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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA 

E DELLE FINANZE

  DECRETO  11 luglio 2018 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione del buoni del 
Tesoro poliennali 2,95% con godimento 1° settembre 2017 e 
scadenza 1° settembre 2038, quarta e quinta     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; 

 Visto il decreto ministeriale del 25 maggio 2018, con il 
quale sono state attribuite le funzioni vicarie di Direttore 
generale del Tesoro, al direttore della Direzione VI; 

 Vista la determinazione n. 42800 del 25 maggio 2018, 
con la quale il direttore della Direzione VI ha delegato il 
direttore della Direzione II 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 9 luglio 2018 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 65.096 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visti i propri decreti in data 10 gennaio e 11 aprile 
2018, con i quali è stata disposta l’emissione delle prime 
tre    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 2,95% con go-
dimento 1° settembre 2017 e scadenza 1° settembre 2038; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una quarta    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 quar-
ta    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 2,95%, avente 
godimento 1° settembre 2017 e scadenza 1° settembre 
2038. L’emissione della predetta    tranche    viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo 
minimo di 750 milioni di euro e un importo massimo di 
1.250 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 2,95%, pa-
gabile in due semestralità posticipate, il 1° marzo ed il 
1° settembre di ogni anno di durata del prestito. 
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 La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre-
to, essendo pervenuta a scadenza, non verrà corrisposta. 

 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 del giorno 12 luglio 2018, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
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 del-
la quinta    tranche    dei titoli stessi, fissata nella misura del 
20 per cento, in applicazione delle modalità indicate negli 
articoli 10, 11, 12 e 13 del citato «decreto di massima», 
così come integrato dalle disposizioni di cui al decreto 
n. 31383 del 16 aprile 2018. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 13 luglio 2018.   

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

locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 16 luglio 2018, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 137 
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 pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del de-
creto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle premesse.   

  Art. 5.
     Il 16 luglio 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 2,95% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detti 
versamenti, 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 2038 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 
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, 11 luglio 2018 

  p. Il direttore generale
del Tesoro
     IACOVONI     

  18A04909

    DECRETO  11 luglio 2018 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 0,05%, con godimento 15 aprile 2018 e 
scadenza 15 aprile 2021, settima e ottava     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 do-
vrà 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 



—  3  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16720-7-2018

del Dipartimento medesimo e che, in caso di assenza o 
impedimento di quest’ultimo, le operazioni predette pos-
sano essere disposte dal medesimo Direttore generale del 
Tesoro, anche in presenza di delega continuativa; 

 Visto il decreto ministeriale del 25 maggio 2018, con il 
quale sono state attribuite le funzioni vicarie di Direttore 
generale del Tesoro, al direttore della Direzione VI; 

 Vista la determinazione n. 42800 del 25 maggio 2018, 
con la quale il direttore della Direzione VI ha delegato il 
direttore della Direzione II 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 9 luglio 2018 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 65.096 milioni di euro e 
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visti i propri decreti in data 11 aprile, 10 maggio e 
12 giugno 2018, con i quali è stata disposta l’emissione del-
le prime sei    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 0,05% 
con godimento 15 aprile 2018 e scadenza 15 aprile 2021; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una settima    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, entram-
bi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di una 
settima    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 0,05%, 
avente godimento 15 aprile 2018 e scadenza 15 aprile 
2021. 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. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dello 0,05%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 15 aprile ed 
il 15 ottobre di ogni anno di durata del prestito. La pri-
ma semestralità è pagabile il 15 ottobre 2018 e l’ultima il 
15 aprile 2021. 

 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 del giorno 12 luglio 2018, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del citato 
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 0,15% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.

     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione 
di cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento 
dell’ottava    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 13 luglio 2018.   

  Art. 4.

     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 16 luglio 2018, al prezzo di aggiudicazione 
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 92 
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.   
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  Art. 5.
     Il 16 luglio 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 unitamente al rateo di interesse dello 0,05% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detti 
versamenti, 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 2021 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 
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, 11 luglio 2018 
  p. Il direttore generale

del Tesoro
     IACOVONI     

  18A04910

    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  3 luglio 2018 .
      Decadenza dal finanziamento del Progetto di ricerca 

n. 1826/1827/EUREKA/01-EUREKA E! 2470 ECOSEN-
SOR.     (Decreto n. 1724).    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE

E LA VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA 

 Visto il decreto-legge n. 85 del 16 maggio 2008 con-
vertito, con modificazioni, in legge n. 121 del 14 luglio 
2008, istitutivo, tra l’altro, del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca; 

 Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241 riguar-
dante i provvedimenti attributivi di vantaggi economici; 

 Visto il Regolamento che disciplina l’organizzazione 
del Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricer-
ca (MIUR) - decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 98 - pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   del 14 luglio 2014, Serie generale n. 161; 

 Visto il decreto ministeriale 8 agosto 1997, n. 954, re-
lativo a «Nuove modalità procedurali per la concessione 
delle agevolazioni previste dagli interventi a valere sul 
Fondo speciale per la Ricerca applicata»; 

 Visto il decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, rela-
tivo a «Riordino della disciplina e snellimento delle pro-
cedure per il sostegno della ricerca scientifica e tecnolo-
gica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilità dei 
ricercatori» e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593, 
«Modalità procedurali per la concessione delle agevo-
lazioni previste dal decreto legislativo 27 luglio 1999 
n. 297» e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto ministeriale 10 ottobre 2003, n. 90402, 
del Ministro dell’economia e finanze d’intesa con il Mini-
stro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, recante 
«Criteri e modalità di concessione delle agevolazioni pre-
viste dagli interventi a valere sul Fondo per le agevolazio-
ni alla ricerca (FAR)» e ss.mm.ii.; 

 Vista la legge 27 dicembre 2006 n. 296 «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato», ed in particolare l’art. 1, commi 870-874, istituen-
te il Fondo Investimenti Ricerca Scientifica e Tecnologi-
ca (FIRST) e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto ministeriale 2 gennaio 2008, prot. 
Gab/4, recante: «Adeguamento delle disposizioni del 
decreto ministeriale 8 agosto 2000 n. 593 alla disciplina 
comunitaria sugli aiuti di stato alla ricerca, Sviluppo ed 
innovazione di cui alla comunicazione 2006/C 323/01» 
e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 7 aprile 2012, n. 35, recan-
te «Disposizioni urgenti in materia di semplificazione e 
di sviluppo», ed in particolare l’art. 30 (Misure di sempli-
ficazione in materia di ricerca internazionale e di ricerca 
industriale) e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, 
«Misure urgenti per la crescita del Paese», ed in partico-
lare gli articoli 60-64 del Capo IX (Misure per la ricerca 
scientifica e tecnologica) e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2013, n. 115, 
«Modalità di utilizzo e gestione del FIRST – Fondo per 
gli investimenti nella ricerca scientifica e tecnologica. 
Disposizioni procedurali per la concessione delle agevo-
lazioni a valere sulle relative risorse finanziarie, a norma 
degli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 134», ed in particolare, l’art. 11 (Dispo-
sizioni transitorie e finali) e ss.mm.ii.; 

 Visto il decreto-legge 21 giugno 2013 n. 69, convertito 
in legge 9 agosto 2013, n. 98, «Misure in materia di istru-
zione, università e ricerca», ed in particolare, l’art. 57 (In-
terventi straordinari a favore della ricerca per lo sviluppo 
del Paese) e ss.mm.ii.; 
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 Vista la domanda di agevolazione per il progetto di 
ricerca E!2070 ECOSENSOR, acquisita al protocollo di 
questo Ministero in data 10 gennaio 2001, n. 1826, pre-
sentata da Meec S.r.l., ai sensi ex art. 6, decreto ministe-
riale 8 agosto 1997, n. 954; 

 Vista la domanda di agevolazione per il progetto di 
ricerca E!2070 ECOSENSOR, acquisita al protocollo di 
questo Ministero in data 10 gennaio 2001, n. 1827, pre-
sentata da Unitec s.r.l., ai sensi ex art. 6, decreto ministe-
riale 8 agosto 1997, n. 954; 

 Visto il decreto di concessione n. 2269 del 29 dicembre 
2003, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 63 del 16 mar-
zo 2004, come integrato dal decreto 25 agosto 2004, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 223 del 22 settembre 
2004 con il quale, in relazione alle predette domande, sono 
state concesse, per la realizzazione del progetto di ricerca 
E!2070 ECOSENSOR, le seguenti agevolazioni: alla so-
cietà Meec S.r.l. 823.420 €, di cui 640.680 € per attività 
di ricerca industriale e 182.740 € per attività di sviluppo 
precompetitivo; alla società Unitec S.r.l. 205.859,72 € di 
cui 129.550 € per attività di ricerca industriale 76.309,72 
€ per attività di sviluppo precompetitivo; 

 Vista la comunicazione prot. n. 3738 del 20 aprile 
2004, con cui il Ministero dell’istruzione, dell’università 
e della ricerca informava MEEC-UTECO e Unitec S.r.l. 
che la Società Promoinvestment S.p.a. avrebbe assicurato 
la stipula e la gestione del relativo contratto e le invitava a 
predisporre e ad inviare all’esperto scientifico designato, 
prof. Arnaldo D’Amico, il capitolato tecnico; 

