo 26 febbraio 1999, n. 46, e successive modificazioni.   

  Art. 3.
      Monitoraggio    

     1. Ai fini del monitoraggio dei potenziali impatti sulla 
garanzia dello Stato di ultima istanza, il Gestore fornisce 
al Ministero dell’economia e delle finanze e alle ammi-
nistrazioni affidanti, entro il 28 febbraio di ciascun anno, 
una relazione sull’equilibrio economico-finanziario del 
Fondo e sulla sua sostenibilità, con particolare riferimen-
to alla rischiosità degli interventi ammessi alla garanzia, 
all’adeguatezza dei relativi accantonamenti e alla con-
gruità delle risorse disponibili sul Fondo. 

 2. Il Ministero dell’economia e delle finanze può, 
entro trenta giorni dalla ricezione della relazione di cui 
al comma 1, acquisire ulteriori informazioni. Qualora 
dall’insieme delle informazioni acquisite emergano squi-
libri economico-finanziari che possano compromettere 
la sostenibilità del Fondo, il Ministero dell’economia e 
delle finanze può proporre alle amministrazioni affidanti 
l’adozione di misure finalizzate al contenimento dei po-
tenziali impatti sulla garanzia dello Stato di ultima istan-
za e sulla finanza pubblica. Le amministrazioni affidanti, 
entro i successivi novanta giorni, forniscono al Ministero 
dell’economia e delle finanze, una relazione in ordine alle 
misure adottate e ai risultati conseguiti. 

 3. Qualora le misure adottate ai sensi del comma 2 non 
fossero ritenute idonee a ristabilire l’equilibrio e la so-
stenibilità economico-finanziaria del Fondo con possibili 
ripercussioni sulla garanzia dello Stato di ultima istanza 
e sulla finanza pubblica, il Direttore generale del Teso-
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ro sentito il Gestore e le amministrazioni affidanti, può, 
con decreto, sospendere l’operatività della garanzia dello 
Stato in relazione a nuovi interventi da ammettere alla 
garanzia del Fondo, sino all’accertato superamento dei 
citati squilibri. 

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

 Roma, 6 settembre 2018 

 Il Ministro: TRIA   
  Registrato alla Corte dei conti il 25 settembre 2018

Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. 
n.1207

  18A06465

    DECRETO  26 settembre 2018 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 2,80% con godimento 1° agosto 2018 e sca-
denza 1° dicembre 2028, quinta e sesta     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 104477 del 28 dicembre 
2017, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2018 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 

 Vista la determinazione n. 73155 del 6 settembre 2018, 
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato il di-
rettore della direzione seconda del Dipartimento del tesoro 
a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni suddette; 

 Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto 
di massima»), pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 237 del 10 ottobre 2016, con il 

quale sono state stabilite in maniera continuativa le ca-
ratteristiche e la modalità di emissione dei titoli di Stato a 
medio e lungo termine, da emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto n. 108834 del 28 dicembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 3 del 4 gennaio 2017, con il quale si è provveduto ad 
integrare il «decreto di massima», con riguardo agli arti-
coli 10 e 12 relativi alla disciplina delle tranche supple-
mentari dei buoni del Tesoro poliennali con vita residua 
superiore ai dieci anni; 

 Visto il decreto n. 31383 del 16 aprile 2018 pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 96 
del 26 aprile 2018, con il quale si è provveduto a modifi-
care l’art. 12 del «decreto di massima» sopra citato, con 
particolare riferimento alla percentuale spettante nel col-
locamento supplementare dei buoni del Tesoro poliennali 
con vita residua superiore ai dieci anni; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo-
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo-
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante l’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per l’an-
no finanziario 2018, ed in particolare il secondo comma 
dell’art. 3, con cui è stato stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 24 settembre 2018 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 63.297 milioni di euro 
e tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visti i propri decreti in data 26 luglio e 29 agosto 2018, 
con i quali è stata disposta l’emissione delle prime quattro 
tranche dei buoni del Tesoro poliennali 2,80% con godi-
mento 1° agosto 2018 e scadenza 1° dicembre 2028; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-

dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, nonché 
del decreto ministeriale del 28 dicembre 2017, entrambi 
citati nelle premesse, è disposta l’emissione di una quin-
ta tranche dei buoni del Tesoro poliennali 2,80%, aven-
te godimento 1° agosto 2018 e scadenza 1° dicembre 
2028. L’emissione della predetta tranche viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 1.500 milioni di euro e un importo massimo di 
2.000 milioni di euro. 
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 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 2,80%, pa-
gabile in due semestralità posticipate, il 1° giugno ed il 
1° dicembre di ogni anno di durata del prestito. Il tasso 
d’interesse da corrispondere sulla prima cedola, di sca-
denza 1° dicembre 2018, sarà pari allo 0,933333% lordo, 
corrispondente a un periodo di 122 giorni su un semestre 
di 183. 

 Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012, n. 96718, possono essere 
effettuate operazioni di «coupon stripping». 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto.   

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11,00 del giorno 27 settembre 2018, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita-
to decreto del 6 ottobre 2016. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,35% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.
     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione 

di cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento 
della sesta tranche dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 28 settembre 2018.   

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

locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 1° ottobre 2018, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 61 
giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inse-
rire, in via automatica, le relative partite nel servizio di 
compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno 
di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse.   

  Art. 5.
     Il 1° ottobre 2018 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la sezione di Roma della tesoreria dello Stato, 
il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudi-
cazione d’asta unitamente al rateo di interesse del 2,80% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta sezione di tesoreria rilascerà, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3 

(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2018 

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

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno 
finanziario 2028 farà carico al capitolo che verrà iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unità di voto parlamentare 
21.2) dello stato di previsione per l’anno in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle se-
zioni di tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà carico 
al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze per l’anno finanziario 2018. 

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

 Roma, 26 settembre 2018 

   p.     Il direttore generale del Tesoro:    IACOVONI    

  18A06466

    DECRETO  26 settembre 2018 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del 
Tesoro poliennali 2,45% con godimento 1° agosto 2018 e sca-
denza 1° ottobre 2023, terza e quarta     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 104477 del 28 dicem-
bre 2017, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato de-
creto del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, 
ove si definiscono per l’anno finanziario 2018 gli obiet-
tivi, i limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro 
dovrà attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie 
di cui al medesimo articolo prevedendo che le opera-
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zioni stesse vengano disposte dal direttore generale del 
Tesoro o, per sua delega, dal direttore della Direzione 
seconda del Dipartimento medesimo e che, in caso di 
assenza o impedimento di quest’ultimo, le operazioni 
predette possano essere disposte dal medesimo diret-
tore generale del Tesoro, anche in presenza di delega 
continuativa; 

 Vista la determinazione n. 73155 del 6 settembre 2018, 
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato 
il direttore della Direzione seconda del Dipartimento del 
tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni 
suddette; 

 Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto 
di massima»), pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 237 del 10 ottobre 2016, con il 
quale sono state stabilite in maniera continuativa le ca-
ratteristiche e la modalità di emissione dei titoli di Stato a 
medio e lungo termine, da emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto n. 108834 del 28 dicembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 3 del 4 gennaio 2017, con il quale si è provveduto ad 
integrare il «decreto di massima», con riguardo agli arti-
coli 10 e 12 relativi alla disciplina delle    tranche    supple-
mentari dei buoni del Tesoro poliennali con vita residua 
superiore ai dieci anni; 

 Visto il decreto n. 31383 del 16 aprile 2018 pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 96 
del 26 aprile 2018, con il quale si è provveduto a modifi-
care l’art. 12 del «decreto di massima» sopra citato, con 
particolare riferimento alla percentuale spettante nel col-
locamento supplementare dei buoni del Tesoro poliennali 
con vita residua superiore ai dieci anni; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo-
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo-
nente indicizzata all’inflazione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante l’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per l’an-
no finanziario 2018, ed in particolare il secondo comma 
dell’art. 3 con cui è stato stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 24 settembre 2018 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 63.297 milioni di euro 
e tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visto il proprio decreto in data 29 agosto 2018 con il 
quale è stata disposta l’emissione delle prime due    tran-
che    dei buoni del Tesoro poliennali 2,45% con godimento 
1° agosto 2018 e scadenza 1° ottobre 2023; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-

dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 nonché del 
decreto ministeriale del 28 dicembre 2017, entrambi citati 
nelle premesse, è disposta l’emissione di una terza    tranche    
dei buoni del Tesoro poliennali 2,45%, avente godimento 
1° agosto 2018 e scadenza 1° ottobre 2023. L’emissione 
della predetta    tranche    viene disposta per un ammontare no-
minale compreso fra un importo minimo di 1.500 milioni 
di euro e un importo massimo di 2.000 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 2,45%, pa-
gabile in due semestralità posticipate, il 1° aprile ed il 
1° ottobre di ogni anno di durata del prestito. 

