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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO-LEGGE  29 maggio 2018 , n.  55 .

      Ulteriori misure urgenti a favore delle popolazioni dei 
territori delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche ed Umbria, 
interessati dagli eventi sismici verificatisi a far data dal 
24 agosto 2016.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione; 
 Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, conver-

tito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, 
n. 229; 

 Visto il decreto-legge 9 febbraio 2017, n. 8, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 7 aprile 2017, n. 45; 

 Ritenuta la straordinaria necessità ed urgenza di adotta-
re disposizioni per assicurare la continuità di misure age-
volative a favore delle popolazioni colpite dagli eventi si-
smici nei territori delle Regioni Abruzzo, Lazio, Marche 
e Umbria, nel contesto di interventi funzionali a superare 
la fase emergenziale; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 29 maggio 2018; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro dell’economia e delle finanze; 

 E M A N A 

  il seguente decreto-legge:    

  Art. 1.
      Proroga e sospensione termini in relazione ad 

adempimenti e versamenti tributari e contributivi, 
sospensione pagamento canone RAI    

      1. All’articolo 48 del decreto-legge 17 ottobre 2016, 
n. 189, convertito, con modificazioni, dalla legge 
15 dicembre 2016, n. 229, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)    al comma 11:  
 1) al primo periodo, le parole: «dai commi 1  -bis  , 

10 e 10  -bis  , avviene entro il 16 dicembre 2017 senza ap-
plicazione di sanzioni e interessi e, per i soggetti diversi 
da quelli indicati dall’articolo 11, comma 3, del decreto-
legge 9 febbraio 2017, n. 8, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 7 aprile 2017, n. 45 entro il 31 maggio 2018.» 
sono sostituite dalle seguenti: «dai commi 10 e 10  -bis  , 
avviene entro il 16 dicembre 2017 senza applicazione di 
sanzioni e interessi.»; 

 2) il secondo periodo è sostituito dal seguente: «I 
soggetti diversi da quelli indicati dall’articolo 11, com-
ma 3, del decreto-legge 9 febbraio 2017, n. 8, versano 
le somme oggetto di sospensione previste dal decreto 
ministeriale 1º settembre 2016 e dai commi 1  -bis  , 10 e 
10  -bis  , senza applicazione di sanzioni e interessi, entro il 

16 gennaio 2019, ovvero, mediante rateizzazione fino a 
un massimo di 60 rate mensili di pari importo, a decorrere 
dal 16 gennaio 2019.»; 

 3) è aggiunto, in fine, il seguente periodo: «L’in-
sufficiente, tardivo o omesso pagamento di una o più rate 
ovvero dell’unica rata comporta l’iscrizione a ruolo degli 
importi scaduti e non versati nonché delle relative sanzio-
ni e interessi e la cartella è notificata, a pena di decaden-
za, entro il 31 dicembre del terzo anno successivo a quel-
lo di scadenza dell’unica rata o del periodo di rateazione. 
L’iscrizione a ruolo non è eseguita se il contribuente si 
avvale del ravvedimento di cui all’articolo 13 del decreto 
legislativo 18 dicembre 1997, n. 472.»; 

   b)   al comma 13, terzo periodo, le parole: «fino ad 
un massimo di 24 rate mensili di pari importo a decorrere 
dal mese di maggio 2018» sono sostituite dalle seguenti: 
«fino a un massimo di sessanta rate mensili di pari impor-
to, a decorrere dal 31 gennaio 2019». 

 2. All’articolo 11, comma 2, del decreto-legge 9 feb-
braio 2017, n. 8, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 7 aprile 2017, n. 45, le parole: «dal 1° giugno 2018» 
sono sostituite dalle seguenti: «dal 1° gennaio 2019». 

 3. Nei territori dei comuni di cui agli allegati 1, 2 e 2  -
bis   del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, 
il pagamento del canone di abbonamento alle radioau-
dizioni di cui al regio decreto-legge 21 febbraio 1938, 
n. 246, convertito dalla legge 4 giugno 1938, n. 880, è so-
speso fino al 31 dicembre 2020. Il versamento delle som-
me oggetto di sospensione, ai sensi del precedente perio-
do, avviene, senza applicazione di sanzioni e interessi, 
mediante rateizzazione fino a un massimo di ventiquattro 
rate mensili di pari importo, a decorrere dal 1° gennaio 
2021. L’insufficiente, tardivo o omesso pagamento di una 
o più rate ovvero dell’unica rata, comporta l’iscrizione a 
ruolo degli importi scaduti e non versati nonché delle re-
lative sanzioni e interessi e la cartella è notificata, a pena 
di decadenza, entro il 31 dicembre del terzo anno succes-
sivo a quello di scadenza dell’unica rata o del periodo di 
rateazione. L’iscrizione a ruolo non è eseguita se il con-
tribuente si avvale del ravvedimento di cui all’articolo 13 
del decreto legislativo 18 dicembre 1997, n. 472. 

 4. La ripresa dei versamenti del canone di abbonamento 
alla televisione ad uso privato di cui all’articolo 1, com-
ma 153, lettera   c)  , della legge 28 dicembre 2015, n. 208, è 
effettuata secondo le modalità di cui al comma 3. 

 5. Con provvedimento del direttore dell’Agenzia del-
le entrate, da adottare entro sessanta giorni dalla data di 
entrata in vigore della presente disposizione, sono disci-
plinate le modalità di rimborso delle somme già versate a 
titolo di canone di abbonamento alle radioaudizioni di cui 
al regio decreto-legge 21 febbraio 1938, n. 246, converti-
to dalla legge 4 giugno 1938, n. 880, nel periodo compre-
so tra il 1° gennaio 2018 e la data di entrata in vigore della 
presente disposizione. Con riguardo alle somme rimbor-
sate ai sensi del primo periodo non sono dovuti interessi. 
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 6. All’articolo 2  -bis  , comma 24, del decreto-legge 
16 ottobre 2017, n. 148, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 4 dicembre 2017, n. 172, le parole: «è diffe-
rita alla data del 31 maggio 2018» sono sostituite dalle 
seguenti: «è differita alla data del 1º gennaio 2019». 

 7. Il Fondo per interventi strutturali di politica econo-
mica, di cui all’articolo 10, comma 5, del decreto-legge 
29 novembre 2004, n. 282, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 27 dicembre 2004, n. 307, è incrementato di 
3,9 milioni di euro per l’anno 2020, di 58,1 milioni di 
euro per ciascuno degli anni 2021 e 2022 e di 47,3 milioni 
di euro per l’anno 2023. 

 8. All’onere derivante dall’attuazione dell’articolo 1, 
commi 1, lettere   a)   e   b)   , 2, 3, 4, 5, e 7, complessivamente 
pari a 91,02 milioni di euro per l’anno 2018, a 78,1 mi-
lioni di euro per l’anno 2019, a 12,08 milioni di euro per 
l’anno 2020, 58,1 milioni di euro per ciascuno degli anni 
2021 e 2022 e di 47,3 milioni di euro per l’anno 2023, si 
provvede:  

   a)   quanto a 40 milioni di euro per l’anno 2018 e 
a 43,1 milioni di euro per l’anno 2019, mediante corri-
spondente riduzione del Fondo per interventi strutturali 
di politica economica, di cui all’articolo 10, comma 5, del 
decreto-legge 29 novembre 2004, n. 282, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 27 dicembre 2004, n. 307; 

   b)   quanto a 24 milioni di euro per l’anno 2018 e a 15 
milioni di euro per l’anno 2019, mediante corrispondente 
riduzione del Fondo di cui all’articolo 1, comma 200, del-
la legge 23 dicembre 2014, n. 190; 

   c)   quanto a 27,2 milioni di euro per l’anno 2018, a 
10 milioni di euro per l’anno 2019 e a 8,18 milioni di euro 
per l’anno 2020, mediante corrispondente riduzione dello 
stanziamento del fondo speciale di parte corrente iscritto, 
ai fini del bilancio triennale 2018-2020, nell’ambito del 
programma «Fondi di riserva e speciali» della missione 
«Fondi da ripartire» dello stato di previsione del Mini-
stero dell’economia e delle finanze per l’anno 2018, allo 
scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento relati-
vo al Ministero del lavoro e delle politiche sociali per 7 
milioni di euro per l’anno 2018 e 5 milioni di euro per cia-
scuno degli anni 2019 e 2020, l’accantonamento relativo 
al Ministero dello sviluppo economico per euro 1 milione 
per l’anno 2018, l’accantonamento relativo al Ministero 
interno per euro 1 milione per l’anno 2018, l’accantona-
mento relativo al Ministero dell’ambiente per euro 1 mi-
lione per l’anno 2018, l’accantonamento relativo al Mini-
stero dell’economia e delle finanze per euro 7,02 milioni 
per l’anno 2018 e l’accantonamento relativo al Ministero 
degli affari esteri e della cooperazione internazionale per 
euro 10 milioni per l’anno 2018 e 5 per l’anno 2019 e 
3,18 per l’anno 2020; 

   d)   quanto a 10 milioni di euro per l’anno 2019, a 3,9 
milioni per l’anno 2020, a 58,1 milioni per ciascuno degli 
anni 2021 e 2022 e a 47,3 per l’anno 2023, mediante le 
maggiori entrate e le minori spese di cui all’articolo 1, 
commi 1, lettere   a)   e   b)  , e commi 2, 3, 4, 5. 

 9. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz-
zato ad apportare con propri decreti le occorrenti varia-
zioni di bilancio.   

  Art. 2.
      Entrata in vigore    

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno stesso 
della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà presentato alle Camere per la 
conversione in legge. 

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

 Dato a Roma, addì 29 maggio 2018 

 MATTARELLA 

 GENTILONI SILVERI, Presidente 
del Consiglio dei ministri 

 PADOAN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  18G00085

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE

  DECRETO  21 marzo 2018 , n.  56 .

      Regolamento per l’attuazione dello schema nazionale vo-
lontario per la valutazione e la comunicazione dell’impronta 
ambientale dei prodotti, denominato «Made Green in Italy», 
di cui all’articolo 21, comma 1, della legge 28 dicembre 2015, 
n. 221.    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Visto l’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto 
1988, n. 400; 

 Visto l’articolo 21, comma 1, della legge 28 dicembre 
2015, n. 221, che ha istituito lo schema nazionale volon-
tario per la valutazione e la comunicazione dell’impron-
ta ambientale dei prodotti, denominato «Made Green 
in Italy», stabilendo che con regolamento del Ministro 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, de-
vono essere definite le modalità di funzionamento di tale 
schema; 

 Visto il regolamento (CE) n. 451/2008 del Parlamento 
e del Consiglio del Parlamento europeo e del Consiglio 
del 23 aprile 2008, che definisce una nuova classifica-
zione statistica dei prodotti associata alle attività (CPA) 
e abroga il regolamento (CEE) n. 3696/93 del Consiglio; 

 Visto il regolamento (CE) n. 952/2013 del Parlamento 
e del Consiglio del 9 ottobre 2013, che istituisce il codice 
doganale dell’Unione; 
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 Vista la raccomandazione 2013/179/UE della Com-
missione, del 9 aprile 2013, relativa all’uso di metodo-
logie comuni per misurare e comunicare le prestazioni 
ambientali nel corso del ciclo di vita dei prodotti e delle 
organizzazioni; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 
Sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza 
del 27 luglio 2017; 

 Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei 
ministri ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della legge 
23 agosto 1988, n. 400, con nota del 19 settembre 2017; 

 Vista la comunicazione al Dipartimento per le politiche 
europee, con nota del 5 dicembre 2017; 

  A D O T T A
    il seguente regolamento:    

  Art. 1.

      Ambito di applicazione e finalità    

     1. In attuazione dell’articolo 21, comma 1, della legge 
28 dicembre 2015, n. 221, il presente regolamento stabi-
lisce le modalità di funzionamento dello schema naziona-
le volontario denominato «Made Green in Italy», per la 
valutazione e la comunicazione dell’impronta ambientale 
dei prodotti Made in Italy, anche con il rilascio del logo 
«Made Green in Italy» ai prodotti di cui all’articolo 2, let-
tera   v)  .   

  Art. 2.

      Definizioni    

      1. Ai fini del presente regolamento si applicano le se-
guenti definizioni:  

   a)   «schema Made Green in Italy»: programma na-
zionale volontario per la valutazione e comunicazione 
dell’impronta ambientale; 

   b)   «gestore dello schema»: il Ministero dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare; 

   c)   «prodotto»: «bene» o «servizio», inclusi i prodotti 
intermedi o semilavorati; 

   d)   «categoria di prodotto»: gruppo di prodotti in gra-
do di soddisfare funzioni analoghe; 

   e)   «linee guida PEF (Product Environmental Foot-
print)»: linee guida, metodi, prescrizioni tecniche ed al-
tri documenti di interesse comune sviluppati nell’ambito 
della applicazione pilota europea del metodo PEF e ap-
provate nell’ambito del progetto PEF della Commissio-
ne europea, rese disponibili dal Ministero dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare sul proprio sito 
istituzionale; 

   f)   «metodo PEF»: metodo di determinazione dell’im-
pronta ambientale di prodotto come definito dalla racco-
mandazione 2013/179/UE della Commissione europea e 
dalle Linee guida PEF; 

   g)   «impronta ambientale di prodotto»: il risultato di 
uno studio volto a misurare e comunicare le prestazioni 
ambientali nel corso del ciclo di vita del prodotto; 

   h)   «ciclo di vita»: fasi consecutive e interconnesse 
di un ciclo produttivo, dall’acquisizione o generazione di 
materie prime, o dalle risorse naturali, allo smaltimento 
finale; 

   i)   «regole di categoria di prodotto - RCP»: indica-
zioni metodologiche rilasciate dal gestore dello schema 
che definiscono regole e requisiti obbligatori e facoltati-
vi necessari alla conduzione di studi relativi all’impronta 
ambientale per una specifica categoria di prodotto; 

   l)   «soggetti proponenti le RCP»: soggetti (privati o 
pubblici) costituiti da almeno tre aziende - di cui almeno 
una piccola e media impresa secondo la definizione for-
nita dal decreto del Ministro delle attività produttive del 
18 aprile 2005 - che rappresentano la quota maggioritaria 
del settore della specifica categoria di prodotto per la qua-
le si intende proporre l’elaborazione di RCP all’interno 
dello schema; per quota maggioritaria si intende oltre il 
50% della produzione nazionale (fatturato) riferita all’an-
no solare precedente alla proposta di RCP; 

   m)   «dichiarazione di impronta ambientale di prodot-
to - DIAP»: dichiarazione ambientale che fornisce infor-
mazioni sia quantitative che qualitative sulle prestazioni 
ambientali del prodotto; 

   n)   «comunicazione dell’impronta ambientale di pro-
dotto»: divulgazione di informazioni sulle prestazioni 
ambientali, nel corso del ciclo di vita di un prodotto, a 
imprese, investitori, organismi pubblici e consumatori; 

   o)   «impatto ambientale»: qualsiasi modifica all’am-
biente, positiva o negativa, derivante in tutto o in parte da 
prodotti di un’azienda; 

   p)   «PEFCR - regole di categoria relative all’im-
pronta ambientale dei prodotti»: regole, basate sul ciclo 
di vita, specifiche per tipologia di prodotto elaborate 
nell’ambito del progetto pilota Environmental Footprint 
(EF) della Commissione europea, che complementano il 
metodo PEF identificando ulteriori requisiti per una data 
categoria di prodotto; 

   q)   «requisiti addizionali obbligatori»: informazioni 
addizionali qualitative e quantitative, che devono essere 
indicate dai soggetti proponenti in ogni RCP; 

   r)   «requisiti addizionali facoltativi»: informazioni 
addizionali qualitative e quantitative che possono essere 
indicate dai soggetti proponenti in ogni RCP; 

   s)   «benchmark»: valore di riferimento utilizzato per 
la categoria di prodotto definito nella RCP della specifica 
categoria di prodotto; 

   t)   «criteri ambientali minimi - CAM»: criteri di cui 
ai decreti del Ministro dell’ambiente e della tutela del ter-
ritorio e del mare 11 aprile 2008 e 10 aprile 2013; 

   u)   «verificatore»: soggetto (persona fisica o giuridi-
ca) atto alla verifica indipendente perché in possesso di 
requisiti di competenza ed esperienza definiti dalla racco-
mandazione 2013/179/UE e dalle linee guida PEF; 
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   v)   «prodotti Made in Italy»: prodotti originari 
dell’Italia nel rispetto di quanto stabilito dall’articolo 60 
del regolamento (UE) n. 952/2013 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 9 ottobre 2013, che istituisce il 
codice doganale dell’Unione, e dalle relative disposizioni 
di applicazione; 

   z)   «prodotti Made Green in Italy»: i prodotti Made 
in Italy che presentano prestazioni ambientali pari o su-
periori ai    benchmark    di riferimento, la valutazione delle 
quali è effettuata secondo il metodo PEF; 

   aa)   «soggetto richiedente»: produttore di prodotti 
classificabili come Made in Italy ai sensi della lettera   v)   
dell’articolo 2, che richiedono l’adesione allo schema per 
almeno un loro prodotto.   