 Considerato che in data 4 maggio 2005 società Pro-
moinvestment S.p.a. ha comunicato al MIUR che, in fase 
di predisposizione del contratto, aveva rilevato che la pro-
ponente Meec Srl non rispettava il parametro di onerosità 
finanziaria e che in data 22 giugno 2005, con nota prot. 
n. 4178, il MIUR sollecitava la medesima Società Pri-
moinvestment a verificare se le altre due società parteci-
panti al progetto avrebbero potuto, con formale atto di ac-
collo, subentrare nel finanziamento previsto per la Meec 
S.p.a, eventualmente acquisendone i risultati della ricerca; 

 Vista la nota prot. n. 4373 del 12 giugno 2006, con cui 
la società Promoinvestment S.p.a evidenziava che il pa-
rametro di onerosità della posizione finanziaria, relativa-
mente alla Meec Srl, sulla base dei dati del bilancio al 
31 dicembre 2004 risultava ancora non verificato; 

 Considerato che la Promoinvestment ha, da ultimo, con 
note dell’8 maggio 2014 e del 5 aprile 2016, rilevato la 
persistente carenza della documentazione necessaria ad 
accertare la sostenibilità economico-finanziaria della so-
cietà Shap R&D Srl, che non ha fornito risconto all’ulti-
ma richiesta della stessa Promoinvestment; 

 Considerato altresì che, in forza di quanto rilevato, 
non è stato possibile concludere l’  iter   procedurale per 
la stipulazione del contratto, difettando il requisito di 
cui all’art. 5, comma 16, n. 2, del decreto ministeriale 
n. 593/2000; 

 Vista la nota prot. n. 9847 del 4 giugno 2018 con cui si 
comunicava, all’avv. Cutellè, curatore fallimentare della 
società Shap R&D Srl, l’avvio del procedimento ai sensi 
dell’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, per la deca-
denza dal relativo beneficio; 

 Considerato che le prerogative di cui all’art. 10 della 
legge n. 241/1990 non sono state esercitate; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33 e 
successive modifiche ed integrazioni, recante «Riordino 
della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicità, tra-
sparenza e diffusione di informazioni da parte delle pub-
bliche amministrazioni»; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Si dispone la decadenza dal finanziamento concesso 

con decreto di concessione n. 2269 del 29 dicembre 2003 
in favore del seguente progetto:  

 progetto n. 1826/1827/EUREKA/01-EUREKA E! 
2470 ECOSENSOR 

 2. Si dispone di non procedere a richiedere alcuna resti-
tuzione delle somme indicate nel decreto di ammissione 
al finanziamento di cui al comma 1, non avendo la scri-
vente amministrazione operato alcun pagamento.   

  Art. 2.
     1. Il presente decreto potrà essere contestato innanzi al 

Tribunale civile di Roma, nei termini previsti per legge. 
 2. Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi-

ciale   della Repubblica italiana. 
 Roma, 3 luglio 2018 

 Il direttore generale: DI FELICE   

  18A04911

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  15 giugno 2018 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio «Omniadue 
Lab di Dalmonte S. e Picciolini C.», in Orvieto, al rilascio 
dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo.    

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Vista la direttiva direttoriale 2018 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica del 27 marzo 2018, in particolare l’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le 
pratiche enologiche e le relative restrizioni e in particola-
re l’art. 15 che prevede per il controllo delle disposizioni 
e dei limiti stabiliti dalla normativa comunitaria per la 
produzione dei prodotti vitivinicoli l’utilizzo di metodi di 
analisi descritti nella Raccolta dei metodi internazionali 
d’analisi dei vini e dei mosti dell’OIV; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare l’art. 80, 
dove è previsto che la Commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui 
all’art. 75, paragrafo 5, lettera   d)  , per i prodotti elencati 
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano 
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV), 
a meno che tali metodi siano inefficaci o inadeguati per 
conseguire l’obiettivo perseguito dall’Unione; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’ado-
zione di tali metodi di esecuzione, i metodi e le regole 
da utilizzare sono quelli autorizzati dagli Stati membri 
interessati; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi-
ciali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il decreto del 22 luglio 2014, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 183 dell’8 agosto 2014 con il quale il laboratorio 
Omniadue Lab di Dalmonte S. e Picciolini C., ubicato in 
Orvieto (Terni), Via dei Vasari n. 11, è stato autorizzato 
al rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo; 

 Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione presen-
tata dal laboratorio sopra indicato in data 13 giugno 2018; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 22 maggio 2018 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito 
EA - European Cooperation for Accreditation; 

 Considerato che le prove indicate nell’elenco allegato 
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV); 

 Considerato che per la prova Litio è stato inserito il 
metodo previsto dal decreto ministeriale 12 marzo 1986 
in mancanza di metodi di analisi raccomandati e pubbli-
cati dall’Organizzazione internazionale della vigna e del 
vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - L’Ente Italiano di Accreditamento è stato de-
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernen-
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento. 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio Omniadue Lab di Dalmonte S. e Piccio-

lini C., ubicato in Orvieto (Terni), via dei Vasari n. 11, è 
autorizzato al rilascio dei certificati di analisi nel settore 
vitivinicolo limitatamente alle prove elencate in allegato 
al presente decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino all’11 luglio 2022 

data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.
     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il 

laboratorio Omniadue Lab di Dalmonte S. e Picciolini C., 
perda l’accreditamento relativamente alle prove indicate 
nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, 
in conformità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN 
ISO/IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - L’Ente Italia-
no di Accreditamento designato con decreto 22 dicembre 
2009 quale unico organismo a svolgere attività di accre-
ditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.
     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 

all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

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

 Roma, 15 giugno 2018 

 Il dirigente: POLIZZI    
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 ALLEGATO    

  

  18A04836

    DECRETO  15 giugno 2018 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio «Omniadue 
Lab di Dalmonte S. e Picciolini C.», in Orvieto, al rilascio 
dei certificati di analisi nel settore oleicolo.    

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Vista la direttiva direttoriale 2018 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica del 27 marzo 2018, in particolare l’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 



—  8  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16720-7-2018

 Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 

 Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

 Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti Organi; 

 Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 

 Visto il decreto del 22 luglio 2014, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana (Serie gene-
rale) n. 184 del 9 agosto 2014 con il quale il laboratorio 
Omniadue Lab di Dalmonte S. e Picciolini C., ubicato in 
Orvieto (Temi), Via dei Vasari n. 11, è stato autorizzato al 
rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo; 

 Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione presen-
tata dal laboratorio sopra indicato in data 13 giugno 2018; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem-
perato alle prescrizioni indicate al punto   c)   della predetta 
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto 
in data 22 maggio 2018 l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del 
suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della 
norma UNI CEI EN ISO/TEC 17025, da parte di un orga-
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 
ed accreditato in ambito EA - European Cooperation for 
Accreditation; 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - L’Ente Italiano di Accreditamento è stato de-
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer-
nenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento. 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio Omniadue Lab di Dalmonte S. e Piccio-

lini C., ubicato in Orvieto (Temi), via dei Vasari n. 11, è 
autorizzato al rilascio dei certificati di analisi nel settore 
oleicolo limitatamente alle prove elencate in allegato al 
presente decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino all’11 luglio 2022 

data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Omniadue Lab di Dalmonte S. e Picciolini 
C., perda l’accreditamento relativamente alle prove indi-
cate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema 
qualità, in conformità alle prescrizioni della norma UNI 
CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA — 
L’Ente Italiano di Accreditamento designato con decreto 
22 dicembre 2009 quale unico organismo a svolgere atti-
vità di accreditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.

     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 15 giugno 2018 

 Il dirigente: POLIZZI   

  

  ALLEGATO    

 Denominazione della prova  Norma/Metodo 

 Acidi grassi liberi (> 0,10 % p/p) 
 Reg. CEE 2568/1991 

allegato II + Reg. UE 
2016/1227 allegato I  

 Analisi spettrofotometrica nell’ultra-
violetto (estinzione specifica > 
0,050) 

 Reg. CEE 2568/1991 
allegato IX + Reg. UE 
1833/2015 allegato III 

 Determinazione dell’indice di peros-
sidi (> 2 meq O2/1000g) 

 Reg. CEE 2568/1991 + 
Reg. UE 2016/1784 
allegato III 

  18A04837
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    DECRETO  15 giugno 2018 .

      Modifica al decreto 19 giugno 2015 con il quale al labora-
torio «ARPAL - Agenzia regionale per la protezione dell’am-
biente ligure», in Imperia, è stata rinnovata l’autorizzazione 
al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo.    