 La prima cedola dei buoni emessi con il presente de-
creto, non verrà corrisposta dal momento che, alla data di 
regolamento dei titoli sarà scaduta. 

 Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012, n. 96718, possono essere 
effettuate operazioni di «   coupon stripping   ». 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto.   

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11,00 del giorno 27 settembre 2018, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita-
to decreto del 6 ottobre 2016. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,25% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.
     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 

cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del-
la quarta    tranche    dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016; 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 28 settembre 2018.   

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

camento supplementare sarà effettuato dagli operatori as-
segnatari il 1° ottobre 2018, al prezzo di aggiudicazione. 
A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inserire, in via 
automatica, le relative partite nel servizio di compensazio-
ne e liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del de-
creto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle premesse.   
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  Art. 5.
     Il 1° ottobre 2018 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascerà, per detto 
versamento, quietanza di entrata al bilancio dello Stato, 
con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3 (unità di 
voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo al netto 
ricavo dell’emissione.   

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

2019 al 2023, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2023, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 21.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2018. 

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

 Roma, 26 settembre 2018 

  p.    Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  18A06467

    DECRETO  26 settembre 2018 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certifi-
cati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a sei 
mesi («CCTeu»), con godimento 15 marzo 2018 e scadenza 
15 settembre 2025, undicesima e dodicesima     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in 
ogni anno finanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti finanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 104477 del 28 dicembre 
2017, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si definiscono per l’anno finanziario 2018 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni finanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 

 Vista la determinazione n. 73155 del 6 settembre 2018, 
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato il di-
rettore della Direzione seconda del Dipartimento del tesoro 
a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni suddette; 

 Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016 («decreto 
di massima») e successive modifiche ed integrazoni, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 237 del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite 
in maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 

 Vista la circolare emanata dal Ministro dell’economia 
e delle finanze n. 5619 del 21 marzo 2016, riguardante la 
determinazione delle cedole di CCT e CCTeu in caso di 
tassi di interesse negativi, pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale   n. 70 del 24 marzo 2016; 

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante l’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per l’an-
no finanziario 2018, ed in particolare il secondo comma 
dell’art. 3, con cui è stato stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 24 settembre 2018 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 63.297 milioni di euro 
e tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visti i propri decreti in data 24 aprile, 29 maggio, 
27 giugno, 26 luglio e 29 agosto 2018, con i quali è stata 
disposta l’emissione delle prime dieci    tranche    dei certifi-
cati di credito del Tesoro con tasso d’interesse indicizzato 
al tasso Euribor a sei mesi (di seguito «CCTeu»), con go-
dimento 15 marzo 2018 e scadenza 15 settembre 2025; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-

dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, nonché 
del decreto ministeriale del 28 dicembre 2017, entrambi 
citati nelle premesse, è disposta l’emissione di una un-
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dicesima    tranche    dei CCTeu, con godimento 15 marzo 
2018 e scadenza 15 settembre 2025 per un ammontare 
nominale compreso fra un importo minimo di 750 milioni 
di euro e un importo massimo di 1.250 milioni di euro. 

 Gli interessi sui CCTeu di cui al presente decreto sono 
corrisposti in rate semestrali posticipate al 15 marzo e al 
15 settembre di ogni anno. 

 Il tasso di interesse semestrale da corrispondere sui 
predetti CCTeu sarà determinato sulla base del tasso an-
nuo lordo, pari al tasso Euribor a sei mesi maggiorato del-
lo 0,55%, e verrà calcolato contando i giorni effettivi del 
semestre di riferimento sulla base dell’anno commerciale, 
con arrotondamento al terzo decimale. 

 In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’interesse 
semestrale relativo alla seconda cedola dei CCTeu di cui 
al presente decreto è pari allo 0,141%. 

 Nel caso in cui il processo di determinazione del tasso 
di interesse semestrale sopra descritto dia luogo a valori 
negativi, la cedola corrispondente sarà posta pari a zero. 

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

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto, con partico-
lare riguardo all’art. 18 del decreto medesimo.   

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

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro le 
ore 11,00 del giorno 27 settembre 2018, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita-
to decreto del 6 ottobre 2016. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,25% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.
     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 

cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del-
la dodicesima    tranche    dei titoli stessi, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare, inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 28 settembre 2018.   

  Art. 4.
     Il regolamento dei CCTeu sottoscritti in asta e nel collo-

camento supplementare, sarà effettuato dagli operatori asse-
gnatari il 1° ottobre 2018, al prezzo di aggiudicazione e con 
corresponsione di dietimi di interesse lordi per sedici giorni. 
A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inserire, in via au-
tomatica, le relative partite nel servizio di compensazione e 
liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse.   

  Art. 5.
     Il 1° ottobre 2018 la Banca d’Italia provvederà a versa-

re, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato, 
il netto ricavo dei certificati assegnati al prezzo di aggiu-
dicazione d’asta unitamente al rateo di interesse dello 
0,281% annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta sezione di Tesoreria rilascerà, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 4 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione, ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

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

2019 al 2025, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno finanziario 2025, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle finanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2216 (unità di voto parlamentare 21.1) e 9537 (unità di 
voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 21.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 
finanziario 2018. 

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

 Roma, 26 settembre 2018 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  18A06468

    DECRETO  28 settembre 2018 .

      Misura e modalità di versamento all’Istituto di vigilanza 
sulle assicurazioni (IVASS) del contributo dovuto, per l’an-
no 2018, dalle imprese esercenti attività di assicurazione e 
riassicurazione.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 23 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e delle 
finanze, attribuendogli le funzioni dei Ministeri del te-
soro, del bilancio e della programmazione economica e 
delle finanze; 

 Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la rifor-
ma della vigilanza sulle assicurazioni, istitutiva dell’Isti-
tuto per la vigilanza sulle assicurazioni private e di inte-
resse collettivo (ISVAP); 
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 Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, re-
cante il Codice delle assicurazioni private, come modifi-
cato ed integrato dal decreto legislativo 12 maggio 2015, 
n. 74, attuativo della direttiva n. 2009/138/CE, ed, in par-
ticolare, gli articoli 335, riguardante la disciplina dell’ob-
bligo di pagamento annuale di un contributo di vigilanza 
da parte delle imprese di assicurazione e riassicurazione e 
354 recante abrogazioni e norme transitorie; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, ed, in particolare, l’art. 13 
che istituisce l’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni 
(IVASS), prevedendo, al comma 6, il trasferimento al pre-
detto Istituto delle funzioni già affidate all’ISVAP ai sensi 
dell’art. 4 della legge 12 agosto 1982, n. 576 e dell’art. 5 
del decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209; 

 Visto, in particolare, il comma 3 del predetto art. 13 del 
decreto-legge n. 95 del 2012 che prevede il mantenimento 
dei contributi di cui al capo II del titolo XIX del decreto 
legislativo 7 settembre 2005, n. 209; 

 Visto il regolamento dell’ISVAP n. 10 del 2 gennaio 2008, 
come modificato dal provvedimento dell’IVASS n. 23 del 
18 novembre 2014, concernente la procedura di accesso 
all’attività assicurativa e l’albo delle imprese di assicurazio-
ne di cui al titolo II del decreto legislativo n. 209 del 2005; 

 Visto, in particolare, l’art. 335, del decreto legislativo 
n. 209 del 2005, che indica, al comma 1, i soggetti tenuti 
al versamento annuale del contributo di vigilanza sull’at-
tività di assicurazione e riassicurazione; 

 Visto l’art. 335, comma 4, del citato decreto legislativo 
n. 209 del 2005, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze, sentito l’IVASS, sia deter-
minato il contributo di vigilanza, in modo da assicurare la 
copertura finanziaria degli oneri di vigilanza sulle imprese; 

 Visto l’art. 335, comma 5, del menzionato decreto le-
gislativo n. 209 del 2005, come modificato dall’art. 1, 
comma 191, del decreto legislativo n. 74 del 2015, che 
dispone che il contributo di vigilanza, calcolato al netto 
dell’aliquota per oneri di gestione determinato dall’IVASS 
ai sensi del comma 2 del medesimo art. 335, sia versato 
direttamente all’Istituto in due rate, rispettivamente entro 
il 31 gennaio ed entro il 31 luglio di ogni anno, ed iscritto 
in apposita voce del bilancio di previsione, prevedendo, 
altresì, che l’eventuale residuo confluisca nell’avanzo di 
amministrazione e venga considerato nell’ambito del fab-
bisogno per l’esercizio successivo; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 1° agosto 2017, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
dell’8 agosto 2017, n. 184, con il quale sono state determi-
nate la misura e le modalità di versamento all’IVASS del 
contributo di vigilanza dovuto, per l’anno 2017, dalle im-
prese esercenti attività di assicurazione e riassicurazione; 