  Art. 3.

      Proposta, approvazione e pubblicazione della RCP    

     1. I soggetti proponenti la RCP inviano al gestore dello 
schema la richiesta per elaborare una proposta di RCP re-
lativa a una specifica categoria di prodotto, utilizzando il 
modulo A di cui all’allegato I. 

 2. La richiesta di cui al comma 1, è effettuata con una 
delle modalità di cui all’articolo 65, del decreto legislati-
vo 7 marzo 2005, n. 82. 

 3. Il gestore dello schema, entro trenta giorni dall’ac-
quisizione della richiesta, con provvedimento motivato 
accoglie la richiesta o chiede l’integrazione degli atti. 

 4. Entro centottanta giorni dall’accoglimento della ri-
chiesta, i soggetti proponenti trasmettono al gestore dello 
schema la proposta di RCP utilizzando il modulo B di cui 
all’allegato I. 

 5. Qualora per una specifica categoria di prodotto sia 
stata definita una PEFCR in sede europea, questa deve 
essere recepita nella RCP ed integrata con i requisiti addi-
zionali obbligatori e facoltativi. 

 6. Il gestore dello schema sottopone la proposta di RCP 
a consultazione pubblica della durata di trenta giorni. 

 7. Le RCP che recepiscono le PEFCR europee sono 
sottoposte a consultazione pubblica solo per le parti del-
le RCP aggiuntive rispetto a quanto recepito dalla corri-
spondente PEFCR. 

 8. Entro trenta giorni dal termine della consultazione 
pubblica, i soggetti proponenti la RCP trasmettono la 
proposta revisionata al gestore dello schema, corredata 
da motivazioni scritte relativamente ai commenti non 
recepiti. 

 9. Il gestore dello schema rende pubblici, sul proprio 
sito web, gli esiti della consultazione pubblica.   

  Art. 4.

      Validità e aggiornamento della RCP    

     1. Le RCP hanno una validità di quattro anni. Novanta 
giorni prima della scadenza del termine di validità, il ge-
store dello schema avvia una consultazione pubblica della 
durata di trenta giorni per il loro aggiornamento. 

 2. Il gestore dello schema procede all’aggiornamento 
della RCP e alla relativa pubblicazione con validità di ul-
teriori quattro anni. 

 3. Le RCP in scadenza restano comunque valide per il 
periodo necessario al loro aggiornamento. 

 4. Qualora, successivamente all’approvazione di un 
documento di RCP per una categoria di prodotto, la 
Commissione europea elabora e redige un documento di 
PEFCR relativo alla medesima categoria di prodotto, il 
gestore dello schema attiva una procedura di aggiorna-
mento della RCP entro il termine di sei mesi, finalizzata 
a recepire le indicazioni elaborate a livello comunitario, 
come indicato nell’allegato I. 

 5. Il gestore dello schema può avviare un processo di 
aggiornamento prima della scadenza delle RCP, qualora 
si verifichino evidenti modifiche sui processi, sulla nor-
mativa o sulle tecnologie applicate alla produzione dei 
prodotti oggetto del documento di RCP.   

  Art. 5.

      Richiesta di adesione allo schema    

     1. Possono chiedere l’adesione allo schema i produttori 
di prodotti classificabili come Made in Italy ai sensi della 
lettera   v)  , dell’articolo 2. 

 2. L’adesione allo schema è limitata a quei prodotti per 
i quali esiste una RCP in corso di validità. 

 3. Il soggetto richiedente invia la relativa richiesta al 
gestore dello schema, secondo le modalità di cui all’al-
legato II.   

  Art. 6.

      Verifica indipendente e convalida    

     1. Il soggetto richiedente sottopone la documentazione 
indicata in allegato II, punto 1 - numero 2) ad una proce-
dura di verifica effettuata da un verificatore indipendente 
accreditato ai sensi della normativa vigente. 

 2. Le modalità di verifica e di convalida che il verifica-
tore applica sono definite nella specifica procedura ripor-
tata in allegato III del presente regolamento. 

 3. L’esito positivo della verifica indipendente viene de-
terminato attraverso la convalida della documentazione 
indicata in allegato II, punto 1 - numero 2) e l’emissione 
dell’attestato di verifica da parte del verificatore. 
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 4. Dopo la prima verifica indipendente e convalida il 
rinnovo della verifica deve essere effettuato a cadenza 
triennale.   

  Art. 7.

      Concessione del logo    

     1. Entro trenta giorni dall’acquisizione della richiesta 
di adesione di cui all’articolo 5, il gestore dello schema, 
in caso di verifica positiva ai sensi dell’articolo 6, con-
cede la licenza d’uso del logo relativamente ai prodotti 
«Made Green in Italy» per la durata di tre anni, corredata 
delle istruzioni per il suo uso. 

 2. La licenza d’uso resta valida per l’intero periodo an-
che in caso di successiva modifica delle RCP. Per otte-
nere il rinnovo della licenza di uso del logo è necessario 
presentare una nuova richiesta di adesione allo schema 
ai sensi dell’articolo 5, almeno trenta giorni prima della 
scadenza della sua validità, utilizzando il modulo C con-
tenuto nell’allegato II. 

 3. Tutti i provvedimenti o comunicazioni inerenti l’uso 
del logo vengono comunicati al titolare, da parte del ge-
store dello schema tramite posta elettronica certificata. 

 4. In caso di non corretta osservanza delle disposizioni 
del presente regolamento, il gestore dello schema può so-
spendere o revocare il diritto d’uso del logo. 

 5. Il gestore dello schema pubblica sul proprio sito web 
l’elenco dei prodotti aderenti allo schema, riportando an-
che il periodo di validità della licenza d’uso del logo. 

 6. La procedura relativa all’utilizzo del logo e la comu-
nicazione dei risultati nell’ambito dello schema «Made 
Green in Italy» è specificata nell’allegato IV.   

  Art. 8.

      Forme di incentivazione    

     1. Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare utilizza nei CAM relativi alle nuove categorie 
di prodotti, nonché nei CAM già approvati e pubblicati, 
l’adesione allo schema «Made Green in Italy» come stru-
mento di verifica del rispetto delle specifiche tecniche, da 
parte delle stazioni appaltanti, laddove pertinenti e riguar-
danti il ciclo di vita del prodotto, tenuto conto delle pre-
visioni di cui agli articoli 34 e 87 del decreto legislativo 
18 aprile 2016, n. 50.   

  Art. 9.

      Norme finali    

     1. Gli allegati costituiscono parte integrante del presen-
te regolamento. 

 2. All’attuazione delle disposizioni del presente rego-
lamento si provvede senza nuovi o maggiori oneri per la 
finanza pubblica. 

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

 Roma, 21 marzo 2018 

 Il Ministro: GALLETTI 
 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  Registrato alla Corte dei conti il 17 maggio 2018 
 Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti e del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare, n. 1-1405

  

  ALLEGATO  I 

     (articolo 3, comma 1) 

 PROCEDURA E MODULISTICA PER L’ELABORAZIONE E 
L’AGGIORNAMENTO DELLE RCP 

  Premessa  

 Gli articoli 3 e 4 riguardano l’  iter   di sviluppo del-
le RCP, in cui sono elaborati i    benchmark    e le classi di 
prestazione, corrispondenti a ciascun prodotto rappre-
sentativo. Elemento caratterizzante delle RCP, rispetto ai 
contenuti delle PEFCR europee, è la presenza di requisiti 
addizionali obbligatori e facoltativi. 

 Lo sviluppo della proposta di RCP deve essere con-
forme alla raccomandazione 2013/179/UE nonché alle 
Linee guida PEF. Tale sviluppo si fonda in particolare su 
uno studio di impronta ambientale per ciascun prodotto 
rappresentativo individuato per la specifica categoria di 
prodotto. 

  Categorie di prodotto 

 Le RCP sono elaborate per le categorie di prodotto 
di cui all’art. 2. Le categorie di prodotto definite per lo 
schema «Made Green in Italy» sono recepite dalle indica-
zioni emergenti nel percorso di sviluppo del metodo PEF, 
quali le Linee guida PEF, e possono includere categorie 
aggiuntive relative a specifiche peculiarità della produ-
zione nazionale italiana. 

 In ogni caso, le categorie di prodotto devono essere 
identificate in base alla loro funzionalità e il loro ambito 
di applicazione viene definito attraverso la classificazio-
ne statistica dei prodotti associati alle attività (Classifica-
zione dei Prodotti per Attività -   CPA)  , ai sensi del regola-
mento (CE) n. 451/2008, identificando i prodotti inclusi e 
quelli esclusi. La categoria di prodotto deve essere basata 
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almeno su una divisione di codici a due cifre della CPA. 
Se la categoria di prodotto è complessa, sono necessari 
codici a più di due cifre. 

  Prodotto rappresentativo 

 Il prodotto rappresentativo rispetto al quale è elabo-
rata una RCP deve essere in grado di riflettere le carat-
teristiche dei diversi prodotti che le imprese produttrici 
del relativo settore offrono sul mercato. Una singola RCP 
può anche individuare più di un prodotto rappresentati-
vo, come previsto dalla raccomandazione 2013/179/UE, 
nonché nelle linee guida PEF, nel caso, ad esempio, di 
prodotti con applicazioni differenziate o prodotti con tec-
nologie differenti. I criteri in base ai quali è garantita la 
rappresentatività del prodotto saranno riportati all’interno 
della RCP. 

 Nella definizione dei prodotti rappresentativi del 
settore agroalimentare si dovrà tener anche in conto l’esi-
stenza di altri schemi di etichettatura europea di quali-
tà quali: agricoltura biologica, denominazione d’origine 
protetta, indicazione geografica protetta e dei vincoli che 
ne derivano per i prodotti aderenti. 

  Requisiti addizionali obbligatori e facoltativi 

 La RCP deve contenere i requisiti addizionali obbli-
gatori e può contenere i requisiti addizionali facoltativi. 

   a)    Requisiti addizionali obbligatori:  
 tracciabilità del prodotto, 
 indicazione delle tre categorie di impatto ritenute 

maggiormente significative per la categoria di prodotto 
in oggetto; 

 valore del    benchmark   , per ciascun prodotto 
rappresentativo, 

 le due soglie che delimitano tre classi di presta-
zione stabilite come differenziale rispetto al    benchmark    
dello stesso prodotto rappresentativo. 

   b)    Requisiti addizionali facoltativi:  
 informazioni qualitative relative all’impatto del 

prodotto in termini di qualità del paesaggio e sostenibilità 
sociale; 

 informazioni relative alla qualità ambientale dei 
prodotti; 

 per i prodotti oggetto di criteri ambientali mini-
mi adottati con decreto del Ministro dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare nell’ambito del Piano per 
la sostenibilità ambientale dei consumi nel settore della 
pubblica amministrazione, laddove ritenuti applicabili e 
rilevanti per lo specifico prodotto, la RCP potrà compren-
dere i criteri ambientali riportati nella sezione «specifiche 
tecniche» dei documenti di CAM, da dimostrare con i 
mezzi di verifica ivi previsti. 

 Nel caso esistano le PEFCR, l’ambito geografico 
del mercato da considerare per la definizione del prodotto 
rappresentativo e del relativo    benchmark    è quello euro-
peo. Nel caso di non disponibilità di PEFCR, i soggetti 
proponenti dovranno specificare all’atto della domanda 
l’ambito geografico proposto per la definizione del pro-
dotto rappresentativo, fornendo la motivazione. 

 Nel caso siano già stati calcolati e resi pubblici 
   benchmark    a livello europeo, il proponente traspone que-
sti valori nelle RCP dello schema «Made Green in Italy», 
operando l’aggregazione (somma) dei tre indicatori di 
impatto più rilevanti pesati adottando il metodo propo-
sto dalla linee guida PEF. Nel caso non siano disponibili 
   benchmark    a livello europeo, il proponente di una nuova 
RCP dovrà svilupparli e proporli con riferimento al pro-
dotto rappresentativo considerato nell’ambito dello stu-
dio di impronta ambientale propedeutico all’elaborazione 
della proposta di RCP. 

 Il    benchmark    deve essere corredato da relative clas-
si di prestazione stabilite come misura dello scostamento 
dallo stesso valore di riferimento, in numero di tre classi 
[A, B (   benchmark   ), C], anche nel caso in cui le classi 
non siano state definite a livello europeo oppure ne siano 
state definite un numero diverso. I valori-limite (soglie) 
e l’ampiezza delle classi di prestazione saranno determi-
nati in modo specifico per ciascuna categoria di prodot-
to e definite nell’ambito del relativo documento di RCP, 
a seconda del valore del    benchmark    e della variabilità, 
comprensiva dell’incertezza, per i tre indicatori rilevanti 
risultanti dallo studio sul prodotto rappresentativo. 

    Iter   procedurale e documentazione da produrre  

 La richiesta finalizzata ad elaborare una proposta di 
una RCP relativa a una specifica categoria di prodotto è 
avanzata dai soggetti proponenti di cui all’art. 2, lettera   l)   , 
tramite un soggetto capofila, formalmente delegato, attra-
verso la compilazione del modulo B, corredato da:  

 1) copia fotostatica del documento di identità del 
sottoscrittore; 

 2) elenco soggetti proponenti; 
 3) scheda adesione soggetti proponenti con delega 

al soggetto capofila e relativi allegati (quale documen-
tazione attestante la rappresentatività dei soggetti propo-
nenti per la specifica categoria di prodotto per cui l’istan-
za è presentata). 

 In caso di approvazione della richiesta di elabora-
zione di una RCP su una specifica categoria di prodot-
to, i soggetti proponenti redigono una proposta di RCP, 
utilizzando lo schema di contenuto elaborato in ambito 
europeo per le PEFCR, integrato con i requisiti addizio-
nali obbligatori e facoltativi, seguendo il modulo C e la 
inviano via PEC al gestore dello schema. 
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  I passi necessari per sviluppare la RCP sono indicati nella figura seguente:  

  

 

Definizione dell’ambito di applicazione della RCP 
Prodotti inclusi ed eventuali esclusioni 

Definizione dei prodotti rappresentativi e sviluppo dei relativi modelli 

Studio PEF di screening 

Proposta di RCP  

Lo studio PEF di screening identifica:  
• Stadi più rilevanti del ciclo di vita  
• Processi più rilevanti 
• Impatti ambientali più rilevanti 
• Requisiti di qualità dei dati 
• Definizione del benchmark come  

valore pesato  dei tre indicatori  
di impatto  più rilevanti 

• Definizione di tre classi di  
prestazione ambientale 

   Nello sviluppare le RCP occorre seguire le indicazioni riportate nella raccomandazione 2013/179/EU e le linee 
guida PEF, integrate con i requisiti addizionali obbligatori e facoltativi di cui all’art. 2 del presente regolamento. In 
particolare il    benchmark    per ciascun prodotto rappresentativo ricompreso nell’ambito di applicazione della RCP deve 
essere calcolato come valore singolo somma dei valori pesati dei tre indicatori di impatto identificati come maggior-
mente rilevanti per il prodotto in oggetto. Questi indicatori devono essere gli stessi per tutti i prodotti rappresentativi 
identificati dalla RCP. I fattori di normalizzazione e pesatura che si devono applicare sono i più recenti pubblicati dalla 
Commissione europea da utilizzare nell’ambito della PEF. Essi sono disponibili anche nelle «linee guida all’imple-
mentazione della PEF durante la fase pilota», rese disponibili dal Ministero dell’ambiente e della tutela e del territorio 
e del mare sul proprio sito istituzionale. 

 Ogni revisione della proposta di RCP deve essere documentata ed esplicitata con apposita numerazione. 

 Entro novanta giorni dal termine del periodo di validità della RCP di quattro anni o nel caso in cui la RCP venga 
sottoposta ad un processo di aggiornamento, il gestore dello schema avvia una consultazione pubblica di sessanta 
giorni.  
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Modulo A: Richiesta per elaborazione di una proposta di RCP 

 
Modulo A 

Al Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e del 
Mare 
Direzione Generale per lo Sviluppo Sostenibile, per il Danno 
Ambientale e i Rapporti con l’Unione Europea e gli Organismi 
Internazionali 
Via Cristoforo Colombo 44, 00147 Roma 

 
OGGETTO: Regolamento per l’attuazione dello schema nazionale volontario “Made Green 

in Italy” (art. 21, comma 1, Legge 221/2015). Richiesta per elaborazione di una 
proposta di RCP. 