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Vista la direttiva direttoriale 2018 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica del 27 marzo 2018, in particolare l’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 

 Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 

 Visti i Regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

 Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti Organi; 

 Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 

 Visto il decreto del 19 giugno 2015, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 160 del 13 luglio 2015 con il quale al laboratorio 
ARPAL - Agenzia regionale per la protezione dell’am-
biente ligure, ubicato in Imperia, via Nizza n. 6, è stata 
rinnovata l’autorizzazione al rilascio dei certificati di ana-
lisi nel settore oleicolo; 

 Considerato che il citato laboratorio con nota del 8 giu-
gno 2018 comunica di aver revisionato l’elenco delle prove 
di analisi; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 2 settembre 2016 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito 
EA - European Cooperation for Accreditation; 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA è stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del 
mercato; 

 Ritenuta la necessità di sostituire l’elenco delle prove di 
analisi indicate nell’allegato del decreto 19 giugno 2015. 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 19 giugno 

2015 per le quali il laboratorio ARPAL - Agenzia regionale 
per la protezione dell’ambiente ligure, ubicato in Imperia, 
via Nizza n. 6, è autorizzato, sono sostituite dalle seguenti:  

 Denominazione della prova  Norma/Metodo 

 Acidi grassi liberi 
 Reg. CEE 2568/1991 

allegato II + Reg. UE 
1227/2016 allegato I  

 Analisi spettrofotometrica 
nell’ultravioletto 

 Reg. CEE 2568/1991 
allegato IX + Reg. UE 
1833/2015 allegato III 

 Esteri metilici degli acidi 
grassi 

 Reg. CEE 2568/1991 
Allegato X + Reg. UE 
1883/2015 allegato IV 

 Indice di perossidi 
 Reg. CEE 2568/1991 

Allegato III + Reg. UE 
1784/2016 allegato 

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino al 30 aprile 2019 data 

di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.
     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 

il laboratorio ARPAL - Agenzia regionale per la protezio-
ne dell’ambiente ligure di Imperia, perda l’accreditamen-
to relativamente alle prove indicate nell’allegato al pre-
sente decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle 
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, 
rilasciato da ACCREDIA - L’Ente Italiano di accredi-
tamento designato con decreto 22 dicembre 2009 quale 
unico organismo a svolgere attività di accreditamento e 
vigilanza del mercato.   

  Art. 4.
     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 

all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica-
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zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie-
go del personale ed ogni altra modifica concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verificare 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

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

 Roma, 15 giugno 2018 
 Il dirigente: POLIZZI   

  18A04838  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  COMITATO INTERMINISTERIALE PER LA 

PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

  DELIBERA  28 febbraio 2018 .

      Fondo sviluppo e coesione (FSC) 2007-2013. Assegnazio-
ne a impianti sportivi di rilevanza nazionale di proprietà 
statale in uso a gruppi sportivi militari, di risorse derivanti 
da sanzioni e revoche (Delibere n. 57 del 2016 e n. 97 del 
2017).      (Delibera n. 19/2018).     

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Visto l’art. 7, commi 26 e 27, del decreto-legge 31 mag-
gio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 
30 luglio 2010, n. 122, che attribuisce al Presidente del 
Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le funzioni 
in materia di politiche di coesione di cui all’art. 24, com-
ma 1, lettera   c)  , del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, ivi inclusa la gestione del fondo per le aree sottou-
tilizzate di cui all’art. 61 della legge 27 dicembre 2002, 
n. 289 e successive modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, e 
in particolare l’art. 4, il quale dispone che il citato fondo 
per le aree sottoutilizzate sia denominato fondo per lo svi-
luppo e la coesione - di seguito FSC - e finalizzato a dare 
unità programmatica e finanziaria all’insieme degli inter-
venti aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti al rie-
quilibrio economico e sociale tra le diverse aree del Paese; 

 Visto l’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, 
n. 101, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 otto-
bre 2013, n. 125, che istituisce l’Agenzia per la coesione 
territoriale, la sottopone alla vigilanza del Presidente del 
Consiglio dei ministri o del Ministro delegato e ripartisce 
le funzioni relative alla politica di coesione tra la Presi-
denza del Consiglio dei ministri e la stessa Agenzia; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 15 dicembre 2014 che istituisce, tra le strutture 
generali della Presidenza del Consiglio dei ministri, in 
attuazione del citato art. 10 del decreto-legge 31 agosto 
2013, n. 101, il Dipartimento per le politiche di coesione; 

  Vista la propria delibera n. 97 del 2017, con la quale 
questo Comitato ha:  

   a)   preso atto degli esiti della ricognizione svolta in 
attuazione della delibera n. 57 del 2016 dal competente 
Dipartimento per le politiche di coesione circa l’assunzio-
ne di obbligazioni giuridicamente vincolanti (di seguito 
  OGV)   da parte delle Regioni alla data del 31 dicembre 
2016, ricognizione che ha determinato la disponibilità di 
risorse derivanti dall’applicazione di revoche e sanzioni 
per mancati impegni, nei termini previsti, per un importo 
totale di € 121.264.116; 

   b)   assegnato, a valere sulla predetta disponibilità 
complessiva, un importo di € 100.994.391 in favore di 
interventi rispondenti alle esigenze di enti locali; 

 Tenuto conto, pertanto, che, in esito a quanto disposto 
dalla delibera n. 97 del 2017, le risorse residue ammonta-
no complessivamente a € 20.269.725; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
12 dicembre 2016 con il quale, tra l’altro, è stato nomina-
to Ministro senza portafoglio il prof. Claudio De Vincenti; 

 Visti il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 12 dicembre 2016 con il quale allo stesso Ministro è 
conferito l’incarico relativo alla coesione territoriale e al 
Mezzogiorno e il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri del 26 gennaio 2017 recante la delega di funzioni 
al Ministro stesso; 

 Vista la nota del Ministro per la coesione territoriale e 
il Mezzogiorno, prot. n. 79-P del 14 febbraio 2018, con la 
quale è stata trasmessa la proposta di finanziamento, a vale-
re sulle residue disponibilità derivanti dalla richiamata rico-
gnizione di cui alla delibera n. 97 del 2017, di ulteriori in-
terventi a carattere territoriale, relativi a impianti sportivi di 
rilevanza nazionale di proprietà statale in uso a gruppi spor-
tivi militari, per un importo complessivo di € 20.185.000; 

 Tenuto conto che, con la citata nota del 14 febbraio 
2018, il Ministro per la coesione territoriale e il Mezzo-
giorno ha specificato che la predetta assegnazione com-
pleta il quadro della programmazione delle risorse resesi 
disponibili in esito alle revoche e sanzioni nonché alle 
assegnazioni disposte con la citata delibera n. 97 del 2017 
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ed ha ritenuto opportuno delineare, a fini ricognitivi, il 
nuovo assetto programmatorio delle risorse revocate e 
riassegnate; 

 Vista la nota prot. n. 175 del 27 febbraio 2018, con la 
quale il Ministro per la coesione territoriale e il Mezzo-
giorno ha successivamente trasmesso la nota informativa 
predisposta dal Dipartimento per le politiche di coesione, 
concernente la proposta di in argomento, contenente tra 
gli altri la precisazione che l’importo da assegnare è pari 
ad € 20.269.609 anziché ad € 20.185.000; 

 Considerato inoltre che con la stessa proposta viene 
previsto di fissare, per tali interventi, il termine per il rag-
giungimento delle relative OGV alla data del 31 dicembre 
2019, nonché di prorogare alla stessa scadenza del 31 di-
cembre 2019 il termine di assunzione delle OGV relativo 
agli interventi finanziati dalla più volte citata delibera n. 57 
del 2016, al fine di assicurare omogeneità di    governance   ; 

 Tenuto conto della documentazione allegata alla pro-
posta ed in particolare dell’elenco degli interventi, suddi-
visi in relazione ai gruppi sportivi militari di riferimento, 
recante un importo totale di € 20.269.609; 

 Visti l’art. 11 della legge 16 gennaio 2003 n. 3 e gli arti-
coli 3 e 6 della legge 13 agosto 2010, n. 136 in materia di 
codice unico di progetto - CUP e le relative delibere attua-
tive di questo Comitato n. 143 del 2002 e n. 24 del 2004; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
dell’art. 3 della delibera 30 aprile 2012, n. 62, recante il 
regolamento di questo Comitato; 

 Vista la nota prot. n. 1183-P del 27 febbraio 2018, 
predisposta congiuntamente dal Dipartimento per la pro-
grammazione e il coordinamento della politica economi-
ca della Presidenza del Consiglio dei ministri e dal Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, posta a base della 
odierna seduta del Comitato; 

  Delibera:  

 1. Assegnazione in favore di interventi prioritari rela-
tivi a impianti sportivi di rilevanza nazionale di proprietà 
statale in uso a gruppi sportivi militari e ricognizione del 
nuovo assetto programmatorio delle risorse revocate con 
la delibera n. 97 del 2017, riassegnate 

 1.1. Viene disposta l’assegnazione di un importo 
complessivo di € 20.269.609 per la realizzazione de-
gli interventi riportati nell’elenco allegato alla presente 
delibera (allegato 1), di cui costituisce parte integrante, 
relativi a impianti sportivi di rilevanza nazionale di pro-
prietà statale in uso a gruppi sportivi militari. La copertu-
ra finanziaria è posta a valere sulla residua disponibilità 
delle risorse FSC 2007-2013 sottratte alle Regioni con la 
delibera di questo Comitato n. 97 del 2017, in esito alla ri-
cognizione svolta in applicazione della delibera n. 57 del 
2016 sul rispetto dei termini per l’assunzione di obbliga-
zioni giuridicamente vincolanti. 