 Visto il provvedimento IVASS del 18 novembre 2016, 
n. 51, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   2 dicembre 
2016, n. 282, con il quale, ai fini della determinazione del 
contributo di vigilanza sull’attività di assicurazione e ri-
assicurazione ai sensi dell’art. 335, comma 2, del decreto 
legislativo n. 209 del 2005, è stata fissata, per l’esercizio 
2017, l’aliquota per gli oneri di gestione da dedurre dai 
premi incassati nella misura del 3,66 per cento dei pre-
detti premi; 

 Visto il bilancio di previsione dell’IVASS per l’eserci-
zio 2018 approvato dal consiglio nella seduta del 13 di-
cembre 2017, ai sensi dell’art. 13, comma 15, del decreto-
legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito con legge 7 agosto 
2012, n. 135, e dell’art. 14 dello statuto dell’IVASS, pub-
blicato nella sezione Amministrazione trasparente del sito 
internet dell’IVASS; 

 Visto l’assestamento del bilancio di previsione 2018, 
deliberato dal consiglio dell’IVASS il 24 aprile 2018; 

 Visto il provvedimento IVASS del 4 dicembre 2015, 
n. 39, modificato dal provvedimento IVASS del 14 marzo 
2017, n. 57, reso disponibile sul sito internet dell’Istituto 
nella sezione normativa - Normativa secondaria emanata 
da IVASS - Provvedimenti amministrativi, recante moda-
lità e termini per il versamento del contributo di vigilanza 
a carico delle imprese di assicurazione e riassicurazione 
a partire dall’anno 2016, ed , in particolare, l’art. 2, com-
ma 1, che prevede che a decorrere dall’anno 2016, il con-
tributo di vigilanza dovrà essere versato in due rate, una 
di acconto, entro il 31 gennaio, pari al 50 per cento del 
contributo versato per l’anno precedente, e una a saldo e 
conguaglio, entro il 31 luglio, calcolata sulla base dell’ali-
quota contributiva determinata per l’anno di riferimento; 

 Considerato che occorre provvedere alla determinazio-
ne del contributo di vigilanza dovuto dalle imprese di as-
sicurazione e riassicurazione per l’anno 2018 nella misu-
ra e con le modalità di versamento adeguate alle esigenze 
di funzionamento dell’IVASS; 

 Vista la comunicazione del 24 maggio 2018, 
n. 0137634/18, con la quale l’IVASS, ai sensi dell’art. 335, 
comma 4, del decreto legislativo 7 settembre 2005, 
n. 209, rappresenta che il direttorio integrato ha proposto 
di determinare l’aliquota del contributo di vigilanza per 
l’esercizio 2018, a carico dei soggetti di cui al comma 1 
del predetto art. 335, nella misura unica dello 0,44 per 
mille dei premi incassati nell’esercizio 2017, al netto de-
gli oneri di gestione stabiliti con il provvedimento IVASS 
del 18 novembre 2016, n. 51; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Contributo di vigilanza dovuto

per l’anno 2018 all’IVASS    

     1. Il contributo di vigilanza dovuto per l’anno 2018 
all’IVASS dai soggetti di cui all’art. 335, comma 1, del 
decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, è stabilito 
nella misura unica dello 0,44 per mille dei premi incassati 
nell’esercizio 2017 delle assicurazioni nei rami vita e nei 
rami danni, di cui all’art. 2 del citato decreto legislativo 
n. 209 del 2005, nonché della riassicurazione. 

 2. Ai fini della determinazione del contributo di vigilan-
za di cui al presente decreto, i premi incassati nell’eserci-
zio 2017 dalle imprese di assicurazione e riassicurazione, 
sono depurati degli oneri di gestione, quantificati, in rela-
zione all’aliquota fissata con provvedimento dell’IVASS 
del 18 novembre 2016, n. 51, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   2 dicembre 2016, n. 282, in misura pari al 3,66 
per cento dei predetti premi.   
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  Art. 2.
      Versamento del contributo di vigilanza

per l’anno 2018    

     1. Il contributo di vigilanza per l’anno 2018 è versato diret-
tamente all’IVASS, nei modi e nei termini di cui all’art. 335, 
comma 5, del decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, 
secondo le modalità di cui al provvedimento dell’IVASS 
n. 39 del 4 dicembre 2015, modificato dal provvedimento 
IVASS del 14 marzo 2017, n. 57, consultabile sul sito inter-
net dell’Istituto nella sezione Normativa - Normativa secon-
daria emanata da IVASS - Provvedimenti amministrativi. 

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

 Roma, 28 settembre 2018 

 Il Ministro: TRIA   

  18A06461

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  19 settembre 2018 .

      Riconoscimento, ai sensi dell’art. 10, comma 1, del decre-
to 21 dicembre 2012, della Società ISARail S.p.A., quale or-
ganismo designato a norma dell’articolo 10 del regolamento 
(UE) n. 445/2011 della Commissione del 10 maggio 2011, 
competente ai fini della certificazione di soggetti responsa-
bili della manutenzione di carri ferroviari merci, sulla base 
dei criteri di cui all’allegato II del regolamento medesimo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL TRASPORTO E LE INFRASTRUTTURE FERROVIARIE  

 Visto il regolamento (UE) n. 445/2011 della Commissio-
ne del 10 maggio 2011, relativo ad un sistema di certifica-
zione dei soggetti responsabili della manutenzione di carri 
merci e che modifica il regolamento (CE) n. 653/2007; 

 Visto il decreto 21 dicembre 2012 Attuazione dell’art. 3, 
comma 1, del decreto legislativo 24 marzo 2011, n. 43, 
per l’adozione di un sistema provvisorio per la certifica-
zione dei soggetti responsabili della manutenzione di car-
ri ferroviari adibiti al trasporto di merci; 

 Visto il decreto legislativo 10 agosto 2007, n. 162, di 
recepimento delle direttive 2004/49/CE e 2004/51/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004, 
che istituiscono un quadro normativo comune per la sicu-
rezza delle ferrovie; 

 Visto il decreto legislativo 24 marzo 2011, n. 43, di 
recepimento della direttiva 2008/110/CE, relativa alla si-
curezza delle ferrovie comunitarie; 

 Visto il decreto legislativo 8 ottobre 2010, n. 191, di 
recepimento della direttiva 2008/57/CE del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 giugno 2008 relativa 
all’interoperabilità del sistema ferroviario comunitario; 

 Visto il decreto dirigenziale 17 febbraio 2014, pubblica-
to nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 49 
del 28 febbraio 2014, è stato confermato alla società ISA-

Rail S.p.A. il riconoscimento quale Organismo di certifi-
cazione (OC) dei soggetti responsabili della manutenzione 
dei carri ferroviari merci ai sensi del regolamento (UE) 
n. 445/2011 e del decreto ministeriale 12 dicembre 2012; 

 Visto il decreto dirigenziale del Capo Dipartimento 
prot. n. 177 registro decreti del 12 luglio 2016 è stato isti-
tuito il Gruppo di lavoro (MIT - ANSF) per l’attività di 
riconoscimento, rinnovo e monitoraggio degli organismi 
riconosciuti in ambito ferroviario; 

 Vista l’istanza di rinnovo del riconoscimento di Or-
ganismo di certificazione dei soggetti responsabili della 
manutenzione dei carri merci presentata con nota prot. n. 
ISA-PRT-U-171113-34 del 21 dicembre 2017 dalla socie-
tà ISARail S.p.A., nei termini previsti dal succitato decre-
to 21 dicembre 2012; 

 Visto il decreto n. 84 del 27 dicembre 2017 con cui la 
Direzione generale per il trasporto e le infrastrutture fer-
roviarie ha prorogato fino al 31 dicembre 2018 la validità 
del riconoscimento della società RINA Services S.p.A. 
quale Organismo di certificazione (OC) dei soggetti re-
sponsabili della manutenzione dei carri ferroviari merci 
ai sensi del regolamento UE 445/2011 e del decreto mini-
steriale 12 dicembre 2012; 

 Vista la nota prot. n. 8006 del 29 dicembre 2017 con cui 
il decreto n. 84 del 27 dicembre 2018 il provvedimento è 
stato notificato all’ERA ed alla Commissione europea; 

 Ravvisata la completezza della documentazione pro-
dotta dalla suddetta società, nonché la conformità della 
stessa a quanto previsto dall’allegato II del regolamento 
n. 445/2011; 

 Visto l’esito favorevole delle verifiche documentali e 
delle visite ispettive condotte; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. È rinnovato alla società ISARail S.p.A., con sede le-

gale in via Gorizia n. 1 - 80033 Cicciano (NA), il ricono-
scimento quale Organismo di certificazione dei soggetti 
responsabili della manutenzione di carri ferroviari merci, 
a norma del regolamento UE n. 445/2011 e del decreto 
ministeriale 21 dicembre 2012.   

  Art. 2.
     1. Le attività di certificazione devono essere svolte 

dall’organismo secondo le modalità stabilite dal citato 
regolamento UE n. 445/2011 e dal decreto ministeriale 
21 dicembre 2012. 