Il/la sottoscritto/a ______________________________________________________________ 

nato/a a __________________________________________________________________ 
Provincia di ____________________________________________ il __ /__/_____  

residente a ____________________________ in via __________________________ 
CAP_________ Provincia di __________________________  

Codice Fiscale __________________________________________________________________  

Tipo documento di identità _________________________________________________________ 

Numero documento ___________________________________________________ rilasciato da 
____________________________ data di rilascio __/__/_____ data di scadenza __/__/_____ 

rappresentante il Soggetto pubblico/privato/misto (barrare)  

denominato _____________________________________________________________________ 

con sede a __________________________________ in via ______________________________ 
CAP _____________ Provincia ________________ 

in qualità di soggetto capofila dei soggetti proponenti di cui all’Allegato A2 del presente modulo, 
consapevole della responsabilità penale cui può andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci, ai 
sensi e per gli effetti dell’art. 76 del d.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, 

CHIEDE 
ai sensi dell’art. 3, comma 1, del regolamento, di elaborare una proposta di RCP relativa alla 
specifica Categoria di Prodotto: 

________________________________________________________________________________
___________________________________________________________ 

- Codice CPA/NACE:______________________________________________________________ 

- Ambito geografico proposto per la definizione del prodotto rappresentativo, in caso di mancanza 
di PEFCR (con motivazioni): 

________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________ 
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A tal proposito, si allega la seguente documentazione: 

Allegato A1- Copia fotostatica del documento di identità del sottoscrittore; 

Allegato A2 – Elenco soggetti proponenti; 

Allegato A3 – Scheda adesione soggetti proponenti con delega al soggetto capofila e relativi 
allegati (una per ogni Soggetto proponente di cui all’elenco dell’Allegato A2). 

 

Per comunicazioni 

Nominativo referente  

_________________________________________________________________________ 

Telefono_______________________ email_____________________________________________ 

 

Informativa ai sensi dell’art. 13 del d.lgs.196/2003: i dati sopra riportati sono prescritti dalle 
vigenti disposizioni ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati 
esclusivamente per tale scopo.  

Luogo, data 

___________________________ 

Firma 

_______________________________ 
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Allegato A2 – Elenco soggetti proponenti 
 

Scheda 
N. Denominazione 

Tipologia 
(Grande/ 

Media/Piccola 
Impresa, Ente 
pubblico,….) 

Produzione in termini di 
Fatturato (Euro) 

(barrare in caso di 
soggetto diverso da 

azienda) 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

7    

8    

9    

10    

…    

…    

…    

…*    

    

    

    

    

    

A – Fatturato totale (Euro)  

B - Fatturato del settore di riferimento (Euro)  

Indicare la fonte del dato B:______________________________________________ 

Rappresentatività del settore espresso in percentuale %:  (A/B)  

(*aggiungere righe, se necessario) 
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Allegato A3 – Scheda di adesione soggetti proponenti con delega al soggetto capofila 

 

(Inserire riferimenti del soggetto capofila) 

 

Il/la sottoscritto/a ______________________________________________________________ 

nato/a a __________________________________________________________________ 
Provincia di ____________________________________________ il __ /__/_____  

residente a ____________________________ in via __________________________ 
CAP_________ Provincia di __________________________  

Codice Fiscale __________________________________________________________________  

Tipo documento di identità ________________________________________________________  

Numero documento ___________________________________________________ rilasciato da 
____________________________ data di rilascio __/__/_____ data di scadenza __/__/_____ 

in qualità di Legale Rappresentante del Soggetto pubblico/privato/misto (barrare)  

denominato _____________________________________________________________________ 

Impresa individuale Società di persone Società di capitale 

Cooperativa Consorzio 

Ente di Ricerca Ente Locale Altro (specificare) 

 

*** indicare con una x la tipologia corrispondente. 

 

Sede Legale 
Comune__________________________________ località/frazione__________________________ 

in via______________________________________ CAP__________ 
Provincia________________ 

Telefono_____________________________  Fax________________________________________  

E-
mail___________________________________________________________________________ 

PEC____________________________________________________________________________ 

 

Sede Amministrativa 
Comune__________________________________ località/frazione__________________________ 

in via______________________________________ CAP__________ 
Provincia________________ 

Telefono_____________________________ Fax________________________________________  

E-mail__________________________________________________________________________ 
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PEC___________________________________________________________________________ 

Da compilare se il Soggetto Proponente è un’Impresa 
Codice Fiscale____________________________________________________________  

Partita IVA ______________________________________________________________________  

Iscrizione registro imprese di _____________________________________________________ 

Iscrizione alla C.C.I.A.A_____________________________________________ al n.___________ 

dal __/__/_____ 

consapevole della responsabilità penale cui può andare incontro in caso di dichiarazioni mendaci, ai 
sensi e per gli effetti dell’art. 76 del d.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445, 

CHIEDE 
ai sensi dell’art. 3, comma 1, del regolamento per l’attuazione dello schema nazionale volontario 
“Made Green in Italy”, di partecipare allo schema per la proposta di sviluppo delle Regole di 
Categoria di Prodotto (RCP): 

________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________ 

Codice NACE/CPA:_______________________________________________________________ 

e DELEGA 

codesto soggetto capofila a presentare il modulo di partecipazione allo schema. 

 

Si allega, pertanto, la seguente documentazione: 

Allegato A3.1– Copia fotostatica del documento di identità del sottoscrittore (soggetto capofila) 

Allegato A3.2– Copia della visura camerale (se Impresa)  

Allegato A3.3– Copia dell’ultimo bilancio approvato 

Allegato A3.4– Dichiarazione sostitutiva di atto notorio del valore del fatturato (se Impresa).  

 
Luogo, data 

________________________________ 

Firma 

___________________________________ 

 
Informativa ai sensi dell’art. 13 del d.lgs.196/2003: i dati sopra riportati sono prescritti dalle 
vigenti disposizioni ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati 
esclusivamente per tale scopo. 
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Allegato A3.4– Dichiarazione sostitutiva di atto notorio del valore del fatturato 

 

DICHIARAZIONE SOSTITUTIVA DI ATTO NOTORIO 

(art. 47 del D.P.R. 28/12/2000, n. 445) 

 

Il/la sottoscritto/a ______________________________________________________________ 

nato/a a __________________________________________________________________ 
Provincia di ____________________________________________ il __ /__/_____  

residente a ____________________________________ in via __________________________ 
CAP_________ Provincia di _____________  

Codice Fiscale____________________________________________________________________ 

Tipo documento di identità __________________________________________________________ 

Numero documento ___________________________________________________ rilasciato da 
____________________________ data di rilascio __/__/_____ data di scadenza __/__/_____ 

in qualità di Legale Rappresentante dell’Impresa 
__________________________________________ 

con sede in 
______________________________________________________________________Codice 
Fiscale____________________________________________________________________ 

consapevole delle responsabilità penali previste dall’art. 76 del d.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 in 
caso di dichiarazioni mendaci,   

DICHIARA 

che alla data dell’ultimo bilancio approvato, chiuso il 31/12/…., il valore del fatturato dell’Impresa 
è pari ad Euro __________________________________________________. 

 

Luogo, data 

_________________________________ 

Firma 

__________________________________ 
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Modulo B: Trasmissione della proposta di RCP 

 
Modulo B 

 
Al Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e del 
Mare 
Direzione Generale per lo Sviluppo Sostenibile, per il Danno 
Ambientale e i Rapporti con l’Unione Europea e gli Organismi 
Internazionali 
Via Cristoforo Colombo 44, 00147 Roma 

 

OGGETTO: Regolamento per l’attuazione dello schema nazionale volontario “Made Green 
in Italy” (art. 21, comma 1, Legge 221/2015).   Trasmissione della proposta di RCP. 

Il/la sottoscritto/a ______________________________________________________________ 

nato/a a __________________________________________________________________ 
Provincia di ____________________________________________ il __ /__/_____  

residente a ____________________________ in via __________________________ 
CAP_________; Provincia di __________________________  

Codice Fiscale __________________________________________________________________  

Tipo documento di identità ________________________________________________________  

Numero documento ___________________________________________________ rilasciato da 
____________________________ data di rilascio __/__/_____ data di scadenza __/__/_____ 

rappresentante il Soggetto pubblico/privato/misto (barrare)  

denominato _____________________________________________________________________ 

con sede a __________________________________ in via ______________________________ 
CAP _____________ Provincia ________________ 

 

in qualità di soggetto capofila dei soggetti proponenti la proposta di elaborazione di RCP accolta dal 
gestore dello schema: 

________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________ 

Codice NACE/CPA:_______________________________________________________________ 

TRASMETTE 
ai sensi dell’art. 3, comma 4,del regolamento, la proposta di RCP sopraindicata.  

 

Si allega, pertanto, la seguente documentazione: 

Allegato B1– Copia fotostatica del documento di identità del sottoscrittore (soggetto capofila) 
 



—  15  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

 

Allegato B2 – Proposta di RCP 

 

Per comunicazioni 

Nominativo referente ____________________________________________________________ 

Telefono_______________________email_____________________________________________ 

 

Informativa ai sensi dell’art. 13 del d.lgs.196/2003: i dati sopra riportati sono prescritti dalle 
vigenti disposizioni ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati 
esclusivamente per tale scopo. 

Luogo, data 

_____________________________________ 

Firma 

________________________________________
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   Allegato B2 - Proposta di RCP 
 La proposta di RCP deve essere compilata seguendo lo schema sotto riportato, mantenendo anche la numerazione 

dei capitoli e paragrafi. Nello schema sottostante, tra parentesi quadra […] sono fornite indicazioni specifiche da se-
guire per compilare il contenuto del relativo paragrafo. Inoltre, le «linee guida all’implementazione della PEF durante 
la fase pilota» riportano ulteriori istruzioni e informazioni dettagliate sul contenuto da riportare in ciascun paragrafo. 
In caso di indicazioni dissimili fra quanto indicato nelle linee guida PEF e in questo documento, quest’ultimo prevale. 

 [Titolo del Documento] 
 Schema nazionale volontario «Made Green in Italy» 
 Regole di Categoria di Prodotto (RCP) 
 [inserire il nome della categoria di prodotto] 
 [Indice e contenuto del documento RCP] 

 1. Informazioni generali sulla RCP 
 1.1. Soggetti proponenti 
 1.2. Consultazione e portatori di interesse 
 1.3. Data di pubblicazione e di scadenza 
 1.4. Regione geografica 
 [Specificare se la RCP prevede un    benchmark    relativo ai prodotti realizzati solo in Italia, un    benchmark    relativo 

al prodotto medio commercializzato in Europa o altro ambito geografico] 
 1.5. Lingua 
 [È possibile adottare come lingua sia l’inglese sia l’italiano (raccomandato). Per le categorie di prodotto coperte 

da PEFCR europee, le parti in comune possono rimanere in inglese.] 
 2. Input metodologico e conformità 
 3. Revisione della PEFCR e informazione di base della RCP 

 3.1. PEFCR review panel 
 [si applica solo in caso di esistenza di PEFCR europea] 
 3.2. Requisiti di revisione del documento PEFCR 
 [si applica solo in caso di esistenza di PEFCR europea] 
 3.3. Ragioni per sviluppare la RCP 
 [riportare, qualora esistente, il contenuto del relativo paragrafo della PEFCR; descrizione del contesto di applica-

zione della RCP, armonizzazione con eventuali altre regole di categoria di prodotto esistenti per altri schemi] 
 3.4. Conformità con le Linee guida della fase pilota PEF e successive modificazioni. 

 4. Ambito di applicazione della RCP 
 4.1. Unità funzionale 
 4.2. Prodotti rappresentativi 
 [Oltre a quanto richiesto per il relativo paragrafo delle PEFCR, specificare se per questa categoria di prodotto 

esistono schemi di qualità che identificano specifici segmenti di mercato e per i quali è necessario definire uno speci-
fico prodotto rappresentativo. Per il settore agroalimentare si dovrà tener anche in conto l’esistenza di altri schemi di 
etichettatura europea di qualità quali: agricoltura biologica, denominazione d’origine protetta, indicazione geografica 
protetta e dei vincoli che ne derivano per i prodotti aderenti] 

 4.3. Classificazione del prodotto (NACE/CPA) 
 4.4. Confini del sistema - stadi del ciclo di vita e processi 
 4.5. Selezione dei tre indicatori di impatto più rilevanti 
 [Fornire in allegato alla RCP adeguata motivazione di tale selezione. Di principio, tale selezione deve essere 

basata sulla normalizzazione e pesatura degli indicatori di tutte le categorie di impatto previste dalla raccomandazione 
2013/179/EU o dalle Linee guida PEF] 

 4.6. Informazioni ambientali aggiuntive 
 [Oltre a quanto richiesto per le PEFCR, riportare in questo paragrafo, qualora ritenuti rilevanti per la categoria di 

prodotto, gli eventuali criteri obbligatori (specifiche tecniche) dei Criteri Ambientali Minimi previsti per tale categoria 
merceologica, con l’identificazione dei relativi mezzi di prova] 

 4.7. Assunzioni e limitazioni 
 4.8. Requisiti per la denominazione «Made in Italy» 
 [Riportare i requisiti che il prodotto deve rispettare per poter essere denominato «Made in Italy» sulla base delle 

norme vigenti.] 
 4.9. Tracciabilità 
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 [Riportare indicazioni su come rendicontare o descrivere, nell’ambito della Dichiarazione di Impronta Ambien-
tale di Prodotto, le attività condotte nelle diverse fasi del ciclo di vita del prodotto e dei luoghi in cui esse vengono 
realizzate] 

 4.10. Qualità del paesaggio e sostenibilità sociale 
 [Si applica solo ai prodotti agroalimentari. Riportare quali aspetti di tutela di qualità del paesaggio e di sostenibi-

lità sociali devono essere rispettati, con eventuale indicazione dei relativi mezzi di prova] 
 5. Inventario del ciclo di vita (Life Cycle Inventory) 

 5.1. Analisi preliminare (   Screening step   ) 
 5.2. Requisiti di qualità dei dati 
 5.3. Requisiti relativi alla raccolta di dati specifici relativi ai processi sotto diretto controllo (di «foreground» ) 
 5.4. Requisiti relativi ai dati generici relativi ai processi su cui l’organizzazione non esercita alcun controllo (di 

«background») e dati mancanti 
 5.5. Dati mancanti 
 5.6. Fase di uso 
 5.7. Logistica 
 5.8. Fase di fine vita 
 5.9. Requisiti per l’allocazione di prodotti multifunzionali e processi multiprodotto. 

 6.    Benchmark    e classi di prestazioni ambientali 
 [Riportare quanto previsto per le PEFCR per il    benchmark   . Calcolare inoltre il    benchmark    in termini di singolo 

valore (somma dei valori pesati dei tre indicatori di impatto più rilevanti). Le classi di prestazione da indicare sono 
tre, per cui occorre riportare i valori delle due soglie, sopra e sotto il    benchmark   , necessari per definire le classi di pre-
stazione A, B e C. In particolare i prodotti con impatto calcolato come valore singolo superiore alla soglia più elevata 
sono da classificare in classe C; prodotti con impatto inferiore alla soglia inferiore sono da classificare in classe A; i 
restanti in classe B. I valori delle soglie sono da identificare tenendo conto la variabilità dei prodotti intorno al risultato 
del    benchmark   , considerando anche l’incertezza.] 
 7. Interpretazione 
 8.    Reporting    e comunicazione 
 9. Verifica 
 10. Riferimenti bibliografici 
 11. Informazioni di supporto per le RCP e PEFCR 
 12. Elenco degli allegati 

 Allegato I - Prodotto rappresentativo 
 Allegato II - Studi di supporto 
 [Si applica solo se esistono le PEFCR] 
 Allegato III -    Benchmark    e classi di prestazioni ambientali 
 Allegato IV - Scenari relativi ai processi a monte della produzione (   Upstream   ) (facoltativo) 
 Allegato V - Scenari relativi ai processi a valle della produzione (   Downstream   ) (facoltativo) 
 Allegato VI - Fattori di normalizzazione 
 Allegato VII - Fattori di pesatura 
 Allegato VIII - Dati di    foreground  
 Allegato IX - Dati di    background  
 Allegato X - Formula di allocazione per i materiali riciclati e recuperati (   Circular Footprint   ) 
 Allegato XI - Informazioni di base sulle scelte metodologiche attuate durante lo sviluppo della RCP   
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    ALLEGATO  II 

     (articolo 5, comma 3) 

 PROCEDURA E MODULISTICA PER LA RICHIESTA DI ADESIONE ALLO SCHEMA 

  1. Richiesta di adesione allo schema per il primo rilascio del logo (ai sensi dell’art. 5, comma 3, del regolamento)  

  Il soggetto richiedente invia domanda di adesione allo schema mediante PEC, utilizzando il modulo C, corredandolo dei 
documenti qui di seguito riportati:  

 1) copia fotostatica del documento di identità del sottoscrittore; 
  2) allegati tecnici:  

   a)   studio di valutazione dell’impronta ambientale; 
   b)   DIAP; 
   c)   documento attestante la conformità normativa del prodotto; 
   d)   documento attestante la conformità alla RCP di riferimento; 
   e)   documento attestante la «conformità ai CAM» (in caso di prodotti che dichiarino una conformità ai criteri ambien-

tali riportati nella sezione «specifiche tecniche» dei documenti di   CAM)  ; 
   f)   programma e obiettivi di miglioramento; 

 3) certificato di verifica indipendente e convalida; 
 4) contenuti della pagina web aziendale raggiungibile a partire dal collegamento presente nel logo «Made Green in 

Italy». 
 La richiesta di adesione allo schema deve essere presentata separatamente per ogni singolo prodotto. 
  La documentazione tecnica di cui al numero 2) si compone di:  

 a - Studio di Valutazione dell’Impronta Ambientale 

 Lo studio di valutazione dell’impronta ambientale deve essere conforme 
   a)   ai requisiti stabiliti nella raccomandazione 2013/179/UE, nonché alle linee guida PEF; 
   b)   alle corrispondenti RCP; 
   c)   al presente regolamento. 