  1.2. La disponibilità delle risorse assegnate con la 
presente delibera è subordinata all’inserimento dell’in-
tervento nei piani triennali dei lavori pubblici, ai sensi 
dell’art. 21 del decreto legislativo n. 50 del 2016 e all’in-

serimento nel sistema di monitoraggio unitario istituito 
presso il Ministero dell’Economia e delle Finanze – Di-
partimento della ragioneria generale dello Stato, dei se-
guenti elementi:  

   a)   avvenuta approvazione del progetto definitivo 
ovvero di quello esecutivo; a tale adempimento sono sog-
getti anche gli interventi assegnatari di risorse a titolo di 
cofinanziamento, nel momento in cui sarà approvato al-
meno il progetto definitivo; 

   b)   indicazione del CUP acquisito; 
   c)   cronoprogramma di spesa per annualità. 

 Di tali adempimenti il responsabile unico del proce-
dimento trasmette apposita dichiarazione, asseverata 
dall’organo di controllo interno dell’Ente assegnatario, 
alla Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipartimento 
per le politiche di coesione. 

 1.3 In esito all’assegnazione di cui al punto 1.1. che 
precede, l’assetto programmatorio delle risorse revocate 
con la delibera n. 97 del 2017, parzialmente riassegna-
te con la suddetta delibera, è delineato a fini ricognitivi 
nell’allegato 2, che costituisce parte integrante della pre-
sente delibera. 

  1.4 In accordo con le regole generali di funziona-
mento del Fondo di sviluppo e coesione, l’erogazione dei 
finanziamenti avverrà secondo le seguenti modalità:  

   a)   una prima anticipazione, pari alla previsione di 
spesa della prima annualità, in una misura comunque non 
superiore al 50 per cento dell’intero contributo; 

   b)   una seconda erogazione, pari a un ulteriore 40 
per cento dell’intero contributo, alla presentazione della 
documentazione che attesti un avanzamento di spesa cor-
rispondente all’80 per cento della somma ricevuta a titolo 
di anticipazione; 

   c)   un’erogazione a saldo, fino alla concorrenza 
dell’intero contributo, alla presentazione della documen-
tazione finale sul completamento dell’intervento. 

 2. Termini per l’assunzione delle obbligazioni giuridi-
camente vincolanti (OGV) e monitoraggio 

 2.1 Per gli interventi finanziati con la presente de-
libera il termine per il raggiungimento delle obbligazio-
ni giuridicamente vincolanti viene fissato alla data del 
31 dicembre 2019. Viene prorogato alla stessa data del 
31 dicembre 2019 il termine per l’assunzione delle obbli-
gazioni giuridicamente vincolanti relative agli interven-
ti finanziati dalla delibera di questo Comitato n. 57 del 
2016, inizialmente fissato al 30 giugno 2018 dal punto 
2.4 della delibera CIPE n. 57/2016. 

 2.2 Il monitoraggio degli interventi oggetto della pre-
sente delibera sarà svolto secondo le disposizioni normati-
ve e le procedure vigenti nell’ambito del Fondo per lo svi-
luppo e la coesione. Resta ferma la facoltà del Comitato di 
chiedere informazioni sull’attuazione degli interventi e sul-
le eventuali economie prima della data di completamento. 

 Roma, 28 febbraio 2018 
 Il Presidente:    GENTILONI SILVERI  

 Il segretario:    LOTTI    
  Registrata alla Corte dei conti il 3 luglio 2018

Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 946 
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    CORTE DEI CONTI

  DELIBERA  21 giugno 2018 .

      Linee guida per la relazione dei collegi sindacali degli enti 
del Servizio sanitario nazionale sul bilancio d’esercizio 2017 
(art. 1, comma 170, della legge 23 dicembre 2005, n. 266 e 
art. 1, comma 3, del decreto-legge 10 ottobre 2012, n. 174, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 dicembre 2012, 
n. 213).     (Delibera n. 12/SEZAUT/2018/INPR).    

     LA CORTE DEI CONTI 

 Nell’adunanza del 21 giugno 2018; 

 Visto l’art. 100, secondo comma, della Costituzione; 

 Visto il testo unico delle leggi sulla Corte dei conti, 
approvato con regio decreto 12 luglio 1934, n. 1214 e 
successive modificazioni; 

 Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20 e successive 
modificazioni; 

 Vista la legge 5 giugno 2003, n. 131; 

 Visto il regolamento per l’organizzazione delle fun-
zioni di controllo della Corte dei conti, approvato dalle 
sezioni riunite con la deliberazione n. 14 del 16 giugno 
2000 e successive modificazioni; 

 Visto l’art. 1, comma 170, della legge 23 dicembre 
2005, n. 266 (legge finanziaria 2006); 

 Visto l’art. 1, comma 3, del decreto-legge 10 ottobre 
2012, n. 174 convertito, con modificazioni, dalla legge 
7 dicembre 2012, n. 213; 

 Vista la nota n. 1233 del 1° giugno 2018, con la quale il 
Presidente della Corte dei conti ha convocato la Sezione 
delle autonomie per l’adunanza odierna; 

 Udito il relatore consigliere Alfredo Grasselli; 

  Delibera:  

 di approvare gli uniti documenti, che costituiscono par-
te integrante della presente deliberazione, riguardanti lo 
schema di relazione-questionario sul bilancio di eser-
cizio 2017 e le relative linee guida cui devono attener-
si i collegi sindacali degli enti del Servizio sanitario 
nazionale ai sensi dell’art. 1, comma 170, della legge 
23 dicembre 2005, n. 266 (legge finanziaria 2006), e 
dell’art. 1, comma 3, del decreto-legge 10 ottobre 2012, 
n. 174, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 di-
cembre 2012, n. 213. 

 La presente deliberazione sarà pubblicata nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Così deliberato in Roma nell’adunanza del 21 giu-
gno 2018. 

 Il presidente: BUSCEMA 
 Il relatore: GRASSELLI 
  Depositata in segreteria il 25 giugno 2018.  
  Il dirigente   : PROZZO   

  

  ALLEGATO    

     LINEE GUIDA PER LA RELAZIONE DEI COLLEGI SINDACALI 
DEGLI ENTI DEL SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE SUL 
BILANCIO D’ESERCIZIO 2017 (ART. 1, COMMA 170, LEGGE 
23 DICEMBRE 2005 N. 266 E ART. 1, COMMA 3, DECRETO-
LEGGE N. 174/2012, CONVERTITO IN LEGGE 7 DICEMBRE 
2012, N. 213). 

 1. Un rilevante momento delle attività delle sezioni regionali di 
controllo della Corte dei conti è costituito dalle verifiche effettuate su-
gli enti dei servizi sanitari regionali attraverso le relazioni-questionario 
redatte dai collegi sindacali di detti enti, sulla base di linee guida predi-
sposte dalla sezione delle autonomie. 

 Con le presenti linee guida, relative al bilancio d’esercizio 2017, 
si opera l’annuale revisione dei precedenti documenti adottati per la 
relazione sopra richiamata, secondo quanto previsto dall’art. 1, com-
ma 170, della legge 23 dicembre 2005, n. 266 (legge finanziaria 2006), 
e dell’art. 1, comma 3 del decreto-legge 10 ottobre 2012, n. 174. 

 Si tratta di un collaudato modello di controllo, basato sulla siner-
gica collaborazione tra la Corte dei conti e gli Organi di controllo inter-
no. Lo strumento del questionario consente alle sezioni regionali e agli 
organi di revisione di disporre di un percorso di verifica uniforme, che 
pone in rilievo aspetti particolarmente significativi della gestione degli 
enti sanitari, caratterizzata da elevata complessità e di grande incidenza 
sulla finanza pubblica. Resta impregiudicata, ovviamente, la possibilità 
di ulteriori approfondimenti istruttori ove ritenuto necessario per il com-
piuto esercizio della funzione di controllo. 

 2. Nel rinviare a quanto già ripetutamente illustrato nelle preceden-
ti edizioni circa i principi e i criteri cui si ispirano le linee guida (vd., 
in particolare, le linee guida approvate con del. Sez. Aut. n. 18/2010), 
si rammenta che il citato decreto-legge n. 174/2012 ha anche attribu-
ito maggior incisività a questa modalità di verifica, con la previsione 
dell’eventualità di un blocco dei programmi di spesa causativi di squili-
bri finanziari degli enti locali e sanitari (art. 1, comma 7, con riferimento 
a programmi di spesa di cui si accerti la mancata copertura o l’insussi-
stenza della relativa sostenibilità finanziaria). Sul punto è stato chiarito 
che «Al di fuori delle condizioni indicate nella norma in questione (da 
ritenere di stretta interpretazione, non applicabile né in via analogica, 
né in via estensiva), e cioè mancata copertura di programmi di spesa 
o insussistenza della relativa sostenibilità finanziaria, resta operante il 
criterio del “controllo collaborativo” sancito dall’art. 7, comma 7 della 
legge 5 giugno 2003, n. 131 (Disposizioni per l’adeguamento dell’or-
dinamento della Repubblica alla legge costituzionale 18 ottobre 2001, 
n. 3) e confortato da una consolidata giurisprudenza costituzionale» 
(del. n. 15/SEZAUT/2012/INPR). 