 2. L’organismo è tenuto ad assicurare il mantenimento 
della struttura, nonché dell’organizzazione e della gestio-
ne del personale e delle risorse strumentali - ivi comprese 
le scelte effettuate dallo stesso in merito all’utilizzazione 
dei consulenti esterni - come individuate nella documen-
tazione agli atti, con l’obbligo di comunicare eventuali 
variazioni al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 
- Dipartimento per i trasporti, la navigazione gli affari ge-
nerali ed il personale - Direzione generale per il trasporto 
e le infrastrutture ferroviarie (di seguito «Ministero») per 
le opportune valutazioni. 
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 3. L’organismo comunica al Ministero ed all’Agenzia 
nazionale per la sicurezza delle ferrovie le certificazioni 
emesse entro un mese dalla data di emissione.   

  Art. 3.
     1. Il riconoscimento ha validità quinquennale a decor-

rere dalla data di scadenza del precedente decreto di rico-
noscimento (3 aprile 2018) e quindi fino al 2 aprile 2023. 

 2. Il riconoscimento è rinnovato su richiesta dell’Orga-
nismo secondo le modalità indicate all’art. 6 del decreto 
ministeriale 21 dicembre 2012. 

 Roma, 19 settembre 2018 

 Il direttore generale: PUJIA   

  18A06323

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI, FORESTALI E 

DEL TURISMO

  DECRETO  21 settembre 2018 .

      Revoca del decreto 2 agosto 2018, recante la proroga del 
termine di cui all’articolo 1 del decreto 23 dicembre 2015, 
concernente la data di entrata in vigore degli specifici decreti 
di autorizzazione all’etichettatura transitoria dei vini DOP e 
IGP, ai sensi dell’art. 72 del regolamento (CE) n. 607/2009 e 
dell’art. 13 del decreto 7 novembre 2012, limitatamente alle 
produzioni derivanti dalla campagna vendemmiale 2018/2019.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ

AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA  

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 607/09 della Commis-
sione, recante modalità di applicazione del regolamento 
(CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto riguarda le 
denominazioni di origine protette e le indicazioni geogra-
fiche protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e la 
presentazione di determinati prodotti vitivinicoli; 

 Visto, in particolare, l’art. 72, par. 1, del citato regola-
mento (CE) n. 607/2009, ai sensi del quale a decorrere dalla 
data di presentazione alla Commissione U.E. della domanda 
di protezione delle DOP o IGP, i vini della relativa denomi-
nazione di origine o indicazione geografica possono essere 
etichettati in conformità alle disposizioni di cui al capo IV 
del regolamento (CE) n. 607/2009, fatte salve le condizioni 
di cui al par. 2 dell’art. 72 del medesimo regolamento; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole, 
alimentari e forestali 7 novembre 2012, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 275 del 24 novembre 2012, recan-
te la procedura a livello nazionale per la presentazione e 
l’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei 
vini e di modifica dei disciplinari, ai sensi del regolamen-
to (CE) n. 1234/2007 e del decreto legislativo n. 61/2010; 

 Visto in particolare, l’art. 13 del citato decreto ministe-
riale 7 novembre 2012, concernente le disposizioni na-
zionali transitorie di etichettatura, ai sensi del richiamato 
art. 72 del regolamento (CE) n. 607/2009; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole, 
alimentari e forestali 26 ottobre 2015, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 287 del 10 dicembre 2015, recan-
te disposizioni nazionali di attuazione del regolamento 
(CE) n. 436/2009 della Commissione del 26 maggio 2009 
inerenti le dichiarazioni di vendemmia e di produzione 
vinicola e, in particolare, l’art. 4, comma 1, ai cui sensi è 
fissato al 15 novembre di ciascun anno il termine di pre-
sentazione delle dichiarazioni di vendemmia; 

 Visto il decreto ministeriale 23 dicembre 2015, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 4 del 7 gennaio 2016, 
concernente aspetti procedurali per il rilascio ai soggetti 
interessati dell’autorizzazione per l’etichettatura transito-
ria dei vini DOP e IGP, ai sensi dell’art. 72 del regola-
mento (CE) n. 607/2009 e dell’art. 13 del citato decreto 
ministeriale 7 novembre 2012; 

 Visto in particolare, l’art. 1 del citato decreto ministe-
riale 23 dicembre 2015, ai cui sensi gli specifici decreti 
di autorizzazione all’etichettatura transitoria si applicano 
alle produzioni derivanti da una determinata campagna 
vendemmiale, a condizione che gli stessi entrino in vi-
gore antecedentemente all’inizio di detta campagna ven-
demmiale (1° agosto di ciascun anno); 

 Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 238 del 28 di-
cembre 2016, recante la disciplina organica della coltivazio-
ne della vite e della produzione e del commercio del vino; 

 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2018, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   n. 189 del 16 agosto 2018, con il 
quale è stato prorogato al 15 novembre 2018 il termine 
del 1° agosto 2018 di cui all’art. 1 del decreto ministe-
riale 23 dicembre 2015, concernente la data di entrata 
in vigore degli specifici decreti di autorizzazione all’eti-
chettatura transitoria dei vini DOP e IGP, limitatamente 
alle produzioni derivanti dalla campagna vendemmiale 
2018/2019, uniformando detto termine a quello previsto 
per la presentazione delle dichiarazioni di vendemmia di 
cui all’art. 4, comma 1, del citato decreto 26 ottobre 2015; 

 Considerato che il predetto decreto 2 agosto 2018, 
come motivato nelle premesse dello stesso, è stato adot-
tato, in via del tutto eccezionale per la corrente campagna 
vendemmiale 2018/2019, in conseguenza della ritardata 
nomina del Comitato nazionale vini DOP e IGP di cui 
all’art. 40 della citata legge n. 238/2016, avvenuta con il 
recente decreto del Ministro n. 7337 del 30 luglio 2018, 
al fine di consentire ai produttori interessati di potersi 
avvalere, per la corrente vendemmia, delle disposizioni 
relative alle domande di modifica dei disciplinari di pro-
duzione delle specifiche DOP o IGP, le quali, ai sensi 
del richiamato decreto 7 novembre 2012, sono in attesa 
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di essere valutate dal predetto nuovo Comitato nazionale 
per il previsto parere, fatto salvo l’esito positivo di detta 
procedura, ivi compresa la valutazione da parte del Mini-
stero delle eventuali istanze avverse alle singole proposte 
di modifica dei disciplinari in questione, a seguito della 
pubblicazione di dette proposte nella   Gazzetta Ufficiale   
per un periodo di almeno sessanta giorni, nonché la tra-
smissione alla Commissione UE delle medesime doman-
de e la successiva adozione da parte del Ministero dei 
relativi decreti di etichettatura transitoria di cui trattasi; 

 Considerato che la prima riunione di insediamento 
del citato nuovo Comitato nazionale vini DOP e IGP si 
è tenuta il 6 settembre 2018 e che, a seguito dell’adozio-
ne del regolamento interno e della nomina delle relative 
commissioni operative, lo stesso Comitato ha iniziato ad 
esaminare le domande di modifica in questione a decor-
rere dalla prima riunione utile tenutasi in data 20 settem-
bre 2018; 

 Tenuto conto che i richiamati tempi procedurali previsti 
dagli articoli 7, 8, 9, 10 e 13 del citato decreto 7 novem-
bre 2012, con particolare riguardo al periodo di sessanta 
giorni previsto per la pubblicizzazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   delle proposte di modifica dei disciplinari in que-
stione, non consentono di fatto il rispetto del termine del 
15 novembre 2018 di cui all’articolo unico del richiamato 
decreto ministeriale 2 agosto 2018; 

 Ritenuto, pertanto, al fine di non generare false aspetta-
tive nei produttori interessati alle modifiche dei discipli-
nari in questione, in merito alla eventuale rivendicazio-
ne delle relative produzioni per la corrente vendemmia 
2018, di dover, a titolo di autotutela, revocare il predetto 
decreto 2 agosto 2018; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È revocato il decreto ministeriale 2 agosto 2018, 
pubblicato sul sito internet del Ministero e nella   Gaz-
zetta Ufficiale   n. 189 del 16 agosto 2018, recante la 
proroga del termine di cui all’art. 1 del decreto mini-
steriale 23 dicembre 2015, concernente la data di en-
trata in vigore degli specifici decreti di autorizzazione 
all’etichettatura transitoria dei vini DOP e IGP, ai sensi 
dell’art. 72 del reg. (CE) n. 607/2009 e dell’art. 13 del 
decreto ministeriale 7 novembre 2012, limitatamente 
alle produzioni derivanti dalla campagna vendemmiale 
2018/2019. 

 2. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione sul sito internet del 
Ministero. 

 Il presente decreto è pubblicato sul sito internet del Mi-
nistero - Sezione qualità - vini DOP e IGP e nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 settembre 2018 

 Il direttore generale: ABATE   

  18A06324

    PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  28 settembre 2018 .

      Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il 
subentro della Regione Emilia - Romagna nelle iniziative 
finalizzate al superamento della situazione di criticità deter-
minatasi in conseguenza della crisi di approvvigionamento 
idropotabile nel territorio delle province di Parma, Piacen-
za, Bologna, Ferrara, Forlì-Cesena, Modena, Ravenna, Reg-
gio Emilia e Rimini.      (Ordinanza n. 548).     

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 22 giu-
gno 2017, con la quale è stato dichiarato, fino al centot-
tantesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, 
lo stato di emergenza in relazione alla crisi di approvvi-
gionamento idropotabile nel territorio delle Province di 
Parma e di Piacenza; la delibera del Consiglio dei mini-
stri del 15 settembre 2017 che ha disposto l’estensione 
degli effetti del dichiarato stato di emergenza al territorio 
delle Province di Bologna, di Ferrara, di Forlì-Cesena, di 
Modena, di Ravenna, di Reggio Emilia e di Rimini; non-
ché la delibera del Consiglio dei ministri del 22 dicembre 
2017 che ne ha disposto la proroga per ulteriori centot-
tanta giorni; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 21 luglio 2017, n. 468, nonché l’ordi-
nanza del Capo del Dipartimento della protezione civile 
del 19 gennaio 2018, n. 497; 

 Ravvisata la necessità di assicurare il completamento, 
senza soluzioni di continuità, degli interventi finalizzati 
al superamento del contesto critico in rassegna; 

 Ritenuto, quindi, necessario, adottare un’ordinanza ai 
sensi dell’art. 26 del decreto legislativo 2 gennaio 2018, 
n. 1, con cui consentire la prosecuzione, in regime ordi-
nario, delle iniziative finalizzate al superamento della si-
tuazione di criticità in atto; 

 Acquisita l’intesa della Regione Emilia-Romagna; 
 Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 

finanze; 

  Dispone:    

  Art. 1.
     1. La Regione Emilia-Romagna è individuata quale 

amministrazione competente al coordinamento delle at-
tività necessarie al completamento degli interventi neces-
sari per il superamento del contesto di criticità determina-
tosi a seguito degli eventi richiamati in premessa. 

 2. Per le finalità di cui al comma 1, il direttore 
dell’Agenzia per la sicurezza territoriale e la protezione 
civile della Regione Emilia-Romagna è individuato quale 
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responsabile delle iniziative finalizzate al definitivo su-
bentro della medesima regione nel coordinamento degli 
interventi integralmente finanziati e contenuti in rimodu-
lazioni dei piani delle attività già formalmente approvati 
alla data di adozione della presente ordinanza. Egli è au-
torizzato a porre in essere, entro trenta giorni dalla data di 
pubblicazione del presente provvedimento nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana, le attività occorrenti 
per il proseguimento in regime ordinario delle iniziative 
in corso finalizzate al superamento del contesto critico 
in rassegna. Il predetto dirigente provvede, altresì, alla 
ricognizione ed all’accertamento delle procedure e dei 
rapporti giuridici pendenti, ai fini del definitivo trasferi-
mento delle opere realizzate ai soggetti ordinariamente 
competenti. 

 3. Entro il termine di cui al comma 2, il commissa-
rio delegato di cui all’art. 1, comma 1, dell’ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 468 del 
21 luglio 2017 provvede ad inviare al Dipartimento della 
protezione civile una relazione sulle attività svolte conte-
nente l’elenco dei provvedimenti adottati, degli interventi 
conclusi e delle attività ancora in corso con relativo qua-
dro economico. 

 4. Il direttore dell’Agenzia per la sicurezza territoria-
le e la protezione civile di cui al comma 2, che opera a 
titolo gratuito, per l’espletamento delle iniziative di cui 
alla presente ordinanza si avvale delle strutture organiz-
zative della Regione Emilia-Romagna , nonché della col-
laborazione degli enti territoriali e non territoriali e delle 
amministrazioni centrali e periferiche dello Stato, che 
provvedono sulla base di apposita convenzione, nell’am-
bito delle risorse già disponibili nei pertinenti capitoli di 
bilancio di ciascuna amministrazione interessata, senza 
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. 

 5. Al fine di consentire l’espletamento delle iniziative 
di cui alla presente ordinanza, il predetto dirigente prov-
vede, fino al completamento degli interventi di cui al 
comma 2 e delle procedure amministrativo-contabili ad 
essi connessi, con le risorse disponibili sulla contabilità 
speciale istituita ai sensi dell’art. 2, comma 1, dell’ordi-
nanza del Capo del Dipartimento della protezione civile 
n. 468 del 21 luglio 2017, che viene al medesimo inte-
stata fino al 22 giugno 2020, salvo proroga da disporsi 
con apposito provvedimento previa relazione che motivi 
adeguatamente la necessità del perdurare della contabilità 
medesima in relazione con il cronoprogramma approvato 
e con lo stato di avanzamento degli interventi. Il predet-
to soggetto è tenuto a relazionare al Dipartimento della 
protezione civile, con cadenza semestrale, sullo stato di 
attuazione degli interventi di cui al comma 2. 

 6. Qualora a seguito del compimento delle iniziative 
cui al comma 5, residuino delle risorse sulla contabilità 
speciale, il dirigente di cui al comma 2 può predisporre 
un piano contenente gli ulteriori interventi strettamente 
finalizzati al superamento della situazione di criticità, da 
realizzare a cura dei soggetti ordinariamente competenti 
secondo le ordinarie procedure di spesa, di cui al com-
ma 5 dell’art. 27 del decreto legislativo 2 gennaio 2018, 
n. 1. Tale piano deve essere sottoposto alla preventiva ap-
provazione del Dipartimento della protezione civile, che 
ne verifica la rispondenza alle finalità sopra indicate. 

 7. A seguito della avvenuta approvazione del piano di 
cui al comma 6 da parte del Dipartimento della protezione 
civile, le risorse residue relative al predetto piano giacenti 
sulla contabilità speciale sono trasferite al bilancio della 
Regione Emilia-Romagna ovvero, ove si tratti di altra am-
ministrazione, sono versate all’entrata del bilancio dello 
Stato per la successiva riassegnazione. Il soggetto ordina-
riamente competente è tenuto a relazionare al Dipartimen-
to della protezione civile, con cadenza semestrale sullo 
stato di attuazione del piano di cui al presente comma. 

 8. Non è consentito l’impiego delle risorse finanziarie 
di cui al comma 5 per la realizzazione di interventi diversi 
da quelli contenuti nel piano approvato dal Dipartimento 
della protezione civile. 

 9. All’esito delle attività realizzate ai sensi del presente 
articolo, le eventuali somme residue sono versate all’entra-
ta del bilancio dello Stato per la successiva riassegnazione 
al Fondo per le emergenze nazionali, ad eccezione di quel-
le derivanti da fondi di diversa provenienza, che vengono 
versate al bilancio delle Amministrazioni di provenienza. 

 10. Il dirigente di cui al comma 2, a seguito della chiu-
sura della contabilità speciale di cui al comma 5, provve-
de, altresì, ad inviare al Dipartimento della protezione ci-
vile una relazione conclusiva riguardo le attività poste in 
essere per il superamento del contesto critico in rassegna. 

 11. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di 
cui all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 28 settembre 2018 

  Il Capo del Dipartimento
della protezione civile

     BORRELLI     

  18A06463

    ORDINANZA  28 settembre 2018 .

      Ulteriori disposizioni di protezione civile per favorire e rego-
lare il subentro della Regione siciliana nelle iniziative finalizza-
te al superamento della situazione di criticità determinata dagli 
eccezionali eventi meteorologici che nel periodo dall’8 settem-
bre al 3 novembre 2015 hanno colpito il territorio delle Provin-
ce di Catania, di Enna e di Messina.      (Ordinanza n. 549).     