 Lo studio di valutazione dell’impronta ambientale contiene, nello specifico, il calcolo dei valori degli indicatori ambientali 
relativi alle tre principali categorie di impatto individuate dalle relative RCP e del valore singolo ottenuto per aggregazione dei 
tre principali indicatori di impatto attraverso normalizzazione e pesatura. Tali valori sono confrontati con il valore del    bench-
mark    definito all’interno delle stesse RCP e le due soglie, identificando la classe di prestazione A (migliore del    benchmark   ), B 
(   benchmark   ), C (peggiore del    benchmark   ) in cui il prodotto ricade. 

 Per la sola applicazione relativa all’adesione allo schema «Made Green in Italy», il    benchmark    viene definito relativamen-
te al valore singolo ottenuto per aggregazione (somma) dei valori pesati dei tre indicatori di impatto più rilevanti. 

 b - Dichiarazione di Impronta Ambientale di Prodotto 

 La DIAP è un documento che sintetizza lo studio di valutazione dell’impatto ambientale. I contenuti della DIAP devono 
essere conformi con quanto stabilito nelle RCP relative alla corrispondente categoria di prodotto. 

  I contenuti minimi della DIAP sono i seguenti:  
   a)   identificazione e descrizione dell’organizzazione o gruppi di organizzazioni richiedenti l’adesione allo schema; 
   b)   identificazione del prodotto (es. nome commerciale, modello, numero identificativo, ecc.); 
   c)   descrizione dell’unità funzionale e delle caratteristiche del prodotto rilevanti per la specificazione dell’unità (es. 

dimensioni, peso, proprietà fisiche e chimiche); 
   d)   descrizione dell’applicazione finale o delle applicazioni finali, nel caso di prodotto intermedio; 
   e)   identificazione delle RCP di riferimento; 
   f)   data di pubblicazione e periodo di validità della DIAP; 
   g)   informazioni sulla tracciabilità del prodotto, con particolare riferimento a tutte le attività condotte nelle diverse fasi 

del ciclo di vita del prodotto e dei luoghi in cui esse vengono realizzate; 
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   h)   risultati del calcolo dell’impronta ambientale per tutte le categorie di impatto, e classe di prestazione del prodotto 
rispetto al    benchmark   , corredato da informazioni esplicative della prestazione, il relativo andamento nel tempo (nelle DIAP 
successive alla prima); 

   i)   informazioni ambientali aggiuntive, all’interno delle quali rientrano le indicazioni e i requisiti addizionali; 
   j)   informazioni in merito ad eventuali fasi del ciclo di vita non considerate, se la dichiarazione non è basata su uno studio 

di impronta ambientale che copre tutte le fasi del ciclo di vita (ad esempio informazioni sugli scenari di consumo o di fine vita 
di prodotti intermedi); 

   k)   affermazione che dichiarazioni ambientali relative a schemi differenti non sono confrontabili; 
   l)   indirizzo del sito web aziendale del richiedente dove sono disponibili tutte le informazioni e i dati richiesti; 
   m)   documentazione di verifica indipendente; 
   n)   altre informazioni ambientali ritenute importanti dal soggetto richiedente. Nel caso la RCP lo preveda tra i requisiti 

addizionali facoltativi, tali informazioni ambientali potranno comprendere una dichiarazione di conformità ai criteri ambientali 
riportati nella sezione «specifiche tecniche» dei documenti di CAM. 

 c - Documento attestante la conformità normativa del prodotto 

 Il documento attestante la conformità a tutte le pertinenti disposizioni di legge relative all’impatto sull’ambiente del pro-
prio prodotto, in tutte le fasi del ciclo di vita, su cui l’organizzazione ha o può indirettamente avere influenza (incluso il fine-vita, 
secondo l’approccio della responsabilità estesa del produttore) è prodotto dal soggetto richiedente in forma di autocertificazione; 

 d - Documento attestante la conformità alla RCP di riferimento 

 Dovrà essere prodotto un documento in cui si dichiari che sono stati rispettati tutti i requisiti fissati dalle RCP di riferimen-
to (autodichiarazione ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, recante «Testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di documentazione amministrativa»). 

 e - Documento attestante la «conformità ai CAM» 

 Per i prodotti che dichiarino una conformità anche ai criteri ambientali riportati nella sezione «specifiche tecniche» dei 
documenti di CAM di cui al punto   n)   della DIAP la documentazione dovrà comprendere anche i mezzi di verifica previsti dal 
relativo decreto ministeriale di approvazione dei CAM per la loro dimostrazione di conformità. 

 f - Programma e obiettivi di miglioramento 

  Tale documentazione, che non è necessaria nel caso il prodotto rientri nella classe di prestazione A, ha come oggetto il 
miglioramento continuo delle prestazioni ambientali risultanti dallo studio di impronta ambientale, dove sono definiti obiettivi 
e programmi con un orizzonte triennale di miglioramento dell’impatto nel ciclo di vita del prodotto, che specifichino almeno:  

 - le categorie di impatto che si intendono migliorare, 
 - i traguardi ambientali che si intendono raggiungere nel triennio di riferimento (espressi secondo gli indicatori delle 

categorie di impatto previsti dalla raccomandazione 2013/179/UE nonché le linee guida   PEF)  , 
 - le fasi del ciclo di vita sulle quali si intende intervenire, 
 - una descrizione delle azioni e delle iniziative che si intendono attuare, 
 - la relativa tempistica di realizzazione (nell’arco del ciclo triennale di attività di riferimento), 
 - le responsabilità definite, 
 - le risorse stanziate. 

 Gli obiettivi di miglioramento devono essere sostanziali e tendenti a raggiungere la classe di prestazione A; ovvero devono 
essere finalizzati a ridurre l’impatto delle fasi o attività del ciclo di vita dei prodotti che maggiormente contribuiscono alla rela-
tiva impronta ambientale, sulle quali il soggetto richiedente può esercitare controllo diretto o influenza indiretta. 

 Nel valutare il perseguimento del miglioramento continuo si terrà conto della classe di prestazione ambientale di partenza 
e degli eventuali effetti «cross media» relativi alla possibilità che il miglioramento di un parametro ambientale possa indurre il 
peggioramento di altri parametri. Il mancato raggiungimento degli obiettivi di miglioramento, non causato da cause indipen-
denti dalla volontà del soggetto richiedente, è motivo di non rinnovo dell’adesione allo schema. 

  2. Richiesta per il rinnovo della licenza d’uso del logo (ai sensi dell’art. 7, comma 3, del regolamento)  

 L’azienda che intende rinnovare la licenza d’uso del logo è tenuta a presentare una nuova richiesta di adesione allo schema, 
utilizzando il modulo C e scegliendo la seconda opzione. 
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Modulo C: Richiesta di adesione allo schema per il rilascio/rinnovo della licenza d’uso del 
logo 

 
Modulo C 

Al Ministero dell’Ambiente e della tutela del territorio e del mare 
Direzione Generale per lo sviluppo sostenibile, per il danno 
ambientale e i rapporti con l’Unione europea e gli organismi 
internazionali 
Via Cristoforo Colombo 44, 00147 Roma 

 
OGGETTO: Regolamento per l’attuazione dello schema nazionale volontario “Made Green 

in Italy” (art. 21, comma 1, Legge 221/2015). Richiesta di adesione allo schema per 
il rilascio/rinnovo della licenza d’uso del logo 

Il/la sottoscritto/a _________________________________________________________________ 

nato/a a __________________________________________________________________ 
Provincia di ____________________________________________, il __ /__/_____ 

residente a ____________________________ in via __________________________ 
CAP_________ Provincia di ________________________________ 

Codice Fiscale __________________________________________________________________  

Tipo documento di identità ________________________________________________________  

Numero documento ___________________________________________________ rilasciato da 
____________________________ data di rilascio __/__/_____, data di scadenza __/__/_____ 

in qualità di Legale Rappresentante dell’Impresa: 

 

Dati dell’Impresa 
Denominazione_________________________________________________________________ 

Forma giuridica_________________________________________________________________ 

Codice Fiscale__________________________________________________________________  

Partita IVA____________________________________________________________________ 

Iscrizione al Registro Imprese di_________________________ n°  ________________________ 

 

Sede Legale 

Comune__________________________________ località/frazione__________________________ 

in via______________________________________ CAP__________ 
Provincia________________ 

Telefono_____________________________ Fax________________________________________  

E-mail__________________________________________________________________________ 

PEC____________________________________________________________________________ 
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Sede Amministrativa 

Comune__________________________________ località/frazione__________________________ 

in via______________________________________ CAP__________ 
Provincia________________ 

Telefono_____________________________ Fax________________________________________  

E-mail__________________________________________________________________________ 

PEC____________________________________________________________________________ 

 

CHIEDE 
 ai sensi dell’art. 5, comma 3, del regolamento, di aderire allo schema per il prodotto 

________________________________________________________________________________
ai fini del primo rilascio del logo. 

 ai sensi dell’art. 7, comma 3, del regolamento, di rinnovare la licenza d’uso del logo per il 
prodotto ____________________________________________________________________ 

 

 

Si allega, pertanto, la seguente documentazione: 

Allegato C.1 - Copia fotostatica del documento di identità del sottoscrittore; 

Allegato C.2 - Allegati tecnici: 

a) studio di valutazione dell’impronta ambientale; 
b) DIAP; 
c) documento attestante la conformità normativa del prodotto; 
d) documento attestante la conformità alla RCP di riferimento; 
e) documento attestante la “conformità ai CAM” (in caso di prodotti che dichiarino una 

conformità ai criteri ambientali riportati nella sezione “specifiche tecniche” dei documenti di 
CAM); 

f) programma e obiettivi di miglioramento non necessario nel caso il prodotto rientra nella 
classe di prestazione A); 

 
Allegato C.3 - Certificato di verifica indipendente e convalida; 
 
Allegato C.4 - Contenuti della pagina web aziendale raggiungibile a partire dal collegamento 
presente nel logo “Made Green in Italy”. 
 

Per comunicazioni 

Nominativo referente _____________________________________________________________ 

Telefono_______________________Email_____________________________________________ 

 Informativa ai sensi dell’art. 13 del d.lgs.196/2003: i dati sopra riportati sono prescritti dalle 
vigenti disposizioni ai fini del procedimento per il quale sono richiesti e verranno utilizzati 
esclusivamente per tale scopo. 

Luogo, data 

_____________________________________ 

Firma 

________________________________________
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        ALLEGATO  III 

     (articolo 6, comma 2) 

 PROCEDURA PER LA VERIFICA INDIPENDENTE E LA CONVALIDA 

  La verifica indipendente è essenziale per assicurare l’affidabilità dello schema «Made Green in Italy» e per migliorare la 
qualità degli Studi di Valutazione di Impronta Ambientale che lo sottendono. Gli obiettivi della verifica sono assicurare che:  

   a)   i metodi usati per condurre lo Studio di Valutazione di Impronta Ambientale e i relativi risultati sono consistenti con 
la raccomandazione 2013/179/UE, con le Linee guida PEF e con la corrispondente RCP; 

   b)   che i metodi utilizzati per condurre lo Studio di Valutazione di Impronta Ambientale sono scientificamente e tecni-
camente validi; 

   c)   i dati sono appropriati, ragionevoli e rispondenti ai requisiti di qualità; 
   d)   l’interpretazione dei risultati riflette le limitazioni identificate; 
   e)   lo studio è trasparente, accurato e consistente; 
   f)   la DIAP riflette correttamente i risultati dello Studio di Valutazione di Impronta Ambientale; 
   g)   la DIAP è rispondente ai requisiti della RCP e del presente regolamento; 
   h)   l’individuazione della classe di prestazione è corretta; 
   i)   sia garantita l’assicurazione ed il controllo della qualità delle informazioni quantitative riportate nella DIAP; 
   j)   sia garantita la correttezza delle informazioni qualitative riportate nella DIAP. 

 La verifica deve essere un bilanciamento ottimale tra la completezza della verifica e l’esigenza di contenerne i costi. Essa 
comprende sia un’analisi documentale sia una verifica ispettiva presso il soggetto richiedente. 

 Nel corso dell’analisi documentale il verificatore procede ad un dettagliato esame di conformità ai documenti di riferimen-
to della documentazione predisposta dal soggetto richiedente. Il soggetto richiedente viene informato delle eventuali carenze 
riscontrate e provvede alla necessaria correzione o integrazione. 

  Nel corso della verifica ispettiva, il soggetto richiedente deve dare evidenza o assicurare che:  
   a)   le non conformità rilevate nell’analisi documentale siano state rimosse; 
   b)   tutte le registrazioni relative ai dati di inventario siano messe a disposizione del verificatore; 
   c)   il modello software utilizzato per lo studio di impronta ambientale sia messo a disposizione del verificatore; 
   d)   siano messe in atto le misure necessarie affinché il Verificatore possa eseguire le verifiche in tutta sicurezza, in modo 

da garantire il rispetto di tutte le prescrizioni della legislazione vigente. 
  In particolare per lo Studio di Valutazione di Impronta Ambientale, il verificatore deve verificare la tracciabilità e validità 

delle informazioni e dei dati, sia i primari del soggetto richiedente o dei suoi fornitori, sia gli altri dati secondari usati nello 
studio. Per questo compito è necessario un controllo con fatture, bollette e altra documentazione commerciale e, per i dati più 
rilevanti, controllare sul sito durante la verifica ispettiva. Il Verificatore deve inoltre esaminare, accedendo anche al modello 
software utilizzato per lo studio, che:  

   a)   nello studio le unità di processo sono definite come specificato nella RCP di riferimento; 
   b)   la fonte dei dati di ingresso ed uscita (riferimenti bibliografici, banche dati, ecc.) usati per le unità di processo sono 

almeno della qualità richiesta dalla RCP applicabile; 
   c)   le informazioni rilevanti sono documentate per ciascuna unità di processo, e sono consistenti e comprensibili tali da 

rendere possibile una valutazione indipendente della rilevanza dei dati in accordo con la RCP applicabile. 
 Se nello studio sono stati usati dati secondari già verificati secondo le regole PEF, questi non devono essere ulterior-

mente verificati per gli aspetti di consistenza metodologica, completezza e incertezza. Comunque l’appropriatezza dell’uso di 
questi dati nello specifico prodotto necessita di essere verificata, comprendendo la rappresentatività temporale, geografica e 
tecnologica. 

 Nel verificare i risultati di inventario il verificatore deve usare semplici controlli sulle unità di processo o moduli di infor-
mazione utilizzati, controllando che siano effettivamente rispondenti alle fonti di dati originali. Il verificatore deve effettuare 
questi controlli in particolare sui processi unitari più rilevanti, definiti sulla base del loro effettivo contributo sulle categorie di 
impatto selezionate quali rilevanti nella RCP. 

 Il verificatore verifica inoltre che i risultati di impact assessment sono stati correttamente calcolati sulla base dei risultati di 
inventario e dei metodi raccomandati di caratterizzazione, normalizzazione e pesatura. 

 Il soggetto richiedente viene informato delle eventuali carenze riscontrate e provvede alla necessaria correzione o 
integrazione. 

 Il verificatore convalida la documentazione di cui all’allegato II, punto 1 - numero 2) e rilascia l’attestato di conformità ai 
requisiti del presente regolamento, così come previsto all’art. 6. 