 3. Le presenti linee guida, come per il passato, assumono la forma 
di relazione-questionario e si pongono, sostanzialmente, nel segno della 
continuità con i criteri seguiti nelle precedenti edizioni. 

 Gli aggiornamenti per il bilancio 2017 hanno, come di consueto, 
recepito le novità introdotte dal legislatore; peraltro, un’attenzione par-
ticolare è stata quest’anno prestata al riordino del questionario nel suo 
complesso, ciò al fine di seguire un   iter   logico che risulti più congruente 
rispetto alle finalità di controllo esercitate dalle sezioni regionali della 
Corte dei conti. 



—  21  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16720-7-2018

 Continua, inoltre, l’impegno, già avviato negli anni precedenti, di 
ridurre gli oneri informativi a carico delle Amministrazioni e degli or-
gani interni di controllo. Per quanto possibile, infatti, nella revisione dei 
quesiti si è avuto cura di evitare di chiedere notizie già contenute in spe-
cifiche banche dati pubbliche: in quest’ottica, in particolare, si segnala 
che sono stati soppressi i quadri relativi al conto economico ed allo stato 
patrimoniale in quanto le stesse informazioni sono attualmente reperi-
bili in OpenBDAP (http://www.bdap.tesoro.it/sites/openbdap/cittadini/
Sanita/Pagine/default.aspx). 

 Con riferimento alle eventuali partecipazioni degli enti sanitari in 
altri organismi, resta il prospetto già in passato semplificato, in quanto, a 
seguito delle intese intercorse tra Corte dei conti e MEF - Dipartimento 
del Tesoro, i dati relativi agli organismi partecipati sono acquisiti dalla 
Banca dati gestita dal predetto Dipartimento, adeguata anche alle esi-
genze istruttorie della Corte dei conti. 

 Peraltro, coerentemente a quanto già rappresentato nella del. n. 10/
SEZAUT/2018/INPR (linee guida per le relazioni dei collegi dei revi-
sori dei conti sui rendiconti delle regioni e delle province autonome - 
esercizio 2017) si sottolinea come la correttezza e la tempestività dei 
flussi informativi in BDAP e nelle altre banche dati pubbliche, abbiano 
un rilievo non meramente statistico. Tali banche dati, infatti, per la re-
alizzazione e la manutenzione delle quali si impiegano ingenti risorse, 
sono strumenti di monitoraggio e controllo ai fini del coordinamento 
della finanza pubblica e le informazioni ivi presenti sono alla base delle 
decisioni di politica finanziaria. 

 In questa prospettiva, occorre ulteriormente valorizzare il ruolo e 
l’attività svolta dagli Organi di revisione contabile anche chiedendo loro 
di verificare la coerenza dei dati presenti in OpenBDAP con quanto ri-
sultante dai documenti contabili tenuti e/o approvati dall’ente, nonché 
che i canali informativi sopra richiamati siano adeguatamente alimentati 
dagli enti, segnalando alla competente struttura dell’ente la necessità di 
inserire le informazioni mancanti o errate. 

 Inoltre, al fine di fornire alla sezioni regionali un quadro informa-
tivo completo e ridurre l’eventualità di ulteriori richieste istruttorie, si 
chiede ai Collegi sindacali di allegare alla e-mail di trasmissione del 
questionario anche la Nota integrativa, la Relazione sulla gestione e il 
Parere del collegio sindacale sul bilancio d’esercizio. 

  4. Il questionario è articolato come indicato di seguito:  
 istruzioni per la compilazione e l’invio del questionario; 
 indice; 
 dati generali identificativi dell’ente, dimensione demografica e 

strutture di ricovero; al riguardo si segnala l’esigenza di una compilazio-
ne corretta e completa dei dati identificativi (denominazione dell’ente, 
codice fiscale, regione e tipologia di ente); 

 la parte prima (domande preliminari) reca quesiti i cui elementi 
di risposta consentono un primo sommario esame alle sezioni regionali; 

 la parte seconda contiene domande e prospetti riguardanti la si-
tuazione economica, distinguendo tra componenti positive e negative 
del bilancio, con approfondimenti su temi particolari. 

 Tra le componenti negative, i quesiti riguardano specificatamente: 
  A)   Acquisti di beni e servizi;   B)   Acquisti di prestazioni da operatori pri-
vati;   C)   Assistenza farmaceutica;   D)   Personale;   E)   Sistemi di controllo 
dei costi. 

 Ai compilatori del questionario si chiede, inoltre, di verificare la 
coerenza tra i dati del bilancio d’esercizio e quelli del modello C.E., 
quinta comunicazione tramite NSIS al Ministero della salute e del mo-
dello allegato alla nota integrativa; 

 la parte terza contiene domande e prospetti relativi alla situazio-
ne patrimoniale con approfondimenti su temi particolari. 

 Relativamente allo stato patrimoniale, distinto in attivo e passivo, i 
quesiti riguardano:   A)   Immobilizzazioni;   B)   Rimanenze;   C)   Crediti;   D)   
Utile o perdita;   E)   Fondi rischi ed oneri;   F)   Debiti. 

 Ai compilatori del questionario si chiede di verificare la conformi-
tà dei dati dello stato patrimoniale con quelli del modello allegato alla 
nota integrativa e del modello inviato al NSIS. Per quanto riguarda la 
parte relativa alle partecipazioni (Parte Terza - Stato Patrimoniale Attivo 
- Immobilizzazioni, pag. 17, punto 10), si chiede l’elenco degli organi-
smi partecipati dall’ente, la quota di partecipazione e la verifica della 
coerenza delle informazioni allegate al bilancio d’esercizio con quelle 
presenti nella banca dati del MEF - Dipartimento del Tesoro; 

 chiudono le attestazioni finali, distinte a seconda che la relazio-
ne - questionario sia stata redatta dal Collegio sindacale, per gli enti 
dei servizi sanitari regionali, o dal Terzo certificatore, per la Gestione 
sanitaria accentrata, ove istituita (art. 22, comma 3, lettera   d)  , decreto 
legislativo n. 118/2011); 

 in calce al documento sono previsti fogli di lavoro per eventuali 
annotazioni, ove i compilatori ritengano necessarie ulteriori precisazio-
ni, non riportabili nello schema così come predisposto. 

  5. Per quanto riguarda gli enti assoggettati al controllo, restano 
quelli già individuati con riferimento ai bilanci d’esercizio a partire dal 
2012 e cioè:  

 Azienda sanitaria locale; 

 Azienda ospedaliera; 

 Policlinici universitari; 

 Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico; 

 Agenzie regionali per l’emergenza sanitaria; 

 Gestioni sanitarie accentrate; 

 Ospedali classificati, se ritenuti dalle sezioni regionali compe-
tenti pienamente equiparabili agli enti sanitari pubblici regionali. 

 6. Le sezioni di controllo con sede nelle regioni e province a statuto 
speciale, ove ne ricorra l’esigenza, potranno apportare integrazioni e 
modifiche ai questionari che tengano conto delle peculiarità della disci-
plina legislativa locale, e secondo modalità con questa conferenti, fermo 
restando l’inoltro dei questionari, compilati nelle parti compatibili, alla 
Sezione delle autonomie della Corte dei conti ai fini dell’alimentazione 
della banca dati degli enti del Servizio sanitario e del consolidamento 
dei conti a livello nazionale. 

 Resta comunque facoltà delle sezioni regionali effettuare tutti gli 
approfondimenti istruttori ritenuti necessari. 

  7. Per consentire la gestione informatica dei questionari ed evitare 
duplicazioni di richieste, è indispensabile:  

   a)   utilizzare esclusivamente il file del questionario reperibile sul 
sito istituzionale della Corte dei conti, mantenendo il formato originale 
per l’invio (in particolare, il file non deve essere convertito in formati 
immagine, ma utilizzato così come scaricato); 

   b)   nominare il file secondo il seguente criterio: 17_regione_
nome azienda (esempio: 17_Veneto_azienda ospedaliera Padova); 

   c)   inviare il questionario unicamente per posta elettronica all’in-
dirizzo della sezione regionale territorialmente competente, e, conte-
stualmente, all’indirizzo appresso indicato: documentazione.serviziosa-
nitario@corteconti.it; 

   d)   nel caso in cui a seguito dell’istruttoria eseguita dalla sezio-
ne regionale di controllo alcuni dei dati originariamente inseriti nel 
questionario siano stati modificati, è necessario inviare il questionario 
integrale modificato al recapito di posta elettronica sopra indicato; le 
sezioni regionali verificheranno l’esecuzione dell’adempimento.   



—  22  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16720-7-2018

  

Istruzioni per la compilazione e l'invio della relazione-questionario
Enti del Servizio sanitario nazionale - Bilancio di esercizio 2017

1 Prima di compilare il questionario leggere attentamente le linee guida e queste istruzioni.

2

Allegare al questionario i seguenti documenti:
a) Nota integrativa;
b) Relazione sulla gestione;
c) Parere del collegio sindacale sul bilancio d'esercizio.