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Vista la legge 16 marzo 2017, n. 30; 
 Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 

2 gennaio 2018, n. 1; 
 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 19 feb-

braio 2016 con la quale è stato dichiarato, fino al centot-
tantesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, 
lo stato di emergenza in conseguenza degli eccezionali 
eventi meteorologici che nel periodo dall’8 settembre al 
3 novembre 2015 hanno colpito il territorio delle Provin-
ce di Catania, di Enna e di Messina; 
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 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 10 ago-
sto 2016 con la quale è stato prorogato lo stato di emer-
genza fino al centottantesimo giorno dalla data dello stes-
so provvedimento; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 9 maggio 2016, n. 340, recante: «Primi 
interventi urgenti di protezione civile conseguenti agli ec-
cezionali eventi meteorologici che nel periodo dall’8 set-
tembre al 3 novembre 2015 hanno colpito il territorio del-
le Città metropolitane di Catania e Messina e del libero 
consorzio comunale di Enna»; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 1° giugno 2017, n. 459, recante dispo-
sizioni per favorire e regolare il subentro della Regione 
Siciliana nelle iniziative finalizzate al superamento della 
situazione di criticità determinata dagli eccezionali eventi 
meteorologici che nel periodo dall’8 settembre al 3 no-
vembre 2015 hanno colpito il territorio delle Province di 
Catania, di Enna e di Messina; 

 Vista la nota prot. n. 22453 dell’8 maggio 2018, con 
cui la Regione Siciliana ha trasmesso il quadro finanzia-
rio aggiornato ed il crono programma degli interventi da 
ultimare; 

 Ravvisata la necessità di assicurare il completamento, 
senza soluzioni di continuità, degli interventi finalizzati 
al superamento del contesto critico in rassegna, anche in 
un contesto di necessaria prevenzione da possibili situa-
zioni di pericolo per la pubblica e privata incolumità; 

 Ritenuto, quindi, necessario, adottare un’ordinanza ai 
sensi dell’art. 3, comma 2, ultimo periodo, del decreto-
legge 15 maggio 2012, n. 59, convertito, con modificazio-

ni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100, con cui consentire 
la prosecuzione, in regime ordinario, delle iniziative fina-
lizzate al superamento della situazione di criticità in atto; 

 Acquisita l’intesa della Regione Siciliana; 
 Di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze; 

  Dispone:    

  Art. 1.
     1. Al fine di consentire il completamento degli inter-

venti già autorizzati ai sensi dell’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 459 del 1° giugno 
2017, la contabilità speciale n. 6015, già intestata al di-
rigente generale del Dipartimento regionale della prote-
zione civile della Regione Siciliana ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 459 del 1° giugno 2017, rimane aper-
ta fino al 6 febbraio 2020. 

 2. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gennaio 
2018, n. 1. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 28 settembre 2018 

  Il Capo del Dipartimento
della protezione civile

     BORRELLI     

  18A06464  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  17 settembre 2018 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Alpha-
gan», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1446/2018).     

     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, dalla legge 24 no-
vembre 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; 
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 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

 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 3 settem-
bre 2018 con cui il dott. Renato Massimi è stato nomina-
to sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 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, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia 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, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano nonché della direttiva 
2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, e successive modificazioni ed integrazioni; 

 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 classe   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazio-
nale (S.S.N.) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, 
n. 326 (prontuario farmaceutico 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 successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determinazione con la quale la società «GMM 
Farma S.r.l.» è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale «Alphagan»; 

 Vista la determinazione di classificazione in fascia «C 
(nn)» ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modi-
ficazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda con la quale la società «GMM Farma 
S.r.l.» ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
A.I.C. n. 045633017; 

 Visto il parere della commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 9 aprile 2018; 

 Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 giugno 2018; 

 Vista la deliberazione n. 24 in data 27 luglio 2018 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale ALPHAGAN nella confezione sotto indi-
cata è classificato come segue:  

 confezione: «1 flacone da 5 ml di collirio soluzio-
ne»; A.I.C. n. 045633017 (in base 10); classe di rimbor-
sabilità: «A»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 8,73; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 14,41. 

 La società si impegna a corrispondere semestralmente 
un pay-back del 3,70% calcolato in base al fatturato delle 
specialità medicinali oggetto del presento accordo, a par-
tire dalla data di efficacia delle determinazioni di rimbor-
sabilità e prezzo, pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Il fatturato sarà quantificato tenendo conto del prezzo 
al pubblico (al netto dell’IVA e delle riduzioni di legge), 
al netto degli eventuali pay-back del 5% e dell’1,83% 
e dei pay-back effettivamente versati, nonché dei dati 
trasmessi attraverso il flusso della tracciabilità, di cui 
al decreto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, 
per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso 
OSMED, istituito ai sensi della legge n. 448/1998, suc-
cessivamente modificata dal decreto  n. 245/2004, per la 
convenzionata. 

 Validità del contratto: 24 mesi.   
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  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Alphagan» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione 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, 17 settembre 2018 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   

  18A06462

    DETERMINA  17 settembre 2018 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Diami-
cron», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1454/2018).     

     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, dalla legge 24 no-
vembre 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 «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 3 settem-
bre 2018 con cui il dott. Renato Massimi è stato nomina-
to sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 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, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia 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 classe   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 227 del 
29 settembre 2006, concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 
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 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 

 Vista la determinazione con la quale la società GMM 
Farma S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale «Diamicron»; 

 Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C (nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 

 Vista la domanda con la quale la società GMM Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
A.I.C. n. 045630011; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 9 aprile 2018; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 giugno 2018; 

 Vista la deliberazione n. 24 in data 27 luglio 2018 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale DIAMICRON nella confezione sotto in-
dicata è classificato come segue:  

 confezione: 60 compresse a rilascio modificato in 
blister PVC/AL da 30 mg - A.I.C. n. 045630011 (in base 
10). Classe di rimborsabilità: A. Prezzo    ex factory    (IVA 
esclusa): € 7,96. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 13,14. 

 La società si impegna a corrispondere semestralmente 
un    pay-back    del 3,70% calcolato in base al fatturato delle 
specialità medicinali oggetto del presente accordo, a par-
tire dalla data di efficacia delle determinazioni di rimbor-
sabilità e prezzo, pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Il fatturato sarà quantificato tenendo conto del prezzo 
al pubblico (al netto dell’IVA e delle riduzioni di legge), 
al netto degli eventuali    pay-back    del 5% e dell’1,83% 
e dei    pay-back    effettivamente versati, nonché dei dati 
trasmessi attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al 
decreto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i 
canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, 
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamen-
te modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la 
convenzionata. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Diamicron» è la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione 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, 17 settembre 2018 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   

  18A06264

    DETERMINA  17 settembre 2018 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Diflu-
can», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1455/2018).     

     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 Mi-
nistro 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 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modifi-
cato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammi-
nistrazione e la semplificazione e dell’economia e del-
le 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 modificazioni, dalla legge 15 lu-
glio 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; 
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 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, 
recante «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 3 settem-
bre 2018 con cui il dott. Renato Massimi è stato nomina-
to sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 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, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la 
negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia 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, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali 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 classe   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico 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, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 

 Vista la determinazione con la quale la società GMM 
Farma S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale «Diflucan»; 

 Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C (nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 

 Vista la domanda con la quale la società GMM Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
A.I.C. n. 045623016; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 9 aprile 2018; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 giugno 2018; 

 Vista la deliberazione n. 24 in data 27 luglio 2018 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale DIFLUCAN nella confezione sotto indi-
cata è classificato come segue:  

 confezione: «150 mg capsule rigide» 2 capsule - 
A.I.C. n. 045623016 (in base 10). Classe di rimborsabi-
lità: A. Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 7,58. Prezzo al 
pubblico (IVA inclusa): € 12,51. 

 La società si impegna a corrispondere semestralmente 
un    pay-back    del 3,70% calcolato in base al fatturato delle 
specialità medicinali oggetto del presente accordo, a par-
tire dalla data di efficacia delle determinazioni di rimbor-
sabilità e prezzo, pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Il fatturato sarà quantificato tenendo conto del prezzo 
al pubblico (al netto dell’IVA e delle riduzioni di legge), 
al netto degli eventuali    pay-back    del 5% e dell’1,83% e 
dei    pay-back    effettivamente versati, nonché dei dati tra-
smessi attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al de-
creto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i 
canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, 
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamen-
te modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la 
convenzionata. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Diflucan» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   
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  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, 17 settembre 2018 

 Il sostituto direttore generale: MASSIMI   

  18A06265

    DETERMINA  17 settembre 2018 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dosti-
nex», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1456/2018).     

     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, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mi-
nistro 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 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modifi-
cato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammi-
nistrazione e la semplificazione e dell’economia e del-
le 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 modificazioni, dalla legge 15 lu-
glio 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 «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 3 settem-
bre 2018 con cui il dott. Renato Massimi è stato nomina-
to sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 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, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la negozia-
zione del prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio sa-
nitario nazionale tra Agenzia 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 classe   a)   rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 326. 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 227 del 
29 settembre 2006, concernente «Manovra per il governo del-
la 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, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 
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 Vista la determinazione con la quale la società GMM 
Farma S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela 
del medicinale «Dostinex»; 

 Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C (nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 

 Vista la domanda con la quale la società GMM Farma 
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
A.I.C. n. 045770017; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 9 maggio 2018; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 giugno 2018; 

 Vista la deliberazione n. 24 in data 27 luglio 2018 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale DOSTINEX nella confezione sotto indi-
cata è classificato come segue:  

 confezione: «0,5 mg compresse» 8 compresse - 
A.I.C. n. 045770017 (in base 10). Classe di rimborsabili-
tà: A. Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 21,47. Prezzo al 
pubblico (IVA inclusa): € 35,44. 