 In relazione ai requisiti di competenza dei verificatori, la verifica indipendente potrà essere effettuata da enti indipendenti 
accreditati presso l’unico organismo nazionale italiano autorizzato. 
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  Nel corso delle verifiche successive alla prima, il verificatore, oltre al mantenimento dei requisiti richiesti, valuta in 
particolare:  

   a)   l’aggiornamento dello Studio di Valutazione di Impronta Ambientale e della DIAP; 
   b)   la conformità ai contenuti della RCP di riferimento; 
   c)   ove applicabile, l’attuazione delle eventuali azioni e la realizzazione degli interventi previsti volti a perseguire gli 

obiettivi di miglioramento continuo delle prestazioni ambientali.   
  

  ALLEGATO  IV 

     (articolo 7) 

 PROCEDURA RELATIVA ALL’UTILIZZO DEL LOGO E LA COMUNICAZIONE DEI RISULTATI NELL’AMBITO DELLO SCHEMA «MADE GREEN IN ITALY» 

  1. Logo MGI  
 Il logo MGI qui sotto riportato è di forma circolare ed è caratterizzato da tre elementi grafici: il logo del Ministero 

dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare; la parte tipografica costituita dalla dicitura «Made Green in Italy» 
posta sotto il simbolo; una cornice circolare discontinua in tre punti, formata da tre linee curve spezzate di colore verde 
bandiera, rosso e verde chiaro. 

  

   Il logo è corredato da un Codice a Barre Bidimensionale o CBB (QR Code o equivalenti o Codice a Barre) specifico per 
ogni singolo prodotto per il quale è stata approvata la richiesta di adesione allo schema. 

 Il CBB deve essere generato dall’azienda aderente allo schema e deve consentire il collegamento, attraverso l’utilizzo di 
dispositivi mobili quali    smartphone    o    tablet   , al sito web contenente la DIAP. 

 Il contenuto della pagina web deve essere preventivamente approvato dal gestore dello schema. 

  2. Regole per l’apposizione del logo sul prodotto  
 Una volta ricevuta dal gestore dello schema l’autorizzazione ad applicare il logo MGI, quest’ultimo e il CBB devono 

essere posizionati obbligatoriamente sul prodotto oggetto di analisi. 
 L’azienda potrà riprodurre il logo MGI e il CBB integralmente; potrà inoltre ingrandire o ridurre entrambi, ma in modo 

uniforme, purché essi siano leggibili e non ne risultino alterati i colori, la struttura e i contenuti e che siano di dimensioni pro-
porzionate rispetto al supporto alla comunicazione. 

 Il logo non può essere adottato come componente del marchio di fabbrica. 
 Le etichette del prodotto dovranno essere condivise con gli uffici competenti del gestore dello schema e risulteranno ap-

provate su risposta dell’amministrazione o dopo quindici giorni dall’invio dello stesso. 

  3. Regole per l’apposizione del logo su materiale aziendale e pubblicitario  
 Qualora il logo MGI o riferimenti allo schema vengano utilizzati all’interno di pubblicazioni non di carattere scientifico 

(ad esempio brochure, lettere d’informazione, dépliant, etc.) o sui materiali aziendali (ad esempio carta da lettere, buste, stam-
pati commerciali, monografie aziendali, pubblicità, stand, strutture aziendali mobili o permanenti), è necessario che questi siano 
accompagnati da un riferimento chiaro e visibile relativo all’oggetto di studio. 

 Sia il logo, che i caratteri della dicitura dovranno essere leggibili. 
 Tali indicazioni dovranno essere adottate anche per la realizzazione di materiale audio-visivo ed essere apposte su qualsia-

si altro materiale pubblicitario indirizzato al pubblico. 
 Le autodichiarazioni rese dalle aziende sono di propria esclusiva responsabilità. 
 Il manuale di utilizzo del logo è reso pubblico sul sito istituzionale. 
 Il materiale di comunicazione predisposto dovrà essere condiviso con gli uffici competenti del gestore dello schema e 

risulterà approvato su risposta dell’amministrazione o dopo quindici giorni dall’invio dello stesso.   
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       N O T E 

  AVVERTENZA:  
 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazio-

ne competente per materia, ai sensi dell’art.10, comma 3, del testo unico 
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei 
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficia-
li della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, 
n.1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge alle 
quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti 
legislativi qui trascritti. 

   Note alle premesse:   
 — Si riporta il testo dell’art. 17, comma 3, della legge 23 agosto 

1988, n. 400 (Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei Ministri), pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale    12 settembre 1988, n. 214, S.O.:  

 «Art. 17.    (Regolamenti).    — (  Omissis  ). 
 3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamen-

ti nelle materie di competenza del ministro o di autorita’ sottordinate 
al ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali 
regolamenti, per materie di competenza di piu’ ministri, possono esse-
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessita’ di 
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali 
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei 
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al 
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione. 

 (  Omissis  ).». 
 — Si riporta il testo dell’articolo 21, comma 1, della legge 28 dicem-

bre 2015, n. 221 (Disposizioni in materia ambientale per promuovere mi-
sure di green economy e per il contenimento dell’uso eccessivo di risorse 
naturali), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale    18 gennaio 2016, n. 13:  

 «Art. 21    (Schema nazionale volontario per la valutazione e la co-
municazione dell’impronta ambientale).    — 1. Al fine di promuovere la 
competitività del sistema produttivo italiano nel contesto della crescente 
domanda di prodotti ad elevata qualificazione ambientale sui mercati na-
zionali ed internazionali, è istituito, senza nuovi o maggiori oneri per la 
finanza pubblica, lo schema nazionale volontario per la valutazione e la 
comunicazione dell’impronta ambientale dei prodotti, denominato «Made 
Green in Italy». Tale schema adotta la metodologia per la determinazione 
dell’impronta ambientale dei prodotti (PEF), come definita nella racco-
mandazione 2013/179/ UE della Commissione, del 9 aprile 2013. Entro 
centottanta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, con 
regolamento del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del 
mare sono stabilite le modalità di funzionamento dello schema. 

 (  Omissis  ).». 
 — Il Regolamento (CE) 23/04/2008, n. 451/2008, del Parlamento 

Europeo e del Consiglio (che definisce una nuova classificazione stati-
stica dei prodotti associata alle attività (CPA) e abroga il regolamento 
(CEE) n. 3696/93 del Consiglio), è pubblicato nella G.U.U.E. 4 giugno 
2008, n. L 145. 

 — Il Regolamento (CE) 09/10/2013, n. 952/2013, del Parlamento 
Europeo e del Consiglio (che istituisce il codice doganale dell’Unione), 
è pubblicato nella G.U.U.E. 10 ottobre 2013, n. L 269. 

 — La Raccomandazione 9 aprile 2013, n. 2013/179/UE, della 
Commissione (relativa all’uso di metodologie comuni per misurare 
e comunicare le prestazioni ambientali nel corso del ciclo di vita dei 
prodotti e delle organizzazioni), è pubblicata nella G.U.U.E. 4 maggio 
2013, n. L 124.   

  Note all’art. 1:
     — Il testo dell’articolo 21, comma 1, della citata legge n. 221, del 

2015, è riportato nelle note alle premesse.   

  Note all’art. 2:
     — La Raccomandazione 2013/179/UE è riportata nelle note alle 

premesse. 
 — Il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del territo-

rio e del mare dell’11 aprile 2008 (Approvazione del Piano d’azione 
per la sostenibilità ambientale dei consumi nel settore della pubblica 
amministrazione), è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   dell’8 maggio 
2008, n. 107. 

 — Il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare del 10 aprile 2013 (Piano d’azione per la sostenibilità ambientale 
dei consumi nel settore della pubblica amministrazione – revisione 2013), 
è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del 3 maggio 2013, n. 102. 

  — Si riporta il testo dell’articolo 60, del citato Regolamento (UE) 
n. 952, del 2013:  

 «Art. 60    (Acquisizione dell’origine).    — 1. Le merci interamente 
ottenute in un unico paese o territorio sono considerate originarie di tale 
paese o territorio. 

 2. Le merci alla cui produzione contribuiscono due o più paesi o 
territori sono considerate originarie del paese o territorio in cui hanno 
subito l’ultima trasformazione o lavorazione sostanziale ed economica-
mente giustificata, effettuata presso un’impresa attrezzata a tale scopo, 
che si sia conclusa con la fabbricazione di un prodotto nuovo o abbia 
rappresentato una fase importante del processo di fabbricazione.».   

  Note all’art. 3:
     — Si riporta il testo dell’articolo 65, del decreto legislativo 7 mar-

zo 2005, n. 82 (Codice dell’amministrazione digitale), pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale    16 maggio 2005, n. 112, S.O.:  

 «Art. 65    (Istanze e dichiarazioni presentate alle pubbliche ammi-
nistrazioni per via telematica).     — 1. Le istanze e le dichiarazioni pre-
sentate per via telematica alle pubbliche amministrazioni e ai gestori 
dei servizi pubblici ai sensi dell’articolo 38, commi 1 e 3, del decreto 
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sono valide:  

   a)   se sottoscritte mediante la firma digitale o la firma elettronica 
qualificata, il cui certificato è rilasciato da un certificatore qualificato; 

   b)   ovvero, quando l’istante o il dichiarante è identificato attra-
verso il sistema pubblico di identità digitale (SPID), nonché attraverso 
uno degli altri strumenti di cui all’articolo 64, comma 2  -novies  , nei li-
miti ivi previsti; 

   c)   ovvero sono sottoscritte e presentate unitamente alla copia del 
documento d’identità; 

 c  -bis  ) ovvero se trasmesse dall’istante o dal dichiarante median-
te la propria casella di posta elettronica certificata purché le relative 
credenziali di accesso siano state rilasciate previa identificazione del 
titolare, anche per via telematica secondo modalità definite con regole 
tecniche adottate ai sensi dell’articolo 71, e ciò sia attestato dal gesto-
re del sistema nel messaggio o in un suo allegato. In tal caso, la tra-
smissione costituisce dichiarazione vincolante ai sensi dell’articolo 6, 
comma 1, secondo periodo. Sono fatte salve le disposizioni normative 
che prevedono l’uso di specifici sistemi di trasmissione telematica nel 
settore tributario. 

 1  -bis  . 
 1  -ter  . Il mancato avvio del procedimento da parte del titolare 

dell’ufficio competente a seguito di istanza o dichiarazione inviate ai 
sensi e con le modalità di cui al comma 1 comporta responsabilità diri-
genziale e responsabilità disciplinare dello stesso. 

 2. Le istanze e le dichiarazioni di cui al comma 1 sono equivalenti 
alle istanze e alle dichiarazioni sottoscritte con firma autografa apposta 
in presenza del dipendente addetto al procedimento. 

 3. 
  4. Il comma 2 dell’articolo 38 del decreto del Presidente della Re-

pubblica 28 dicembre 2000, n. 445, è sostituito dal seguente:  
 «2. Le istanze e le dichiarazioni inviate per via telematica sono 

valide se effettuate secondo quanto previsto dall’articolo 65 del decreto 
legislativo 7 marzo 2005, n. 82».   

  Note all’art. 8:
     — Si riporta il testo degli articoli 34 e 87, del decreto legislativo 

18 aprile 2016, n. 50 (Codice dei contratti pubblici), pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale    19 aprile 2016, n. 91, S.O.:  

 «Art. 34    (Criteri di sostenibilità energetica e ambientale).    — 1. Le 
stazioni appaltanti contribuiscono al conseguimento degli obiettivi 
ambientali previsti dal Piano d’azione per la sostenibilità ambientale 
dei consumi nel settore della pubblica amministrazione attraverso l’in-
serimento, nella documentazione progettuale e di gara, almeno delle 
specifiche tecniche e delle clausole contrattuali contenute nei criteri 
ambientali minimi adottati con decreto del Ministro dell’ambiente e 
della tutela del territorio e del mare e conformemente, in riferimento 
all’acquisto di prodotti e servizi nei settori della ristorazione collettiva 
e fornitura di derrate alimentari, anche a quanto specificamente previsto 
all’articolo 144. 
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 2. I criteri ambientali minimi definiti dal decreto di cui al comma 1, 
in particolare i criteri premianti, sono tenuti in considerazione anche ai 
fini della stesura dei documenti di gara per l’applicazione del criterio 
dell’offerta economicamente più vantaggiosa, ai sensi dell’articolo 95, 
comma 6. Nel caso di contratti relativi alle categorie di appalto riferite 
agli interventi di ristrutturazione, inclusi quelli comportanti demolizio-
ne e ricostruzione, i criteri ambientali minimi di cui al comma 1, sono 
tenuti in considerazione, per quanto possibile, in funzione della tipolo-
gia di intervento e della localizzazione delle opere da realizzare, sulla 
base di adeguati criteri definiti dal Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare. 

 3. L’obbligo di cui ai commi 1 e 2 si applica per gli affidamenti di 
qualunque importo, relativamente alle categorie di forniture e di affida-
menti di servizi e lavori oggetto dei criteri ambientali minimi adottati 
nell’ambito del citato Piano d’azione.». 

 «Art. 87    (Certificazione delle qualità).    — 1. Qualora richiedano la 
presentazione di certificati rilasciati da organismi indipendenti per atte-
stare che l’operatore economico soddisfa determinate norme di garan-
zia della qualità, compresa l’accessibilità per le persone con disabilità, 
le stazioni appaltanti si riferiscono ai sistemi di garanzia della qualità 
basati sulle serie di norme europee in materia, certificati da organismi 
accreditati. Le stazioni appaltanti riconoscono i certificati equivalenti 
rilasciati da organismi stabiliti in altri Stati membri. Esse ammetto-
no parimenti altre prove relative all’impiego di misure equivalenti di 
garanzia della qualità, qualora gli operatori economici interessati non 
avessero la possibilità di ottenere tali certificati entro i termini richiesti 
per motivi non imputabili agli stessi operatori economici, a condizione 
che gli operatori economici dimostrino che le misure di garanzia della 
qualità proposte soddisfano le norme di garanzia della qualità richieste. 

 2. Le stazioni appaltanti, quando richiedono la presentazione di 
certificati rilasciati da organismi indipendenti per attestare il rispetto 
da parte dell’operatore economico di determinati sistemi o di norme di 
gestione ambientale, fanno riferimento al sistema dell’Unione di eco-
gestione e audit (EMAS) o a altri sistemi di gestione ambientale nel-
la misura in cui sono conformi all’articolo 45 del regolamento (CE) 
n. 1221/2009 o ancora ad altre norme di gestione ambientale fondate 
su norme europee o internazionali in materia, certificate da organi-
smi accreditati per lo specifico scopo, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 765/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio. Le stazioni appal-
tanti riconoscono i certificati equivalenti rilasciati da organismi stabiliti 
in altri Stati membri. Qualora gli operatori economici abbiano dimo-
strato di non avere accesso a tali certificati o di non avere la possibilità 
di ottenerli entro i termini richiesti per motivi loro non imputabili, la 
stazione appaltante accetta anche altre prove documentali delle misure 
di gestione ambientale, purché gli operatori economici dimostrino che 
tali misure sono equivalenti a quelle richieste nel quadro del sistema o 
della norma di gestione ambientale applicabile. 

 3. Le stazioni appaltanti, qualora richiedano agli operatori econo-
mici la presentazione di certificati rilasciati da organismi indipendenti 
per attestare la conformità ai criteri di cui al comma 2 dell’articolo 34, 
fanno riferimento a organismi di valutazione della conformità accredi-
tati ai sensi del regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, in conformità alle norme UNI CEI EN ISO/IEC della 
serie 17000. 

 4. Le informazioni relative ai documenti presentati come prova del 
rispetto delle norme ambientali e di qualità sono messe a disposizione 
degli altri Stati membri, su richiesta dalla Cabina di regia.».   

  18G00078  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  7 maggio 2018 .

      Sospensione del sig. Giuseppe Gennuso dalla carica di de-
putato regionale della Regione Siciliana.    

     IL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

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

 Vista la nota del commissariato dello Stato per la Re-
gione Siciliana- prot. n. 654 del 19 aprile 2018, con la 
quale sono stati inviati gli atti trasmessi dal Tribunale di 
Catania - Sezione Giudice delle indagini preliminari -, 
relativi ai fascicoli processuali n. 13470/17 R.G.N.R. e 
n. 2750/18 R.G.GIP a carico del sig. Giuseppe Gennu-
so, deputato regionale della Regione Siciliana, ai sensi 
dell’art. 8, comma 4, del citato decreto legislativo 31 di-
cembre 2012 n. 235; 

 Vista l’ordinanza con la quale è stata disposta l’appli-
cazione della misura cautelare degli arresti domiciliari, 
emessa in data 9 aprile 2018, dal giudice delle indagi-
ni preliminari presso il Tribunale di Catania, ai sensi 
dell’art. 284 del codice di procedura penale, nei confronti 
del sig. Giuseppe Gennuso, deputato regionale della Re-
gione Siciliana, per le fattispecie delittuose di cui agli 
art. 110, 416  -ter   commi 1 e 2 del codice penale; 

 Considerata l’intervenuta entrata in vigore dal 5 genna-
io 2013 del decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235 
che, all’art. 8, comma 2, prevede la sospensione di dirit-

to dalla carica Consigliere regionale, quando è disposta 
l’applicazione della misura cautelare degli arresti domi-
ciliari, di cui all’art. 284 del codice di procedura penale; 

 Rilevato, pertanto, che dalla data di emanazione 
dell’ordinanza con la quale è stata disposta l’applicazio-
ne della misura cautelare degli arresti domiciliari, emes-
sa in data 9 aprile 2018, decorre la sospensione prevista 
dall’art. 8, comma 2 del decreto legislativo 31 dicembre 
2012, n. 235; 

 Rilevato che alla data di emanazione del presente de-
creto le funzioni in materia di affari regionali non sono 
state delegate dal Presidente del Consiglio dei ministri; 

 Sentito il Ministro dell’Interno con effetto a decorrere 
dal 9 aprile 2018, è accertata la sospensione del sig. Giu-
seppe Gennuso, dalla carica di deputato regionale della 
Regione Siciliana, ai sensi degli articoli 7 e 8 del decreto 
legislativo 31 dicembre 2012, n. 235. 