3

Utilizzare esclusivamente il file nel formato originale scaricabile dal sito istituzionale della Corte dei conti, senza apportarvi
alcuna modifica al contenuto e al formato (in particolare, non inviare il questionario in formato immagine o pdf ). Il file è
predisposto per consentirne il riversamento in un database, ed ogni modifica lo renderebbe inutilizzabile a tale fine,
costringendo alla richiesta di una nuova e corretta compilazione. 
Nell'ipotesi in cui si ritenga che una parte del questionario non sia del tutto idonea a rappresentare situazioni peculiari
potranno essere utilizzati i fogli "Annotazioni" per esplicitare tutte le osservazioni ritenute utili.

4 Il file dovrà essere nominato secondo il seguente criterio: 17_regione_nome azienda (esempio:
17_Veneto_azienda ospedaliera Padova)

5
Il questionario e gli allegati (nota integrativa, relazione sulla gestione, parere del collegio sindacale), dovranno essere
inviati unicamente per posta elettronica all’indirizzo della Sezione regionale territorialmente competente, e,
contestualmente, all’indirizzo: documentazione.serviziosanitario@corteconti.it

6

Nel questionario la colorazione delle celle indica la loro editabilità o meno: 
- le celle in rosso  indicano la presenza di un menù a tendina dal quale scegliere una risposta tra quelle indicate;
- le celle in giallo vanno compilate;
- le celle in lilla  non sono editabili in quanto contengono formule che restituiscono totali e/o importi comunque calcolati;
- le celle in azzurro  non sono editabili.

7
Nelle celle di colore rosso è stata predisposta una modalità per fornire le risposte. Selezionando la cella rossa apparirà
una freccia rivolta verso il basso che permetterà di scegliere la risposta. E' necessario utilizzare il menù a tendina, che
diventerà di colore giallo una volta scelta la risposta  tra quelle disponibili.

8
Le celle in lilla che contengono una formula risultato di operazioni, effettuate su altre celle, prima dell'inserimento dei
relativi importi si presentano con un formato di "0". Di conseguenza tali celle presenteranno un valore numerico significativo 
una volta compilate le celle che contribuiscono alla formulazione del calcolo.

9 Le celle di controllo di colore azzurro presentano un commento che indica se vi è corrispondenza tra la cella compilata e il
corrispondente importo inserito nel conto economico o nello stato patrimoniale.

10
I dati debbono essere forniti in euro con arrotondamento all’unità. L’arrotondamento dell’ultima unità è effettuato per
eccesso qualora la prima cifra decimale sia superiore o uguale a cinque; l’arrotondamento è effettuato per difetto qualora la
prima cifra decimale sia inferiore a cinque.

11 Il formato delle celle per gli importi è preimpostato con la separazione delle migliaia. Ad esempio, scrivendo 1000 verrà
visualizzato nella forma: 1.000.  

12
Le celle nella pagina 1 sono necessarie per l'identificazione dell'ente e la gestione informatica del questionario.
L'omessa compilazione di uno dei campi comporta il permanere dell'avviso "attenzione dati identificativi dell'ente
incompleti".

13

I dati relativi agli organismi partecipati, saranno acquisiti per il tramite dell'applicativo Partecipazioni implementato dal MEF
- Dipartimento del Tesoro, riconfigurato anche per sopperire alle esigenze istruttorie della Corte dei conti. 
I prospetti che seguono sono, pertanto, semplificati rispetto agli omologhi degli anni precedenti. I revisori degli enti
dovranno comunque controllare la coerenza delle informazioni inserite dagli enti nella banca dati del predetto Dipartimento
del Tesoro (ai sensi del d.l. n. 90/2014, art. 17, co. 4) con quelle rilevabili dalla documentazione oggetto di verifica da parte
dell’Organo di revisione. Nel caso di omessa o incompleta comunicazione dei dati, i revisori dovranno segnalare alla
competente struttura dell’Ente la necessità di inserire le informazioni carenti. 
Al fine di poter esercitare l’attività di controllo, dovranno accreditarsi sul Portale Tesoro https://portaletesoro.mef.gov.it/
come utenti dell’applicativo Partecipazioni per l’ente di cui sono revisori, seguendo la procedura guidata di registrazione e
consultando le istruzioni reperibili sul medesimo sito.
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Dermatop»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 644 del 4 luglio 2018  

 Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale 
DERMATOP; 

 Codice pratica: VN2/2018/6. 
 È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto alla sezione 4.8 e corrispondente paragrafo del foglio illu-
strativo, relativamente al medicinale «Dermatop», nella forma e confe-
zione: A.I.C. n. 029157017 - «0,25% crema» 1 tubo da 30 g. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a. (codice fiscale 00832400154) con 
sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio, 37/B, 20158 - Mi-
lano (MI) Italia. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e 
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

 Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del 
suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della 
presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere mante-
nuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo 
aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 
presente determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il 
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  18A04839

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Frisium»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 643 del 4 luglio 2018  

 Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.I.4 varia-
zioni collegate a importanti modifiche nel riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, di 
prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, e le variazioni di tipo 
IB: C.I.z), relativamente al medicinale FRISIUM; 

  Codici pratica:  
 VN2/2014/458; 
 VN2/2016/113; 
 N1B/2015/5404; 
 N1B/2018/850. 

  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette relativamente al me-
dicinale Frisium, nella forma e confezione sottoelencata:  

 A.I.C. n. 023451014 - «10 mg capsule rigide» 30 capsule. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-

ne, di cui al presente estratto. 
 Titolare AIC: Sanofi S.p.a. (codice fiscale 00832400154) con sede 

legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio, 37/B, 20158 - Milano 
(MI) Italia. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della 
presente determina, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra-
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana.   

  18A04840

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Volulyte»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 649 del 4 luglio 2018  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale VO-
LULYTE anche nelle forme e confezioni di seguito indicate:  

  Confezioni:  
 «6% soluzione per infusione» 1 flacone pe (kebipac) da 250 ml 

- A.I.C. n. 038473132 (in base 10) 14Q3FD (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 10 flaconi pe (kebipac) da 250 ml 

- A.I.C. n. 038473144 (in base 10) 14Q3FS (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 20 flaconi pe (kebipac) da 250 ml 

- A.I.C. n. 038473157 (in base 10) 14Q3G5 (in base 32); 
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 «6% soluzione per infusione» 30 flaconi pe (kebipac) da 250 ml 
- A.I.C. n. 038473169 (in base 10) 14Q3GK (in base 32); 

 «6% soluzione per infusione» 1 flacone pe (kebipac) da 500 ml 
- A.I.C. n. 038473171 (in base 10) 14Q3GM (in base 32); 

 «6% soluzione per infusione» 10 flaconi pe (kebipac) da 500 ml 
- A.I.C. n. 038473183 (in base 10) 14Q3GZ (in base 32); 

 «6% soluzione per infusione» 20 flaconi pe (kebipac) da 500 ml 
- A.I.C. n. 038473195 (in base 10) 14Q3HC (in base 32). 

 Numero di procedura: N° DE/H/0619/001/II/026/G. 
 Principio attivo: sodio cloruro. 
 Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l., con sede legale e do-

micilio fiscale in Isola della Scala - Verona (VR), via Camagre, 41, cap 
37063, Italia, codice fiscale n. 03524050238. 

 Classificazione ai fini della rimborsabilità: per le confezioni sopra-
citate è adottata la seguente classificazione ai fini della rimborsabilità: 
apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, denominata 
classe C (nn). 

 Classificazione ai fini della fornitura: per la confezione sopracitata 
è adottata la seguente classificazione ai fini della fornitura: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 

  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla de-
termina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione 
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

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

  18A04841

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Aurantin»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 558/2018 del 13 giugno 2018  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4) - Aggiornamento degli stampati a seguito della procedura 

di worksharing per i medicinali a base di fenitoina; 
 C.I.4) - Aggiornamento degli stampati in linea con l’ultimo CDS 

(versione 18.0 del 26 maggio 2017). 
 Relativamente al medicinale AURANTIN, nelle forme e confezio-

ni autorizzate all’immissione in commercio. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Procedura: UK/H/xxxx/WS/0297. 
 Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.l. 
 Numero pratica: VC2/2017/329 - VN2/2017/298. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della pre-
sente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e non 
oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della 
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte 
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenu-
ti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere 
dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

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

  18A04842

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Memantina Sandoz»    

      Estratto determina PPA n. 559/2018 del 13 giugno 2018  

 Autorizzazione delle variazioni: è autorizzata la seguente variazio-
ne: B.I.z - Aggiornamento ASMF dell’API «Memantine hydrochloride» 
per il produttore già autorizzato «Union Quimico Farmaceutica S.A». 

 Relativamente alla specialità medicinale MEMANTINA SAN-
DOZ ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in 
Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

 Procedura: NL/H/2704/001-002/II/005. 
 Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5, della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Ufficiale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina è ef-
ficace dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estrat-
to, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata 
alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale.   

  18A04843

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Landiobloc»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 557/2018 del 13 giugno 2018  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4 - Modifica dei paragrafi 4.2, 4.3, 4.4 del riassunto delle ca-

ratteristiche del prodotto per includere nuove informazioni sul dosaggio 
in pazienti con disfunzione cardiaca; modifiche editoriali minori. 