 La società si impegna a corrispondere semestralmente 
un    pay-back    del 3,70% calcolato in base al fatturato delle 
specialità medicinali oggetto del presente accordo, a par-
tire dalla data di efficacia delle determinazioni di rimbor-
sabilità e prezzo, pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Il fatturato sarà quantificato tenendo conto del prezzo 
al pubblico (al netto dell’IVA e delle riduzioni di legge), 
al netto degli eventuali    pay-back    del 5% e dell’1,83% e 
dei    pay-back    effettivamente versati, nonché dei dati tra-
smessi attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al de-
creto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i 
canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, 
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamen-
te modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la 
convenzionata. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Dostinex» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta (RNR).   

  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, 17 settembre 2018 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   

  18A06266

    DETERMINA  17 settembre 2018 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Gluco-
bay», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1457/2018).     

     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, dalla 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; 
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 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 3 settem-
bre 2018 con cui il dott. Renato Massimi è stato nomina-
to sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 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, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003 n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, che dispone la negozia-
zione 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, 
dalla 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 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, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.; 

 Vista la determinazione con la quale la società GMM 
Farma S.R.L. è stata autorizzata all’importazione paralle-
la del medicinale Glucobay; 

 Vista la determinazione di classificazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e s.m.i.; 

 Vista la domanda con la quale la società GMM Farma 
S.R.L. ha chiesto la riclassificazione della confezione con 
A.I.C. n. 045430016; 

 Visto il parere della commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 14 marzo 2018; 

 Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 giugno 2018; 

 Vista la deliberazione n. 24 in data 27 luglio 2018 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale GLUCOBAY nella confezione sotto indi-
cata è classificato come segue:  

  Confezione:  
 «50 mg compresse» 40 compresse - A.I.C. 

n. 045430016 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 5,40; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 8,91. 

 La società si impegna a corrispondere semestralmente 
un pay-back del 3,70% calcolato in base al fatturato delle 
specialità medicinali oggetto del presento accordo, a par-
tire dalla data di efficacia delle determinazioni di rimbor-
sabilità e prezzo, pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Il fatturato sarà quantificato tenendo conto del prezzo 
al pubblico (al netto dell’IVA e delle riduzioni di legge), 
al netto degli eventuali pay-back del 5% e dell’1,83% e 
dei pay-back effettivamente versati, nonché dei dati tra-
smessi attraverso il flusso della tracciabilità, di cui al de-
creto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i 
canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED, 
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamen-
te modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la 
convenzionata. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.    
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  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Glucobay» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione 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, 17 settembre 2018 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   

  18A06267

    DETERMINA  17 settembre 2018 .

      Rettifica della determina n. 160 del 29 gennaio 2018, con-
cernente la riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Omeprazolo Ranbaxy Italia», ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1458/2018).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli artt. 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 
1997, n. 59»; 

 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, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do-
tazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con 
deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 
3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del 
decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della sa-
lute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e 
il Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pub-
blicazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avvi-
so nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ialiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 3 settem-
bre 2018 con cui il dott. Renato Massimi è stato nomina-
to sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more 
dell’espletamento della procedura di nomina del nuovo 
direttore generale dell’AIFA; 

 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 legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE», e s.m.i.; 

 Vista la determinazione n. 160 del 29 gennaio 2018, 
concernente la riclassificazione del medicinale «Omepra-
zolo Ranbaxy», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   del 
13 febbraio 2018, n. 36; 

 Considerato che occorre rettificare la determinazione 
suddetta in ordine al prezzo    ex factory    e il prezzo al pub-
blico delle confezioni A.I.C. n. 040880217 e 040880066; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Rettifica della determinazione n. 16
del 29 gennaio 2018    

     È rettificata, nei termini che seguono, la determinazio-
ne n. 160 del 29 gennaio 2018, concernente la riclassi-
ficazione del medicinale OMEPRAZOLO RANBAXY, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale    del 13 febbraio 2018, 
n. 36:  

  Dove è scritto  
  Confezione:  

 «20 mg capsule gastroresistenti» - 28 capsule in fla-
cone HDPE - A.I.C. n. 040880217 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 9,39; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5,01; 
 nota AIFA: 1-48. 

  Confezione:  
 «20 mg capsule gastroresistenti» - 28 capsule in bli-

ster PA/AL/PE - A.I.C. n. 040880066 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa):  € 9,39; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5,01; 
 nota AIFA: 1-48; 

  Leggasi  
  Confezione:  
 «20 mg capsule gastroresistenti» - 28 capsule in flaco-

ne HDPE - A.I.C. n. 040880217 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
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 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 5,01; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,39; 
 nota AIFA: 1-48. 
  Confezione:  

 «20 mg capsule gastroresistenti» - 28 capsule in bli-
ster PA/AL/PE - A.I.C. n. 040880066 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): € 5,01; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,39; 
 nota AIFA: 1-48;   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     La presente determinazione sarà pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata 
alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 

 Roma, 17 settembre 2018 

 Il sostituto del direttore generale: MASSIMI   

  18A06268  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di taluni medicinali omeopatici.    

      Estratto determina AAM/AIC n. 132/2018 del 7 settembre 2018  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, 
composta da pagine 26, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:  

 Arsenicum Album, Baryta Carbonica, Calcarea Phosphorica, Argentum Nitricum, Ignatia Amara, Ruta Graveolens, Dulcamara, Ammonium 
Muriaticum, Arsenicum Iodatum, Chelidonium Majus, China Rubra, Calcarea Carbonica, Sulfuricum Acidum, Natrum Carbonicum. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione dell’immissione in commercio è Hering S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in viale dello Sviluppo, 6 - 
c.da Fargione zona industriale, Modica, 97015, Italia. 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui agli 
articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio nella pro-
vincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti dei medicinali già prodotti e rilasciati antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina possono essere mantenuti 
in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana.    
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 ALLEGATO    
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Descrizione confezione
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC
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del rilascio lotti
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC
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Componente omeopatico
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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  18A06322

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

      Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 24 settembre 2018    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 
   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1773 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   132,56 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,615 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4597 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,89458 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   323,49 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,3009 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6579 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,3563 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,129 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   129,8 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5693 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4265 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,5752 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,3093 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6187 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,7822 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5231 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,0729 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,1941 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   17512,34 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2079 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   85,5665 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1315,12 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   22,1852 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,8611 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7651 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   63,84 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6061 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   38,139 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,7591 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

  18A06519



—  51  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2336-10-2018

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 25 settembre 2018    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,1777 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  132,78 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  25,613 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7,4597 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  0,89425 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  324,08 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4,293 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4,6618 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  10,3515 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,1376 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  130,7 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9,5713 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7,4285 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  77,3603 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  7,2323 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,6234 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4,8532 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,5262 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  8,0958 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9,1974 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  17571 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4,2159 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  85,6125 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1316,95 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22,3696 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4,8672 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,7696 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  63,999 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1,6083 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  38,193 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  16,9294 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

  18A06520

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 26 settembre 2018    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1737 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   132,61 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,605 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4584 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,8908 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   323,85 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2826 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6611 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,3763 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1369 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   128,9 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5465 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4275 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,4075 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,182 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6202 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,7985 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5214 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,0685 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,1676 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   17532,2 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2117 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   85,219 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1309,19 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   22,3375 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,8603 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7668 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   63,728 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6027 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   38,098 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,7827 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

  18A06521
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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2336-10-2018

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 27 settembre 2018    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1707 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   132,15 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,715 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4591 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,88973 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   323,7 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2779 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6701 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,3208 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1371 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   128,7 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5015 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4318 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   76,9011 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,0415 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,62 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,729 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5301 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,055 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,1478 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   17450,33 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2188 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   84,983 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1301,82 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   22,0889 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,8398 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7638 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   63,357 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5976 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   37,96 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,5152 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

  18A06522

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 28 settembre 2018    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1576 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   131,23 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,731 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4564 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,8873 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   324,37 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2774 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6638 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,309 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1316 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   128,7 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,4665 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4346 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   76,1422 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   6,965 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6048 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6535 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5064 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,9662 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,0579 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   17249,98 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2118 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   83,916 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1285,75 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   21,78 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,789 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7505 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   62,648 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5839 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   37,448 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,4447 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

  18A06523



—  53  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2336-10-2018

    MINISTERO DELL’INTERNO
      Applicazione della sanzione al Comune di Spinete per il 

mancato rispetto del pareggio di bilancio 2017, di cui 
all’articolo 1, comma 475, lettera   a)  , della legge n. 232 del 
2016.    

     Si comunica che in data 20 settembre 2018 è stato emanato il de-
creto del direttore centrale della finanza locale concernente l’applica-
zione della sanzione al comune di Spinete per il mancato rispetto del 
pareggio di bilancio 2017, di cui all’art. 1, comma 475, lettera   a)   della 
legge n. 232 del 2016. 