 La sospensione cessa nel caso in cui nei confronti 
dell’interessato venga meno l’efficacia della misura coer-
citiva di cui al comma 2 dell’art. 8 del decreto legislativo 
31 dicembre 2012, n. 235. 

 Roma, 7 maggio 2018 

 Il Presidente: GENTILONI SILVERI   

  18A03709
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    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  7 maggio 2018 .

      Sospensione del sig. Paolo Castelluccio dalla carica di 
consigliere regionale della Regione Basilicata.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

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

 Vista la nota della Prefettura di Potenza - Ufficio territo-
riale del Governo - prot. n. 15480 del 30 marzo 2018, con 
la quale sono stati inviati gli atti trasmessi dal Tribunale 
di Matera - sezione giudice delle indagini preliminari, re-
lativi ai fascicoli processuali n. 783/18 R.G. e n. 608/18 
R.G.GIP a carico del sig. Paolo Castelluccio, consigliere 
regionale e vicepresidente del Consiglio regionale della 
Regione Basilicata, ai sensi dell’art. 8, comma 4, del cita-
to decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235; 

 Vista l’ordinanza con la quale è stata disposta l’appli-
cazione della misura cautelare degli arresti domiciliari, 
emessa in data 27 marzo 2018, dal giudice delle inda-
gini preliminari presso il Tribunale di Matera, ai sensi 
dell’art. 284 del codice di procedura penale, nei confronti 
del sig. Paolo Castelluccio, consigliere regionale e vice-
presidente del Consiglio regionale della Regione Basili-
cata, per le fattispecie delittuose di cui agli articoli 612  -
bis  , 1° e 2° comma, 56-610 del codice penale e art. 4, 
legge n. 110/1975; 

 Considerata l’intervenuta entrata in vigore dal 5 genna-
io 2013 del decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235 

che, all’art. 8, comma 2, prevede la sospensione di diritto 
dalla carica di consigliere regionale, quando è disposta 
l’applicazione della misura cautelare degli arresti domi-
ciliari, di cui all’art. 284 del codice di procedura penale; 

 Rilevato, pertanto, che dalla data di emanazione 
dell’ordinanza con la quale è stata disposta l’applicazio-
ne della misura cautelare degli arresti domiciliari, emessa 
in data 27 marzo 2018, decorre la sospensione prevista 
dall’art. 8, comma 2 del decreto legislativo 31 dicembre 
2012, n. 235; 

 Rilevato che alla data di emanazione del presente de-
creto le funzioni in materia di affari regionali non sono 
state delegate dal Presidente del Consiglio dei ministri; 

 Sentito il Ministro dell’interno; 

  Decreta:  

 Con effetto a decorrere dal 27 marzo 2018, è accertata 
la sospensione del sig. Paolo Castelluccio dalla carica di 
consigliere regionale e di vicepresidente del consiglio re-
gionale della Regione Basilicata, ai sensi degli articoli 7 e 
8 del decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235. 

 La sospensione cessa nel caso in cui nei confronti 
dell’interessato venga meno l’efficacia della misura coer-
citiva di cui al comma 2 dell’art. 8 del decreto legislativo 
31 dicembre 2012, n. 235. 

 Roma, 7 maggio 2018 

 Il Presidente: GENTILONI SILVERI   

  18A03713  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE

E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

  DECRETO  1° marzo 2018 .

      Affidamento in gestione dell’area marina protetta «Torre 
del Cerrano».    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Vista la legge 31 dicembre 1982, n. 979, recante dispo-
sizioni per la difesa del mare; 

 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, istitutiva del Mini-
stero dell’ambiente; 

 Vista la legge quadro sulle aree protette 6 dicembre 
1991, n. 394, e in particolare l’art. 19, comma 1 e succes-
sive modificazioni; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, art. 1, com-
ma 10, che trasferisce al Ministero dell’ambiente le fun-

zioni del soppresso Ministero della marina mercantile in 
materia di tutela e difesa dell’ambiente marino; 

 Vista la legge 9 dicembre 1998, n. 426, recante nuovi 
interventi in campo ambientale, e in particolare le modifi-
cazioni apportate dall’art. 2, comma 37; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di 
riforma dell’organizzazione del Governo; 

 Vista la legge 23 marzo 2001, n. 93, recante disposizio-
ni in campo ambientale e, in particolare, le modificazioni 
apportate dall’art. 17, comma 4; 

 Vista la legge 31 luglio 2002, n. 179, recante nuove di-
sposizioni in materia ambientale ed in particolare l’art. 8, 
relativo al funzionamento delle aree marine protette; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 10 luglio 2014, n. 142, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare e, in particolare, l’art. 6, comma 1, 
lettere   a)   e   o)   che attribuisce alla Direzione generale per 
la protezione della natura e del mare le funzioni in mate-
ria di aree protette terrestri, montane e marine; nonché per 
le attività in materia di mare e biodiversità relativamente 
alla tutela degli ecosistemi terrestri e marini; 
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 Considerato che i suddetti articoli dispongono che la 
gestione delle aree marine protette è affidata, sentiti la 
regione e gli enti locali territorialmente interessati, ad 
enti pubblici, istituzioni scientifiche o associazioni am-
bientaliste riconosciute, anche consorziati tra loro, con 
apposita convenzione da stipularsi da parte del Ministro 
dell’ambiente; 

 Visto il decreto interministeriale 21 ottobre 2009, con 
il quale è stata istituita l’area marina protetta denominata 
«Torre del Cerrano»; 

 Considerato che, con medesimo decreto, è stata prov-
visoriamente affidata la gestione dell’area marina protetta 
al Consorzio denominato Co.Ges. A.M.P. Torre Cerrano, 
costituito a tale scopo tra la regione Abruzzo, la provincia 
di Teramo e i comuni di Pineto e Silvi; 

 Visto il decreto 28 luglio 2009 con il quale è stato ap-
provato il regolamento recante la disciplina delle attività 
consentite nelle diverse zone dell’area marina protetta 
«Torre del Cerrano»; 

 Visto il decreto 12 gennaio 2017 con il quale è stato ap-
provato il regolamento di esecuzione e di organizzazione 
dell’area marina protetta «Torre del Cerrano»; 

  Tenuto conto che:  
 dal 2012, è stata adottata la programmazione ISEA 

(Interventi Standardizzati della gestione Efficace delle 
Aree marine protette), che costituisce il modello italiano 
di pianificazione per tutte le aree marine protette; 

 in relazione alla standardizzazione della program-
mazione ISEA, gli Enti gestori sono tenuti all’elaborazio-
ne di un piano di programmazione triennale ed annuale 
attraverso una preventiva pianificazione degli obiettivi 
prioritari; 

  Tenuto conto che, con le circolari del Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, per 
tutte le aree marine protette:  

 sono stati adottati programmi sistematici di controllo 
e di gestione delle risorse economiche per l’assegnazione 
delle risorse destinate alle aree marine protette; 

 è stato applicato il programma per la ripartizione 
delle quote destinate a ciascuna area marina protetta de-
terminate sulla base di indicatori di performance attraver-
so l’elaborazione di dati mediante un software denomina-
to So.De.Cri (Software per la determinazione dei criteri 
di riparto); 

 Considerato che, sulla base di quanto emerso dalla 
partecipazione del Consorzio di gestione Co.Ges. ai pro-
grammi So.De.Cri. e ISEA, è stata certificata una buo-
na gestione sia finanziaria che nel rispetto delle finali-
tà istitutive dell’area marina protetta, nonché in merito 
all’ottemperanza delle disposizioni impartite dal Ministe-
ro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
riguardo le tematiche della trasparenza e dell’anticorru-
zione, e delle disposizioni di cui alle direttive emanate 
dal Ministero dell’economia e delle finanze relative alla 
gestione delle aree marine protette; 

 Ritenuto, sulla base dei risultati ottenuti in questi anni 
e per le motivazioni sopra esposte, di poter procedere 
all’affidamento definitivo della gestione dell’area marina 
protetta «Torre del Cerrano»; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La gestione dell’area marina protetta «Torre del 

Cerrano» è affidata al Consorzio Co.Ges. A.M.P. Torre 
Cerrano costituito tra la regione Abruzzo, la provincia di 
Teramo e i comuni di Pineto e Silvi.   

  Art. 2.
     1. Entro il termine di sessanta giorni, a decorrere dal-

la data di registrazione del presente provvedimento, il 
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del 
mare definisce, con apposita convenzione, gli obblighi e 
le modalità per lo svolgimento delle attività di gestione 
cui deve attenersi il soggetto gestore. 

 2. Il Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, previa messa in mora del soggetto gestore, 
può revocare con proprio provvedimento l’affidamento 
in gestione in caso di comprovata inadempienza, inosser-
vanza, irregolarità da parte del soggetto gestore a quanto 
previsto dal regolamento di disciplina, di cui al decreto 
28 luglio 2009, dalla convenzione di cui al precedente 
comma, dal regolamento di esecuzione e organizzazione, 
di cui al decreto 12 gennaio 2017, e dalla normativa vi-
gente in materia. 

 Roma, 1° marzo 2018 

 Il Ministro: GALLETTI   
  Registrato alla Corte dei conti il 6 aprile 2018

Ufficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e 
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, 
registro n. 1, foglio n. 710

  18A03733

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  22 febbraio 2018 .

      Attuazione dell’articolo 5 del decreto-legge 25 giugno 
2017, n. 99, convertito, con modificazioni, dalla legge 31 lu-
glio 2017, n. 121, recante: «Disposizioni urgenti per assicu-
rare la parità di trattamento dei creditori nel contesto di una 
ricapitalizzazione precauzionale nel settore creditizio non-
ché per la liquidazione coatta amministrativa della Banca 
Popolare di Vicenza S.p.a. e di Veneto Banca S.p.a.».    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 1° settembre 1993, 
n. 385 (Testo unico delle leggi in materia bancaria e 
creditizia -   TUB)  ; 

 Visto il decreto-legge 25 giugno 2017, n. 99, (il «de-
creto-legge») recante «Disposizioni urgenti per assicu-
rare la parità di trattamento dei creditori nel contesto di 
una ricapitalizzazione precauzionale nel settore creditizio 
nonché per la liquidazione coatta amministrativa di Ban-
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ca Popolare di Vicenza S.p.a. e di Veneto Banca S.p.a.», 
convertito con legge 31 luglio 2017, n. 121; 

 Visti, in particolare, 
   a)   l’art. 3, del decreto-legge, che, tra l’altro, prevede 

che «Restano in ogni caso esclusi dalla cessione anche 
in deroga all’art. 2741 del codice civile:   a)   le passività 
indicate all’art. 52, comma 1, lettera   a)  , punti   i)  ,   ii)  ,   iii)   e 
  iv)   del decreto legislativo 16 novembre 2015, n. 180;   b)   
i debiti delle banche nei confronti dei propri azionisti e 
obbligazionisti subordinati derivanti dalle operazioni di 
commercializzazione di azioni o obbligazioni subordina-
te delle Banche o delle violazioni della normativa sulla 
prestazione dei servizi di investimento riferite alle me-
desime azioni o obbligazioni subordinate, ivi compresi i 
debiti in detti ambiti verso i soggetti destinatari di offerte 
di transazione presentate dalle banche stesse;   c)   le contro-
versie relative ad atti o fatti occorsi prima della cessione, 
sorte successivamente ad essa, e le relative passività.»; 

   b)   l’art. 4, del decreto-legge, che, tra l’altro, prevede 
al comma 1 che «Il Ministro dell’economia e delle finan-
ze, ai sensi e per gli effetti di quanto stabilito con il decre-
to o i decreti di cui all’art. 2, comma 1, lettera   d)   , anche 
in deroga alle norme di contabilità di Stato, con uno o più 
decreti:  

   a)    concede la garanzia dello Stato, autonoma e a 
prima richiesta, sull’adempimento, da parte del soggetto 
in liquidazione:  

 i. degli obblighi derivanti dal finanziamen-
to erogato dal cessionario o da società che, al momen-
to dell’avvio della liquidazione coatta amministrativa, 
appartenevano al gruppo bancario di una delle Banche, 
a copertura dello sbilancio di cessione, definito in esito 
alla due diligence di cui al comma 4 e alle retrocessioni 
di cui al comma 5, lettera   a)  ; la garanzia non può essere 
concessa per un importo massimo di euro 5.351 milioni 
elevabile fino a euro 6.351 milioni a seguito della predet-
ta due diligence; 

 ii. degli obblighi di riacquisto dei crediti indi-
cati dal comma 5, lettera   b)  , per un importo massimo di 
4.000 milioni; 

   b)   fornisce un supporto finanziario al cessionario 
di cui all’art. 3, a fronte del fabbisogno di capitale gene-
rato dall’operazione di cessione, per un importo massimo 
di € 3.500 milioni; 

   c)   concede la garanzia dello Stato, autonoma e a 
prima richiesta, sull’adempimento degli obblighi a carico 
del soggetto in liquidazione derivanti da impegni, dichia-
razioni e garanzie concesse dal soggetto in liquidazione 
nel contratto di cessione, per un importo massimo pari 
alla somma tra euro 1.500 milioni e il risultato della dif-
ferenza tra il valore dei contenziosi pregressi dei sogget-
ti in liquidazione, come indicato negli atti di causa, e il 
relativo accantonamento a fondo rischi, per un importo 
massimo di € 491 milioni; 

   d)   dispone l’erogazione al cessionario di cui 
all’art. 3 di risorse a sostegno di misure di ristrutturazione 
aziendale in conformità agli impegni assunti dal cessio-
nario necessari ai fini del rispetto della disciplina europea 
sugli aiuti di Stato, per un importo massimo di € 1.285 
milioni.»; 

   c)    l’art. 5, del decreto-legge che, tra l’altro, dispone:  
 al comma 1, che «il Ministro dell’economia e del-

le finanze, con proprio decreto, prevede che i commissari 
liquidatori procedano alla cessione alla Società per la Ge-
stione di Attività - S.G.A. S.p.a. (di seguito “SGA” di cre-
diti deteriorati e altri attivi non ceduti ai sensi dell’art. 3 o 
retrocessi ai sensi dell’art. 4, unitamente a eventuali altri 
beni, contratti e rapporti giuridici accessori o connessi ai 
crediti ceduti alla SGA»; 

 al comma 3, che «la SGA amministra i crediti e gli 
altri beni e rapporti giuridici acquistati ai sensi del com-
ma 1 con l’obiettivo di massimizzarne il valore»; 

 ai commi 4 e 5, che «la SGA può costituire, con 
deliberazione dell’organo di amministrazione, uno o più 
patrimoni destinati esclusivamente all’esercizio dell’atti-
vità indicata al comma 3», e che «la costituzione di patri-
moni destinati di cui al comma 4 può essere predisposta 
anche, con decreto del Ministero dell’economia e delle 
finanze»; 

 al comma 6, che «Alla società S.G.A. S.p.a. si 
applicano le disposizioni di cui agli ultimi due periodi 
dell’art. 23  -quinquies  , comma 7, del decreto-legge 6 lu-
glio 2012, n. 95, convertito con modificazioni, dalla legge 
6 luglio 2012, n. 135.»; 