 Relativamente al medicinale LANDIOBLOC nelle forme e confe-
zioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Procedura: NL/H/3368/001-002/II/002. 
 Titolare A.I.C.: Amomed Pharma Gmbh 
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  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Ufficiale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

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

  18A04844

        Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Yasmin»    

      Estratto determina IP n. 427 del 30 maggio 2018  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale YASMIN 
0,03 mg/3 mg comprimate filmate dalla Romania con numero di auto-
rizzazione 2796/2010/01, intestato alla società Bayer AG (DE) e prodot-
to da Bayer Pharma AG (DE) con le specificazioni di seguito indicate a 
condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigo-
re della presente determina. 

 Importatore: New Pharmashop S.r.l., con sede legale in Cis di Nola 
Isola 1, Torre 1, int. 120, 80035 Nola (NA). 

 Confezione: «Yasmin» 21 compresse rivestite con film in blister 
polivinilecloruro/al; codice A.I.C. n. 042905024 (in base 10) 18XCG0 
(in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
  Ogni compressa contiene:  

 principio attivo: 0,03 mg di etinilestradiolo e 3 mg di 
drospirenone; 

 eccipienti: nucleo della compressa: lattosio monoidrato, ami-
do di mais, amido di mais pregelatinizzato, povidone K25, magnesio 
stearato; 

 rivestimento della compressa: ipromellosa, macrogol 6.000, tal-
co, titanio diossido (E171), ferro ossido giallo (E172). 

 Indicazioni terapeutiche: contraccezione orale. La decisione di pre-
scrivere «Yasmin» deve prendere in considerazione i fattori di rischio 
attuali della singola donna, in particolare quelli relativi alle trombo-
embolie venose (TEV) e il confronto tra il rischio di TEV associato a 
«Yasmin» e quello associato ad altri contraccettivi ormonali combinati 
(COC). 

  Officine di confezionamento secondario:  
 S.C.F. S.r.l., via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’adda Lodi; 
 De Salute S.r.l., via Biasini, 26 - 26015 Soresina Cremona; 
 CIT srl, via Primo Villa n. 17 - 20875 Burago di Molgora (MB). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: «Yasmin» 21 compresse rivestite con film in bli-
ster polivinilecloruro/al; codice A.I.C. n. 042905024; classe di rimbor-
sabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Yasmin» 21 compresse rivestite con film in blister 
polivinilecloruro/al; codice A.I.C. n. 042905024; RR - medicinale sog-
getto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina presso la 
quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono fatti 
salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del mar-
chio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana.   

  18A04845

        Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Serc»    

      Estratto determina IP n. 481 del 27 giugno 2018  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale SERC 8 ta-
blets 8 mg 120 tablets dal Regno Unito con numero di autorizzazione 
PL 46302/0049, intestata alla società Mylan Products Limited (UK) e 
prodotta dalla Mylan Laboratories SAS (France) con le specificazioni 
di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: Pricetag SpA con sede legale in via Vasil Levski 103 
1000 Sofia Bulgaria. 

 Confezione: «Serc 8 mg compresse»  50 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 046132015 (in base 10) 1CZUTH (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa. 
  Ogni compressa contiene:  

 principio attivo: betaistina dicloridrato mg 8; 
 eccipienti: cellulosa microcristallina, mannitolo (E421), acido 

citrico, silice colloidale anidra, talco. 
 Condizioni di conservazione: conservare a temperatura inferiore 

a 25°C. 
 Indicazioni terapeutiche: Sindrome di Ménière. 
  Officine di confezionamento secondario:  

 S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; 
 XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.A. via Amendola, 1 Settala 

LOC. Caleppio 20090 Milano; 
 Falorni S.r.L. via Provinciale Lucchese, località Masotti 51030 

Serravalle Pistoiese (PT) Pricetag EAD Business Center Serdica, 2E 
Ivan Geshov blvd. 1000 Sofia (Bulgaria). 
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  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione «Serc 8 mg compresse» 50 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 046132015. 
 Classe di rimborsabilità: C(nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «Serc 8 mg compresse» 50 compresse. 
 Codice A.I.C. n. 046132015. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina presso la 
quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono fatti 
salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del mar-
chio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  18A04848

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Ossigeno Vitalaire» e «Os-
sigeno Air Liquide Sanità».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 556/2018 del 13 giugno 2018  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4) - Aggiornamento dei paragrafi 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 

4.9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti para-
grafi del foglio illustrativo, a seguito della conclusione della procedura 
di worksharing FR/H/xxxx/WS/065; adeguamento degli stampati al test 
di leggibilità e al QRD template, relativamente ai medicinali OSSIGE-
NO VITALAIRE e OSSIGENO AIR LIQUIDE SANITÀ, nelle forme e 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Procedura: FR/H/xxxx/WS/065. 
  Titolari A.I.C.:  

 Vitalaire Italia S.p.A. 
 Air Liquide Sanità Service S.p.A. 

 Numero pratica: VC2/2016/399 - N1B/2015/5273 
- N1B/2015/5176. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della 
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte 
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenu-
ti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere 
dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

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

  18A04849

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Onilaq»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 554/2018 del 13 giugno 2018  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4. - Modifica dei paragrafi 4.4 e 4.8 del riasssunto delle ca-

ratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrati-
vo e dell’etichettatura; modifiche editoriali minori relativamente al me-
dicinale ONILAQ nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione 
in commercio. 

 Procedura: FR/H/0463/001/11/016. 
 Titolare A.I.C.: Galderma Italia S.p.A. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della 
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte 
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenu-
ti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere 
dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

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

  18A04850
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Solaraze»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 555/2018 del 13 giugno 2018  

 Autorizzazione delle variazioni: modifica dei paragrafi 2, 4.1, 4.2, 
4.4, 4.6, 4.8, 5.1, 5.2, 6.4, 6.6, 8, 10 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo. Adeguamento 
al QRD template delle etichette, relativamente al medicinale SOLARA-
ZE nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Procedura: UK/H/0226/001/II/051/G. 
 Titolare A.I.C.: ALMIRALL S.A 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della 
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte 
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a 
consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana.   

  18A04851

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Tiorfix»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 552/2018 del 13 giugno 2018  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4 - Modifica dei paragrafi 4.4, 4.5, 4.8, 7, 8 del riassunto 

delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio 
illustrativo, relativamente al medicinale TIORFIX nelle forme e confe-
zioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Procedura: SE/H/1342/001-003/II/044. 
 Titolare A.I.C.: Bioprojet Europe LTD. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della 
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per 
l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte 
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche 
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a 
consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

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

  18A04852

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Voluven»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 648 del 4 luglio 2018  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale VOLU-
VEN anche nelle forme e confezioni di seguito indicate:  

  Confezioni:  
 «6% soluzione per infusione» 1 flacone PE (KEBIPAC) da 250 

ml - A.I.C. n. 034660314 (in base 10) 111RYU (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 10 flaconi PE (KEBIPAC) da 250 

ml - A.I.C. n. 034660326 (in base 10) 111RZ6 (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 20 flaconi PE (KEBIPAC) da 250 

ml - A.I.C. n. 034660338 (in base 10) 111RZL (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 30 flaconi PE (KEBIPAC) da 250 

ml - A.I.C. n. 034660340 (in base 10) 111RZN (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 1 flacone PE (KEBIPAC) da 500 

ml - A.I.C. n. 034660353 (in base 10) 111S01 (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 10 flaconi PE (KEBIPAC) da 500 

ml - A.I.C. n. 034660365 (in base 10) 111S0F (in base 32); 
 «6% soluzione per infusione» 20 flaconi PE (KEBIPAC) da 500 

ml - A.I.C. n. 034660377 (in base 10) 111S0T (in base 32). 
 Numero di procedura: n. DE/H/0223/001/II/048/G. 
 Principio attivo: sodio cloruro. 
 Titolare A.I.C.: Fresenius Kabi Italia S.r.l., con sede legale e do-

micilio fiscale in Isola della Scala - Verona (VR), via Camagre, 41, cap 
37063, Italia, codice fiscale 03524050238. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui all’art. 8, 
comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilità, denominata classe C (nn). 
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  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica limi-
tativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura 
ad esso assimilabile (OSP). 

  Stampati  

 La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Ammi-
nistrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

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

  18A04853

    AUTORITÀ DI BACINO DISTRETTUALE 
DELLE ALPI ORIENTALI

      Aggiornamento della pericolosità geologica
nel comune di Brugnera    

     Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 5 delle norme di at-
tuazione del piano stralcio per l’assetto idrogeologico del bacino del fiu-
me Livenza - prima variante, con decreto del segretario generale n. 61 
del 6 luglio 2018, è stata istituita una nuova zona di attenzione areale 
geologica in via Vittorio Veneto a Brugnera (PN). 

 L’aggiornamento avrà efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Il decreto è consultabile sul sito   www.adbve.it   

  18A04860

        Aggiornamento della pericolosità geologica
nel comune di Gemona del Friuli    

     Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 3 delle norme di 
attuazione del piano stralcio per l’assetto idrogeologico del bacino del 
fiume Tagliamento, con decreto del segretario generale n. 60 del 6 lu-
glio 2018, è stata aggiornata la pericolosità geologica individuata con i 
codici 0300430400A e 0300430400B, in comune di Gemona del Friuli 
(UD). 