 Il testo del decreto è pubblicato integralmente sul sito del Ministero 
dell’interno - Dipartimento affari interni e territoriali - Direzione centra-
le della finanza locale, alla pagina   http://dait.interno.gov.it/documenti/
decreto_fl_20-09-2018.pdf   

  18A06321

    MINISTERO DELLA SALUTE
      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale per uso veterinario «Porsilis Prrs»    

      Estratto provvedimento n. 642 del 12 settembre 2018  

 Medicinale veterinario PORSILIS PRRS 
 Confezioni: AIC n. 103183 
 Titolare dell’A.I.C.: Intervet International B.V., Wim de Korver-

straat 35 P.O. Box 31-5830 Boxmeer-Olanda 
  Oggetto del provvedimento:  

 Procedura n. UK/V/0145/001/IB/015/G 
 Variazione raggruppata tipo IB unforeseen, B.II.e.1.z e tipo IB, 

C.II.6.b 
  Si autorizzano le seguenti modifiche:  

 Viene modificato il tipo di vetro del flacone del solvente 
 Vengono apportate modifiche agli stampati del prodotto 

 Per effetto delle suddette variazione il riassunto delle caratteristi-
che del prodotto e le corrispondenti sezione delle etichette/foglietto illu-
strativo devono essere modificate 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.   

  18A06391

        Modifica delle autorizzazioni all’immissione in commercio
di  taluni medicinali per uso veterinario    

      Estratto provvedimento n. 643 del 12 settembre 2018  

 Medicinali veterinari ad uso immunologico 
 AVINEW (A.I.C. n. 102922) 
 BIO B1 (A.I.C. n. 101171) 
 BIO EA (A.I.C. n. 101084) 
 BIO H120 (A.I.C. n. 101184) 
 BIO LARINGO PV (A.I.C. n. 101103) 
 FPVAX (A.I.C. n. 100013) 
 GALLIVAC IB88 (A.I.C. n. 102589) 
 GUMBOVAX (A.I.C. n. 101170) 
 GUMBOVAX PLUS (A.I.C. n. 100158) 
 RINOVAX (A.I.C. n. 101188) 

  Titolare A.I.C.:  
 Merial Italia S.p.A. via Vittor Pisani 16 – 20124 Milano 

  Oggetto del provvedimento:  
 Raggruppamento di 2 variazioni tipo IA   IN   : 

 1 Tipo IA   IN    n. A.1 - Modifiche del nome e/o dell’indirizzo del 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio; 

 1 Tipo IA    IN    n. A.5 – Modifica del nome e/o dell’indirizzo 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 delle modifiche come di seguito 
descritte:  

 Modifica del nome e dell’indirizzo del titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio 

  da:  
 Merial Italia S.p.A. via Vittor Pisani 16 – 20124 Milano 

  A:  
 Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. via Lorenzini, 

8 – 20139 Milano 
 Modifica del nome del fabbricante del prodotto finito responsabile 

del confezionamento secondario e del rilascio dei lotti 
  da:  

 Merial Italia S.p.A. via Baviera, 9 – 35027 Noventa Padovana 
(PD) 

  A:  
 Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.a via Baviera, 

9 – 35027 Noventa Padovana (PD) 
 Per effetto delle suddette variazioni, gli stampati devono essere 

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

di scadenza. 
 Gli stampati dei nuovi lotti del medicinale non ancora rilasciati 

devono essere aggiornati con le suddette modifiche entro e non oltre sei 
mesi dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana 

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

  18A06392

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Baytril® 25 mg/ml»    

      Estratto provvedimento n. 654 del 18 settembre 2018  

 Medicinale veterinario BAYTRIL® 25 mg/ml soluzione orale per 
vitelli, ovini, caprini, suini 

  Confezioni:  
 Flacone da 100 ml A.I.C. n. 100155086 
 Flacone da 500 ml A.I.C. n. 100155098 
 Flacone da 5 l A.I.C. n. 100155100 

 Titolare A.I.C.: Bayer S.p.A Viale Certosa, 130 20156 Milano 
  Oggetto del provvedimento:  

 Variazione di tipo IB, C.I.z unforseen – Modifiche del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichette e del foglietto illustrati-
vo (altre modifiche) 

  Si autorizza la modifica come di seguito descritta:  
 Adeguamento dei testi al «template 8.1/2017 e alle modifiche 

di testo proposte dalle autorità competente, con ministeriale n. 4000 – 
16/02/2017 – DGSAF - MDS – P. 

 Per effetto della suddetta variazione, le confezioni del medicinale 
devono essere poste in commercio con stampati conformi alla modifica 
sopra citata. 

 L’adeguamento degli stampati delle confezioni già in commercio 
deve essere effettuato entro centottanta giorni. 
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 Il presente provvedimento sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi-
cato all’impresa interessata.   

  18A06393

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Baytril® 5 mg/ml» 
con “pig doser” per suinetti e conigli.    

      Estratto provvedimento n. 655 del 18 settembre 2018  

 Medicinale veterinario BAYTRIL® soluzione orale 5 mg/ml con 
«pig doser» per suinetti e conigli 

  Confezione:  
 Flacone da 100 ml A.I.C. n. 100155112 

 Titolare A.I.C.: Bayer S.p.A Viale Certosa, 130 20156 Milano 
  Oggetto del provvedimento:  

 Variazione di tipo IB, C.I.z unforseen – Modifiche del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichette e del foglietto illustrati-
vo (altre modifiche) 

  Si autorizza la modifica come di seguito descritta:  
 Adeguamento del RCP, etichette e foglietto illustrativo al «tem-

plate 8.1/2017 e alle modifiche di testo proposte dalle autorità compe-
tente, con ministeriale n. 4000 – 16/02/2017 – DGSAF - MDS – P. 

 Per effetto della suddetta variazione, le confezioni del medicinale 
devono essere poste in commercio con stampati conformi alla modifica 
sopra citata. 

 L’adeguamento degli stampati delle confezioni già in commercio 
deve essere effettuato entro centottanta giorni. 

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

  18A06394

        Decadenza dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Canigen Cep/L».    

      L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
veterinario:  

 CANIGEN CEP/L, AIC n. 101828 di cui è titolare la ditta Vir-
bac, con sede in 1ere Avenue 2065 M, LID 6516, Carros, Francia, è 
decaduta in tutte le confezioni e preparazioni autorizzate. 

 Motivo della decadenza: non più effettivamente commercializzato 
per tre anni consecutivi, ai sensi dell’art. 33, comma 6, del decreto legi-
slativo 6 aprile 2006, n. 193.   

  18A06395

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

      Avviso relativo alla pubblicazione sul sito istituzionale del 
decreto n. 360 del 6 agosto 2018, concernente il riparto 
del Fondo per il finanziamento degli investimenti e lo 
sviluppo infrastrutturale del Paese, destinato al com-
pletamento degli interventi per il trasporto rapido di 
massa.    

     Si comunica che è stato emanato il decreto n. 360 del 6 agosto 
2018, concernente il riparto del Fondo per il finanziamento degli inve-
stimenti e lo sviluppo infrastrutturale del Paese, di cui all’art. 1, com-
ma 140, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, destinato al completa-
mento degli interventi per il trasporto rapido di massa. 

 Il suddetto decreto è pubblicato sul sito internet del «Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti» (www.mit.gov.it), sotto le voci «TEMI» 
– «TRASPORTI» – «TRASPORTO PUBBLICO LOCALE», pagina 
NORMATIVA. 

 Lo stesso decreto può essere reperito, nel medesimo sito, anche 
nella sezione «NORMATIVA» inserendo i parametri di ricerca nel «Mo-
tore di ricerca normativa». 

 Il presente avviso è valido a tutti gli effetti di legge.   

  18A06390

        Avviso relativo alla pubblicazione sul sito istituzionale del 
decreto n. 361 del 6 agosto 2018, concernente il riparto del 
Fondo per il finanziamento degli investimenti e lo svilup-
po infrastrutturale del Paese, destinato a interventi per 
l’attrezzaggio tecnologico delle linee delle ferrovie non in-
terconnesse alla rete nazionale.    

     Si comunica che è stato emanato il decreto n. 361 del 6 agosto 
2018,  concernente il riparto del Fondo per il finanziamento degli inve-
stimenti e lo sviluppo infrastrutturale del Paese, di cui all’art. 1, com-
ma 140, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, destinato a interventi per 
l’attrezzaggio tecnologico delle linee delle ferrovie non interconnesse 
alla rete nazionale. 

 Il suddetto decreto è pubblicato sul sito internet del «Ministero del-
le infrastrutture e dei trasporti» (www.mit.gov.it), sotto le voci «TEMI» 
- «TRASPORTI» - «TRASPORTO PUBBLICO LOCALE», pagina 
NORMATIVA. 

 Lo stesso decreto può essere reperito, nel medesimo sito, anche 
nella sezione «NORMATIVA» inserendo i parametri di ricerca nel «Mo-
tore di ricerca normativa». 

 Il presente avviso è valido a tutti gli effetti di legge.   

  18A06389  

LEONARDO CIRCELLI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2018 -GU1- 233 ) Roma,  2018  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
  (di cui spese di spedizione €  50,02)* - annuale €  167,00
  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

 Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione)  €  56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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