 Visto l’art. 7 del decreto-legge 3 maggio 2016, n. 59, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 giugno 2016, 
n. 119 con il quale sono interamente trasferite al Ministe-
ro dell’economia e delle finanze le azioni rappresentative 
dell’intero capitale sociale della SGA, e l’art. 23  -quin-
quies  , comma 7, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, 
convertito con modificazioni, dalla legge 6 luglio 2012, 
n. 135, ai sensi del quale, il «Ministero dell’economia e 
delle finanze, nell’esercizio dei propri diritti di azioni-
sta, provvede a nominare i nuovi consigli, prevedendo la 
composizione degli stessi con tre membri, di cui due di-
pendenti dell’amministrazione economico-finanziaria e il 
terzo con funzioni di amministratore delegato»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 25 giugno 2017, n. 185, con il quale, su propo-
sta della Banca d’Italia, Banca Popolare di Vicenza S.p.a., 
è stata posta in liquidazione coatta amministrativa ai sensi 
dell’art. 80, comma 1, TUB, e dell’art. 2, comma 1, lettera 
  a)   del decreto-legge, ed è stata disposta la continuazio-
ne dell’esercizio dell’impresa per il tempo tecnico ne-
cessario ad attuare le cessioni previste dal decreto-legge 
medesimo; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 25 giugno 2017, n. 186, con il quale, su propo-
sta della Banca d’Italia, Veneto Banca S.p.a., è stata posta 
in liquidazione coatta amministrativa ai sensi dell’art. 80, 
comma 1, TUB, e dell’art. 2, comma 1, lettera   a)   del de-
creto-legge, ed è stata disposta la continuazione dell’eser-
cizio dell’impresa per il tempo tecnico necessario ad at-
tuare le cessioni previste dal decreto-legge medesimo; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 25 giugno 2017, n. 187, con il quale si è dispo-
sto che i commissari liquidatori di Veneto Banca S.p.a. 
in liquidazione coatta amministrativa e Banca Popolare 
di Vicenza S.p.a. in liquidazione coatta amministrativa 
procedessero alla cessione di diritti, attività e passività 
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facenti capo alle banche in liquidazione a Banca Intesa 
Sanpaolo S.p.a. in conformità dell’offerta presentata da 
quest’ultima; 

 Visto il contratto di cessione concluso tra i commissari 
liquidatori di Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in liquida-
zione coatta amministrativa e Veneto Banca S.p.a. in li-
quidazione coatta amministrativa e Intesa Sanpaolo S.p.a. 
il 26 giugno 2017; 

 Vista la decisione della Commissione europea C(2017) 
4501 final del 25 giugno 2017, che, nel considerare com-
patibili con il mercato interno le misure di supporto pub-
blico previste dal decreto-legge, autorizza il trasferimen-
to alla SGA del portafoglio dei crediti deteriorati facenti 
capo a Veneto Banca S.p.a. in liquidazione coatta ammi-
nistrativa e Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in liquida-
zione coatta amministrativa e vieta alla SGA lo svolgi-
mento dell’attività bancaria, limitando la conclusione di 
nuovi contratti con i debitori ceduti a quanto necessario 
alla ristrutturazione dei crediti vantati nei loro confronti; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 5, comma 3, del de-
creto-legge, la SGA deve perseguire, nella gestione dei 
crediti, beni e contratti e rapporti giuridici ceduti, l’obiet-
tivo della rnassimizzazione del valore degli stessi, e che, 
pertanto, in sede di cessione, occorre disciplinare moda-
lità di gestione rispondenti a tale finalità, anche in consi-
derazione degli impegni di garanzia assunti dallo Stato ai 
sensi dell’art. 4 del decreto-legge; 

 Considerato che la realizzazione dell’obiettivo di mas-
simizzazione del valore dei crediti, beni e contratti e rap-
porti giuridici ceduti, stabilito dall’art. 5, comma 3, del 
decreto-legge, richiede una gestione attiva dei medesimi 
da parte della SGA e il reperimento, secondo criteri di 
efficienza, di adeguate fonti di finanziamento; 

 Considerato che SGA è iscritta all’albo degli interme-
diari finanziari di cui all’art. 106, TUB, e non è munita di 
autorizzazione all’attività bancaria; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 3, comma 1, lettere 
  a)  ,   b)   e   c)  , del decreto-legge, le passività ivi indicate non 
sono oggetto di cessione alla SGA, tenuto conto di quanto 
previsto dall’art. 83, comma 3  -bis  , TUB; 

 Considerata la connessione tra le passività menzionate 
all’art. 3, comma 1, lettera   b)  , del decreto-legge e i crediti 
deteriorati ad esse funzionalmente collegati; 

 Considerato che ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, 
comma 3, del decreto-legge, gli obblighi di garanzia verso 
terzi, connessi a crediti deteriorati ceduti a SGA, assun-
ti dalla Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in liquidazione 
coatta amministrativa e da Veneto Banca S.p.a. in liqui-
dazione coatta amministrativa, sono trasferiti a SGA in 
quanto concorrano a migliorare le prospettive di recupero 
e la massimizzazione del valore di realizzo dei crediti; 

 Considerato che ai sensi dell’art. 5, commi 2 e 3, del 
decreto-legge , la SGA agisce ai fini della massimizzazio-
ne del valore dei crediti, beni, contratti e rapporti giuridici 
nell’interesse della gestione liquidatoria alla quale sono 
attribuiti tutti gli effetti economici derivanti dalla gestio-
ne, recupero e realizzo del compendio ceduto; 

 Ritenuto necessario al fine di realizzare la segrega-
zione delle attività e passività relative alla gestione dei 
crediti, beni, contratti e rapporti giuridici ceduti dal patri-

monio generale della SGA che siano costituiti in SGA due 
patrimoni destinati, a cui sono rispettivamente imputati 
i crediti, beni, contratti e rapporti giuridici trasferiti da 
Veneto Banca S.p.a. in liquidazione coatta amministrativa 
e Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in liquidazione coatta 
amministrativa e ritenuto pertanto opportuno procedere 
alla costituzione dei patrimoni destinati con decreto mini-
steriale al fine di consentire il trasferimento direttamente 
al rispettivo patrimonio destinato dei crediti, beni, con-
tratti e rapporti giuridici oggetto di cessione; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Cessione di crediti, beni e rapporti giuridici    

     1. A norma dell’art. 5 del decreto-legge, i commissari 
liquidatori di Veneto Banca S.p.a. in liquidazione coat-
ta amministrativa e Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in 
liquidazione coatta amministrativa, procedono, in una o 
più soluzioni, alla cessione in favore del rispettivo pa-
trimonio destinato costituito ai sensi dell’art. 2, dei cre-
diti classificati come deteriorati alla data di avvio della 
liquidazione coatta amministrativa, non ceduti ai sensi 
dell’art. 3 del decreto-legge o retrocessi ai sensi dell’art. 4 
del decreto-legge, unitamente a beni, contratti e rapporti 
giuridici accessori o connessi ai creduti ceduti alla SGA. 

 2. Non sono oggetto della cessione di cui al comma l 
le passività indicate dall’art. 3, comma 1, lettere   a)   e   b)  , 
del decreto-legge, nonché le passività di cui alla lettera   c)   
della medesima disposizione salvo ove rispetto ad esse la 
compensazione sia prevista da un contratto di garanzia 
finanziaria di cui al decreto legislativo 21 maggio 2004, 
n. 170, da un accordo di netting, come definito dall’art. 1, 
comma 1, lettera   a)  , del decreto legislativo 16 novembre 
2015, n. 180 o da un accordo di compensazione ai sensi 
dell’art. 1252 del codice civile. 

  3. Sono altresì esclusi dalla cessione di cui al comma 1:  
   a)   i rapporti di finanziamento, a qualunque titolo, 

funzionalmente collegati alle operazioni di commercializ-
zazione di azioni o obbligazioni subordinate dei sogget-
ti in liquidazione coatta amministrativa, di cui all’art. 3, 
comma 1, lettera   b)  , del decreto-legge, inclusi i crediti o 
debiti da essi derivanti; 

   b)   le obbligazioni derivanti da fideiussioni o impe-
gni di firma verso terzi nell’interesse di debitori ceduti 
al patrimonio destinato e classificati come «in sofferen-
za» alla data di efficacia della cessione, non escussi o che 
non abbiano comportato pagamenti anteriormente alla 
cessione. 

 4. Restano in ogni caso esclusi dalla cessione alla SGA 
i contratti con i debitori ceduti che implicano attività di 
raccolta del risparmio e i relativi servizi.   

  Art. 2.
      Costituzione dei patrimoni destinati    

     1. Ai sensi dell’art. 5, comma 5, del decreto-legge, 
sono costituiti in SGA due patrimoni destinati, rispetti-
vamente denominati «Gruppo Veneto» e «Gruppo Vicen-
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za» a cui sono imputati i crediti, beni, contratti e rapporti 
giuridici, rispettivamente trasferiti, ai sensi dell’art. 1, da 
Veneto Banca S.p.a. in liquidazione coatta amministrativa 
e Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in liquidazione coatta 
amministrativa. 

 2. Nel caso di successive cessioni, i patrimoni destinati 
sono modificati con deliberazione dell’organo di ammi-
nistrazione della SGA in conformità a quanto previsto 
dall’art. 5, comma 4, del decreto-legge.   

  Art. 3.
      Corrispettivo della cessione    

     1. Nel contratto di cessione sono definite ai sensi 
dell’art. 5, comma 2, del decreto-legge le modalità di 
determinazione del corrispettivo, tenendo conto delle 
competenze spettanti alla SGA, dei costi e oneri relativi 
all’acquisto, titolarità, gestione, recupero e realizzo dei 
crediti, beni, contratti e rapporti giuridici ceduti al ri-
spettivo patrimonio destinato, nonché alla conclusione e 
all’implementazione del contratto di cessione, ivi incluse 
eventuali perdite, in conto capitale e interessi, e soprav-
venienze passive realizzate. Il corrispettivo verrà corri-
sposto in funzione degli incassi, derivanti dall’attività 
di gestione dei crediti, beni, contratti e rapporti giuridici 
ceduti, di tempo in tempo realizzati dal rispettivo patri-
monio destinato, al netto di spese, erogazioni ed esborsi 
effettuati e tenuto conto delle esigenze di funzionamento 
del patrimonio destinato medesimo.   

  Art. 4.
      Competenze spettanti a SGA    

     1. Le competenze spettanti a SGA per l’attività di ge-
stione svolta per ciascun patrimonio destinato assicurano 
la copertura dei costi non già imputati ai patrimoni de-
stinati e preservano la sostenibilità economica nel tempo 
della gestione.   

  Art. 5.
      Gestione dei crediti, beni e rapporti ceduti.    

     1. La gestione dei crediti, beni, contratti e rappor-
ti ceduti ai sensi dell’art. 1 (e di quelli successivamen-
te acquisiti dal rispettivo patrimonio destinato) pertiene 
unicamente alla SGA. Nel contratto di cessione sono de-
terminate le procedure di consultazione dei commissari 
liquidatori, aventi natura non vincolante, con riferimento 
all’approvazione del piano industriale e delle operazio-
ni straordinarie di maggiore rilevanza, come definite nel 
contratto di cessione. 

 2. Nel caso in cui il Ministero dell’economia e fi-
nanze, ove previsto dalla legge, trasferisca ad uno o più 
soggetti privati il controllo di diritto sulla SGA ai sensi 
dell’art. 2359, comma 1, n. 1) del codice civile, le clauso-
le di cui al comma 1 sono ridefinite in base alle determi-
nazioni assunte con decreto del Ministro dell’economia 
e delle finanze adottato ai sensi dell’art. 5, comma 1, del 
decreto-legge. Il presente comma si applica anche al caso 

di cessione dei patrimoni destinati a un soggetto del quale 
lo Stato italiano non detiene il controllo di diritto ai sensi 
dell’art. 2359, comma 1, n. 1) del codice civile.   

  Art. 6.

      Concessione di nuovi finanziamenti    

      1. All’esclusivo scopo di perseguire l’obiettivo di mas-
simizzare il valore dei crediti, beni, contratti e rapporti 
giuridici ceduti, il contratto di cessione può prevedere che 
la SGA:  

   a)   effettui le erogazioni dovute per effetto del su-
bentro nei finanziamenti e negli altri affidamenti concessi 
a debitori classificati come «inadempienze probabili» o 
«esposizioni scadute», nei limiti in cui i finanziamenti e 
gli affidamenti già concessi non siano stati ancora del tut-
to erogati o utilizzati; 

   b)   conceda nuovi finanziamenti e linee di credito in 
varie forme tecniche ai debitori ceduti, al solo fine di mi-
gliorare le prospettive di recupero dei relativi crediti. 

 2. Nel caso di cui al comma 1, il contratto di cessione 
può determinare le modalità di reperimento della prov-
vista necessaria alle erogazioni, i finanziamenti e linee 
di credito, ivi inclusi, allorché funzionale all’obiettivo di 
massimizzare il valore dei crediti, beni, contratti e rap-
porti giuridici ceduti, l’utilizzo delle somme derivanti dal 
recupero e realizzo dei crediti e degli altri attivi ceduti 
al rispettivo patrimonio destinato o successivamente ac-
quisiti dallo stesso (anche mediante le erogazioni di cui 
al comma 1), e la concessione di anticipi di liquidità da 
parte di Veneto Banca S.p.a. in liquidazione coatta ammi-
nistrativa e Banca Popolare di Vicenza S.p.a. in liquida-
zione coatta amministrativa. 

 3. Per le erogazioni di cui al comma 1, lettera   b)  , si 
tiene, altresì, conto dell’ammontare da rimborsare e del-
la durata residua del finanziamento concesso ai sensi 
dell’art. 4, comma 1, lettera   a)  , punto i, del decreto-legge, 
nonché dei flussi di cassa stimati in relazione alla gestio-
ne dei crediti e degli altri attivi di cui sopra. 

 Il presente decreto è trasmesso ai competenti organi di 
controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 22 febbraio 2018 

 Il Ministro: PADOAN   

  Registrato alla Corte dei conti il 12 marzo 2018
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n. 221

  18A03712
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    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  24 aprile 2018 .

      Autorizzazione al «Centro studi relazionale mediterraneo 
(C.S.R.M.) - Scuola di formazione in psicoterapia sistemica 
e relazionale», a trasferire il corso di specializzazione in psi-
coterapia della sede principale di Palermo.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA  

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fine riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’Università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale è 
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96, 
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, l’art. 2, 
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi 
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui 
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato 
nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il parere espresso nella riunione dell’11 ottobre 
2000, con il quale il Comitato nazionale per la valutazio-
ne del sistema universitario ha individuato gli standard 
minimi di cui devono disporre gli istituti richiedenti in 
relazione al personale docente, nonché alle strutture ed 
attrezzature e le successive integrazioni contenute nel pa-
rere espresso nella riunione del 16 maggio 2001; 

 Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale è 
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 

decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 9 maggio 2005 con il quale è 
stata respinta l’istanza di riconoscimento proposta dal 
«Centro studi relazionale mediterraneo (C.S.R.M.) - 
Scuola di formazione in psicoterapia sistemica familiare 
e relazionale» di Palermo; 

 Visto il decreto in data 12 marzo 2009 con il quale 
il «Centro studi relazionale mediterraneo (C.S.R.M.) - 
Scuola di specializzazione in psicoterapia sistemica e re-
lazionale» è stato abilitato ad istituire e ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia nella sede di Palermo, 
per i fini di cui all’art. 4 del richiamato decreto n. 509 del 
1998; 

 Vista l’istanza e le successive integrazioni con cui il 
predetto Istituto chiede l’autorizzazione al trasferimento 
della sede principale di Palermo, da via Mariano Stabile 
n. 169 a piazza Don Luigi Sturzo n. 4; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del Sistema universitario e della ricerca nella riunione del 
28 marzo 2018, trasmessa con nota prot. 1743 del 5 aprile 
2018; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il «Centro studi relazionale mediterraneo (C.S.R.M.) 

- Scuola di formazione in psicoterapia sistemica e rela-
zionale», abilitato con decreto in data 12 marzo 2009 ad 
istituire ed attivare, nella sede principale di Palermo, un 
corso di specializzazione in psicoterapia, è autorizzato a 
trasferire la predetta sede, da via Mariano Stabile n. 169 a 
piazza Don Luigi Sturzo n. 4. 

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

 Roma, 24 aprile 2018 

 Il Capo del Dipartimento: MANCINI   

  18A03707

    DECRETO  24 aprile 2018 .