 L’aggiornamento avrà efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sente avviso nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Il decreto è consultabile sul sito   www.adbve.it   

  18A04861

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario ad azione immunolo-
gica «Scourguard 3».    

      Estratto provvedimento n. 464 del 27 giugno 2018  

 Medicinale veterinario ad azione immunologica: SCOURGUARD 3. 
 (A.I.C. n. 100018) 
 Titolare A.I.C.: Zoetis Italia S.r.l. con sede in via Andrea Doria, 41 

M - 00192 Roma. 
 Oggetto del provvedimento: procedura europea n. ES/V/natWS/

II/2017/006. 
 Si autorizza, per il medicinale veterinario ad azione immunologica 

indicato in oggetto, la sostituzione del metodo per il test di potenza sulla 
frazione liquida inattivata di E. coli nel prodotto finito. 

  Per effetto della suddetta variazione si modifica il punto 2 del RCP, 
come di seguito riportato:  

 2. Composizione qualitativa e quantitativa 
 Ciascuna dose (2   ml)    di Scourguard 3 contiene:  

  Frazione liofilizzata:  
  Principi attivi:  

 Rotavirus bovino vivo attenuato, ceppo Lincoln non meno di 
10   7,0    TCID   50   * 

 Coronavirus bovino vivo attenuato, ceppo Hansen non meno 
di 10   5,0    TCID   50   * 

 *TCID   50    = dose infettante il 50% del tessuto di coltura 
  Frazione liquida diluente:  
  Principi attivi:  
 E. coli inattivato, ceppo NADC 1471 O101 (fattore di adesione 

K99) che include un titolo anticorpale ≥ 4,5log   2    * 
 * Titolo anticorpale ottenuto da test di potenza su topi 
 Adiuvante: Algeldrato (gel di idrossido di alluminio) max 7,92 mg. 
 Conservante: Tiomersale max 0,2 mg. 
 Eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica far-

maceutica acquisita agli atti. 
 Per l’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1. 
 La suddetta modifica dovrà essere riportata nei punti corrisponden-

ti del foglietto illustrativo, dell’etichettatura esterna e dell’etichettatura 
interna del flacone contenente la frazione liquida. 

 Inoltre si autorizzano le altre modifiche dell’SPC, delle etichette e 
del foglietto illustrativo. 

 I lotti già prodotti  possono essere commercializzati fino alla data 
di scadenza. 

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

  18A04854

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Stien compresse»    

      Estratto provvedimento n. 458 del 25 giugno 2018  

 Medicinale veterinario: STIEN COMPRESSE. 
 A.I.C. n. 102241. 
 Confezioni: tutte. 
 Titolare A.I.C.: Teknofarma S.p.A. strada comunale da Bertolla 

alla Abbadia di Stura, 14 (TO). 
 Oggetto del provvedimento: variazione di tipo II (generica): ag-

giornamento del dossier di tecnica farmaceutica del medicinale. 
 Si autorizza l’aggiornamento della documentazione di tecnica 

farmaceutica. 
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  Per effetto di tale aggiornamento, si modificano i seguenti punti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto come da stampati allegati al 
presente provvedimento:  

 punto 1: denominazione del medicinale; 
 punto 2: composizione qualitativa e quantitativa; 
 punto 3: forma farmaceutica; 
 punto 6.3 periodo di validità; 
 punto 6.5 natura e composizione del confezionamento primario. 

 Si autorizzano altresì modifiche redazionali di aggiornamento al 
QRD Template. 

 Per effetto delle suddette variazioni, le etichette e il foglietto illu-
strativo devono essere modificati nelle sezioni pertinenti. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla 
scadenza. 

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

  18A04855

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Ophtocycline 10 mg/g» unguento of-
talmico per cani, gatti e cavalli.    

      Estratto decreto n. 92 del 3 luglio 2018  

 Medicinale veterinario: OPHTOCYCLINE 10 MG/G UNGUEN-
TO OFTALMICO PER CANI, GATTI E CAVALLI. 

 Titolare A.I.C.: la società Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7, 3421 
TV Oudewater, Paesi Bassi. 

 Procedura decentrata n. NL/V/0209/001//DC. 
 Produttore responsabile rilascio lotti: lo stabilimento Produlab 

Pharma B.V., Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer, Paesi Bassi. 
 Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.: tubo da 5g - A.I.C. 

n. 105029019. 
  Composizione: 1 grammo contiene:  

 principi attivi: clortetraciclina cloridrato 10 mg/g (equivalenti a 
9,3 mg di clortetraciclina); 

 eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-
sita agli atti. 

 Specie di destinazione: cani, gatti e cavalli. 
 Indicazioni terapeutiche: trattamento della cheratite, della congiun-

tivite e della blefarite causate da    Staphylococcus    spp.,    Streptococcus    
spp.,    Proteus    spp. e/o    Pseudomonas    spp. sensibili alla clortetraciclina. 

  Validità:  
 periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per la 

vendita: ventiquattro mesi; 
 periodo di validità dopo prima apertura del tubo: quattordici 

giorni. 
  Tempi di attesa:  

 carne e visceri: un giorno. 
 Uso non autorizzato in cavalli che producono latte per consumo 

umano. 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile. 
 Decorrenza di efficacia del decreto: il presente decreto, che so-

stituisce ed annulla il decreto n. 65 del 22 maggio 2018, ha efficacia 
immediata.   

  18A04856

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario ad azione immunologica «Distemink Vet, 
liofilizzato e solvente per sospensione iniettabile per visoni».    

      Estratto decreto n. 89 del 27 giugno 2018  

 Procedura decentrata n. NL/V/0238/001/DC. 
 Medicinale veterinario ad azione immunologica Distemink Vet, 

liofilizzato e solvente per sospensione iniettabile per visoni. 
 Titolare A.I.C.: la società United Vaccines Holding B.V., Molen-

weg 7, 6612 AE Nederasselt, Paesi Bassi. 
 Produttore responsabile rilascio lotti: C.F.E. Molenweg 7, 6612 AE 

Nederasselt, Paesi Bassi. 
  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  

 confezione contenente 1 fiala da 100 dosi di liofilizzato e 1 fiala 
da 100 ml di solvente - A.I.C. 105149013; 

 confezione contenente 1 fiala da 250 dosi di liofilizzato e 1 fiala 
da 250 ml di solvente - A.I.C. 105149025. 

 Composizione: per dose (1   ml)  : 
  principi attivi:  

 virus del cimurro canino. Da 10   3.0    a 10   4.8    EID   50   * 
 vivo, attenuato, ceppo Lederle. 

 * EID   50    = 50% della dose infettiva dell’uovo. 
 eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-

sita agli atti. 
 Specie di destinazione: visoni. 
 Indicazioni terapeutiche: per l’immunizzazione attiva di visoni a 

partire dall’età di 10 settimane per prevenire mortalità e sintomi clinici 
causati dal virus del cimurro canino. 

 Insorgenza dell’immunità: 4 settimane dopo la vaccinazione. 
 Durata dell’immunità: 4 mesi dopo la vaccinazione. 
  Validità:  

 durata del liofilizzato confezionato per la vendita: 30 mesi; 
 durata del solvente confezionato per la vendita: 30 mesi; 
 durata dopo la ricostituzione come da istruzioni: usare 

immediatamente. 
 Tempi di attesa: non pertinente. 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico veterinaria in copia unica ripetibile. 
 Decorrenza di efficacia del decreto: efficacia immediata.   

  18A04858

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso veterinario «Ivertin»    

     Con decreto n. 88 del 22 giugno 2018, è revocata, su rinuncia della 
ditta Calier, Barcelonès, 26 (Pla del Ramassà) Les Franqueses del Val-
les, l’autorizzazione all’immissione in commercio della specialità me-
dicinale per uso veterinario nelle preparazioni e confezioni di seguito 
elencate con i relativi numeri di A.I.C. 

 Medicinale: IVERTIN. 
  Confezioni e numeri di A.I.C.:  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 1 flaconcino da 
50 ml - A.I.C. n. 103691010;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 1 flacone da 
100 ml - A.I.C. n. 103691022;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 1 flacone da 
500 ml - A.I.C. n. 103691059;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 6 flaconcini da 
50 ml - A.I.C. n. 103691061;  
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  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 6 flaconi da 
100 ml - A.I.C. n. 103691097;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 6 flaconi da 
500 ml - A.I.C. n. 103691186;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 10 flaconcini 
da 50 ml - A.I.C. n. 103691073;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 10 flaconi da 
100 ml - A.I.C. n. 103691109;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 10 flaconi da 
500 ml - A.I.C. n. 103691198;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 12 flaconcini 
da 50 ml - A.I.C. n. 103691085;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 12 flaconi da 
100 ml - A.I.C. n. 103691111;  

  10 mg/ml soluzione iniettabile per bovini e suini 12 flaconi da 
500 ml - A.I.C. n. 103691200.  

 I lotti già prodotti e presenti nel circuito distributivo possono rima-
nere in commercio fino ad esaurimento scorte e data di scadenza posta 
sulla confezione. 

 Il presente decreto acquista efficacia all’atto della notifica all’im-
presa interessata, e sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana.   

  18A04859  
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