      Abilitazione alla «Scuola di specializzazione in psicotera-
pia analitica e transazionale ad orientamento sociocogniti-
vo», ad istituire e ad attivare nella sede periferica di Verona 
un corso di specializzazione in psicoterapia.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA  

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante 
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corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fine riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’Università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale è 
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96, 
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, l’art. 2, 
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi 
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui 
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato 
nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale è 
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 24 giugno 2010 con il quale 
la «Scuola di specializzazione in psicoterapia analitica 
e transazionale ad orientamento sociocognitivo» è stata 
abilitata ad istituire e ad attivare un corso di specializza-
zione in psicoterapia nella sede di Marghera (Venezia), 
per i fini di cui all’art. 4 del richiamato decreto n. 509 del 
1998; 

 Visto il decreto in data 31 marzo 2015 di autorizza-
zione al trasferimento della sede principale da Marghera 
(Venezia) a Venezia; 

 Vista l’istanza e le successive integrazioni con cui la 
«Scuola di specializzazione in psicoterapia analitica e 
transazionale ad orientamento sociocognitivo» ha chiesto 
l’abilitazione ad istituire e ad attivare un corso di specia-
lizzazione in psicoterapia nella sede periferica di Verona 
- via Don Minzoni n. 50 - per un numero massimo degli 
allievi ammissibili a ciascun anno di corso pari a 20 unità 
e, per l’intero corso, a 80 unità, ai sensi dell’art. 4 del 
richiamato decreto n. 509 del 1998; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella riunione del 2 febbraio 2018; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dallo Istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nella 
seduta del 28 marzo 2018, trasmessa con nota prot. 1743 
del 5 aprile 2018; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Per i fini di cui all’art. 4 del regolamento adottato con 

decreto 11 dicembre 1998, n. 509, la «Scuola di specia-
lizzazione in psicoterapia analitica e transazionale ad 
orientamento sociocognitivo» è autorizzata ad istituire 
e ad attivare, nella sede periferica di Verona - via Don 
Minzoni n. 50 - ai sensi delle disposizioni di cui al titolo 
II del regolamento stesso, successivamente alla data del 
presente decreto, un corso di specializzazione in psico-
terapia secondo il modello scientifico-culturale proposto 
nell’istanza di riconoscimento della sede principale.   

  Art. 2.
     Il numero massimo di allievi da ammettere a ciascun 

anno di corso è pari a 20 unità e, per l’intero corso, a 80 
unità. 

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

 Roma, 24 aprile 2018 

 Il Capo del Dipartimento: MANCINI   

  18A03710

    DECRETO  7 maggio 2018 .

      Abilitazione della «Scuola di specializzazione in psicote-
rapia Forma Mentis», ad istituire e ad attivare nella sede di 
Roma un corso di specializzazione in psicoterapia.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA  

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fine riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’Università e della ricerca scientifica e tecnologica sia 
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rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale è 
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96, 
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, l’art. 2, 
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi 
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui 
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato 
nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale è 
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Vista l’istanza e le successive integrazioni con le qua-
li la «Scuola di specializzazione in psicoterapia Forma 
Mentis» ha chiesto l’abilitazione ad istituire e ad attivare 
un corso di specializzazione in psicoterapia in Roma - via 
Fulcieri Paulucci De Calboli n. 5 - per un numero massi-
mo degli allievi ammissibili a ciascun anno di corso pari 
a 20 unità e, per l’intero corso, a 80 unità; 

 Visto il parere favorevole, espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella riunione del 21 dicembre 2017; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dall’Istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nella 
seduta del 28 marzo 2018, trasmessa con nota prot. 1743 
del 5 aprile 2018, subordinata alla presentazione di un 
nuovo contratto; 

 Vista la trasmissione, con pec prot. 12967 del 23 aprile 
2018, da parte della istituenda Scuola, di un nuovo con-
tratto di comodato; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1 - Per i fini di cui all’art. 4 del regolamento adottato 

con decreto 11 dicembre 1998, n. 509, la «Scuola di spe-
cializzazione in psicoterapia Forma Mentis» è abilitata 
ad istituire e ad attivare, nella sede principale di Roma 
- via Fulcieri Paulucci De Calboli n. 5 - ai sensi delle 
disposizioni di cui al titolo II del regolamento stesso, suc-
cessivamente alla data del presente decreto, un corso di 
specializzazione in psicoterapia secondo il modello scien-
tifico-culturale proposto nell’istanza di riconoscimento. 

 2 - Il numero massimo di allievi da ammettere a cia-
scun anno di corso è pari a 20 unità e, per l’intero corso, 
a 80 unità. 

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

 Roma, 7 maggio 2018 

 Il Capo del Dipartimento: MANCINI   

  18A03711

    MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

  DECRETO  4 maggio 2018 .

      Esclusione dell’Ufficio del Giudice di pace di Maglie 
dall’elenco delle sedi mantenute.    

     IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA 

 Vista la legge 14 settembre 2011, n. 148, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   del 16 settembre 2011, n. 216, 
relativa a «Conversione in legge, con modificazioni, del 
decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138, recante ulteriori 
misure urgenti per la stabilizzazione finanziaria e per lo 
sviluppo. Delega al Governo per la riorganizzazione della 
distribuzione sul territorio degli uffici giudiziari»; 

 Visto l’art. 1, comma 1, del decreto legislativo 7 set-
tembre 2012, n. 155, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
del 12 settembre 2012, n. 213, concernente «Nuova or-
ganizzazione dei tribunali ordinari e degli uffici del pub-
blico ministero a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 
14 settembre 2011, n. 148», con cui sono stati soppressi i 
tribunali ordinari, le sezioni distaccate e le procure della 
Repubblica specificamente individuati dalla tabella A ad 
esso allegata; 

 Visto l’art. 2 del medesimo provvedimento con cui, in 
conformità delle previsioni dell’art. 1, sono state appor-
tate le consequenziali variazioni al regio decreto 30 gen-
naio 1941, n. 12, prevedendo, tra l’altro, la sostituzione 
della tabella A ad esso allegata con la tabella di cui all’al-
legato 1 del medesimo provvedimento; 

 Visto l’art. 1 del decreto legislativo 7 settembre 2012, 
n. 156, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del 12 set-
tembre 2012, n. 213, concernente «Revisione delle cir-
coscrizioni giudiziarie - uffici dei giudici di pace, a nor-
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ma dell’art. 1, comma 2, della legge 14 settembre 2011, 
n. 148», con cui sono stati soppressi gli uffici del Giudi-
ce di pace individuati dalla tabella A allegata allo stesso 
provvedimento, ripartendo le relative competenze territo-
riali come specificato nella successiva tabella B; 

 Visto l’art. 2 del medesimo decreto legislativo, con cui 
è stato sostituito l’art. 2 della legge 21 novembre 1991, 
n. 374, individuando nella tabella A di cui all’allegato 1, 
in coerenza con l’assetto territoriale fissato per i tribunali 
ordinari, la circoscrizione giudiziaria degli uffici del Giu-
dice di pace; 

 Visto l’art. 3, comma 2, dello stesso decreto legislati-
vo, con cui viene stabilito che «entro sessanta giorni dalla 
pubblicazione di cui al comma 1 gli enti locali interessati, 
anche consorziati tra loro, possono richiedere il manteni-
mento degli uffici del Giudice di pace, con competenza 
sui rispettivi territori, di cui è proposta la soppressione, 
anche tramite eventuale accorpamento, facendosi inte-
gralmente carico delle spese di funzionamento e di eroga-
zione del servizio giustizia nelle relative sedi, ivi incluso 
il fabbisogno di personale amministrativo che sarà messo 
a disposizione dagli enti medesimi»; 

 Visto il decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 14, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del 27 febbraio 2014, 
n. 48, concernente «Disposizioni integrative, correttive e 
di coordinamento delle disposizioni di cui ai decreti legi-
slativi 7 settembre 2012, n. 155 e 7 settembre 2012, n. 156, 
tese ad assicurare la funzionalità degli uffici giudiziari»; 

 Visto l’art. 1, con cui la tabella A allegata al decreto 
legislativo 7 settembre 2012, n. 155 e la tabella A allegata 
al regio decreto 30 gennaio 1941, n. 12, sono state sosti-
tuite dalle tabelle di cui agli allegati I e II del medesimo 
provvedimento; 

 Visti gli articoli 11 e 12, con cui le tabelle A e B alle-
gate al decreto legislativo 7 settembre 2012, n. 156 e la 
tabella A allegata alla legge 21 novembre 1991, n. 374, 
sono state sostituite dalle tabelle di cui agli allegati V, VI 
e VII dello stesso decreto legislativo; 

 Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2014, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   del 14 aprile 2014, n. 87, concer-
nente «Individuazione delle sedi degli uffici del Giudice 
di pace ai sensi dell’art. 3 del decreto legislativo 7 settem-
bre 2012, n. 156»; 

 Visto il decreto-legge 12 settembre 2014, n. 132, re-
cante «Misure urgenti di degiurisdizionalizzazione ed al-
tri interventi per la definizione dell’arretrato in materia di 
processo civile», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del 
12 settembre 2014, n.212, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 10 novembre 2014, n. 162, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   del 10 novembre 2014, n. 261; 

 Visto il decreto ministeriale 10 novembre 2014, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   del 1° dicembre 2014, 
n. 279, e successive variazioni, con cui all’esito della 
decorrenza dei termini perentori fissati dal citato decreto 
ministeriale 7 marzo 2014 e in attuazione dell’art. 3 del 
decreto legislativo 7 settembre 2012, n. 156, sono state 
determinate le sedi degli uffici del Giudice di pace man-
tenute con oneri a carico degli enti locali, procedendo alla 
puntuale ricognizione dell’assetto territoriale fissato per 
la giustizia di prossimità; 

 Visto il decreto-legge 31 dicembre 2014, n. 192, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 27 febbraio 2015, 
n. 11; 

 Visto, in particolare, l’art. 2, comma 1  -bis  , con cui il 
termine di cui all’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 
7 settembre 2012, n. 156, innanzi citato, è stato differito 
al 30 luglio 2015, prevedendo la possibilità per gli enti 
locali interessati, anche consorziati tra loro, per le unioni 
di comuni nonché per le comunità montane, di chiedere il 
ripristino degli uffici del Giudice di pace soppressi, indi-
cati nella vigente tabella A allegata al medesimo provve-
dimento con competenza sui rispettivi territori; 

 Visto il decreto ministeriale 27 maggio 2016, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   del 2 agosto 2016, n. 179, 
con cui sono stati ripristinati gli uffici del Giudice di pace 
specificamente indicati nell’allegato 1 al medesimo prov-
vedimento, fissando per il giorno 2 gennaio 2017 la data 
di inizio del relativo funzionamento; 

 Visto il decreto ministeriale 20 dicembre 2016, e suc-
cessive variazioni, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del 
30 dicembre 2016, n. 304, con cui è stato previsto il diffe-
rimento della data di inizio del funzionamento degli uffi-
ci del Giudice di pace ripristinati specificamente indicati 
nell’allegato 1 al medesimo provvedimento; 

 Visto il decreto ministeriale 30 marzo 2017, pubblicato 
nel Supplemento ordinario n. 18 alla   Gazzetta Ufficiale   
del 31 dicembre 2014, n. 76; 

 Vista la nota del 16 aprile 2018, con cui il Sindaco del 
Comune di Maglie ha presentato formale istanza di esclu-
sione del rispettivo ufficio del Giudice di pace dall’elen-
co delle sedi mantenute ai sensi dell’art. 3 del decreto 
legislativo n. 156/2012, evidenziando l’impossibilità 
di sostenere gli oneri economici derivanti dal relativo 
funzionamento; 

 Rilevato che la volontaria assunzione degli oneri con-
nessi al funzionamento e alla erogazione del servizio-giu-
stizia costituisce il presupposto necessario per realizzare 
la fattispecie delineata dal citato art. 3 del decreto legisla-
tivo 7 settembre 2012, n. 156; 

 Considerato che la rappresentata impossibilità da parte 
del Comune di Maglie, nei termini prospettati, di sostene-
re gli oneri relativi al funzionamento del locale ufficio del 
Giudice di pace, determina il venir meno di un requisito 
essenziale dell’istanza di mantenimento; 

 Ritenuto, pertanto, di dover escludere l’Ufficio del 
Giudice di pace di Maglie dall’elenco delle sedi mante-
nute con oneri a carico degli enti locali, specificamente 
individuate dal già citato allegato 1 al decreto ministeriale 
10 novembre 2014 e successive variazioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. L’ufficio del Giudice di pace di Maglie cessa di fun-
zionare alla data di entrata in vigore del presente decreto. 

 2. Alla medesima data le relative competenze sono at-
tribuite all’ufficio del Giudice di pace di Lecce.   
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  Art. 2.
     1. Gli allegati 1, 2, 3 e 4 al decreto ministeriale 10 no-

vembre 2014, nonché la tabella A vigente, allegata alla 
legge 21 novembre 1991, n. 374, sono modificati nel sen-
so e nei limiti di quanto previsto dall’art. 1 che precede.   

  Art. 3.
     1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo 

giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 4 maggio 2018 

 Il Ministro: ORLANDO   
  Registrato alla Corte dei conti il 14 maggio 2018

Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne 
prev. n. 1032

  18A03708

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  20 marzo 2018 .

      Recepimento della direttiva 2018/217/UE che modifica la 
direttiva 2008/68/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, relativa al trasporto interno di merci pericolose, trami-
te l’adeguamento al progresso scientifico e tecnico del suo 
allegato I, capo I.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI 

 Vista la direttiva 2008/68/UE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 24 settembre 2008, relativa al trasporto 
interno di merci pericolose, recepita con il decreto legi-
slativo 27 gennaio 2010, n. 35; 

 Vista la direttiva 2010/61/UE della commissione del 
2 settembre 2010, che adegua per la prima volta al pro-
gresso scientifico e tecnico gli allegati della su indicata 
direttiva 2008/68/CE, recepita con il decreto del Ministro 
delle infrastrutture e dei trasporti 3 gennaio 2011, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 39 del 17 febbraio 2011; 

 Vista la direttiva 2012/45/UE della commissione del 
3 dicembre 2012, che adegua per la seconda volta al pro-
gresso scientifico e tecnico gli allegati della su menzio-
nata direttiva 2008/68/UE, recepita con il decreto del Mi-
nistro delle infrastrutture e dei trasporti 21 gennaio 2013, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 61 del 13 marzo 
2013; 

 Vista la direttiva 2014/103/UE della commissione del 
21 novembre 2014, che adegua per la terza volta al pro-
gresso scientifico e tecnico gli allegati della su citata di-
rettiva 2008/68/CE, recepita con il decreto del Ministro 
delle infrastrutture e dei trasporti 16 gennaio 2015, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 78 del 3 aprile 2015; 

 Vista la direttiva 2016/2309/UE della commissione del 
16 dicembre 2016, che adegua per la quarta volta al pro-
gresso scientifico e tecnico gli allegati della richiamata 

direttiva 2008/68/CE, recepita con il decreto del Mini-
stro delle infrastrutture e dei trasporti 12 maggio 2017, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 139 del 17 giugno 
2017; 

 Vista, infine, la direttiva 2018/217/UE della commis-
sione del 31 gennaio 2018, che adegua per la quinta volta 
al progresso scientifico e tecnico gli allegati della più vol-
te richiamata direttiva 2008/68/CE; 

 Visto il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, re-
cante: «Nuovo codice della strada» e successive modifi-
cazioni, e, in particolare, l’art. 229 che delega i Ministri 
della Repubblica a recepire, secondo le competenze loro 
attribuite, le direttive comunitarie concernenti le materie 
disciplinate dallo stesso codice; 

 Considerato che l’art. 5 del richiamato decreto legisla-
tivo n. 35 del 2010 rimette all’amministrazione il recepi-
mento delle direttive comunitarie concernenti l’adegua-
mento al progresso scientifico e tecnico della materia del 
trasporto di merci pericolose su strada, recanti modifiche, 
tra l’altro, degli allegati A e B dell’ADR; 

 Ritenuto opportuno trasporre nell’ordinamento interno 
le disposizioni della direttiva 2018/217/UE; 

  ADOTTA
    il seguente decreto:    

  Art. 1.

      Modifiche all’art. 3 del decreto legislativo
27 gennaio 2010, n. 35    

     1. All’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 27 gen-
naio 2010, n. 35, la lettera   a)   è sostituita dalla seguen-
te: «  a)   negli allegati A e B dell’ADR, come applicabili a 
decorrere dal 3 gennaio 2018, restando inteso che i ter-
mini «parte contraente» sono sostituiti dai termini «Stato 
membro», come opportuno; 

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

 Roma, 20 marzo 2018 

 Il Ministro: DELRIO   

  Registrato alla Corte dei conti il 19 aprile 2018
Ufficio controllo atti del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 
e del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, 
registro n. 1, foglio n. 888

  18A03651
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  27 aprile 2018 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Azienda spe-
ciale - Laboratorio chimico Istituto superiore di Stato «Um-
berto I», in Alba, al rilascio dei certificati di analisi nel set-
tore 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, recante 
norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze 
delle amministrazioni pubbliche, ed in particolare l’art. 16, 
lettera   d)  ; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commissione 
del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di applicazione del 
regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto ri-
guarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le pratiche enologi-
che e le relative restrizioni e in particolare l’art. 15 che prevede 
per il controllo delle disposizioni e dei limiti stabiliti dalla nor-
mativa comunitaria per la produzione dei prodotti vitivinicoli 
l’utilizzo di metodi di analisi descritti nella Raccolta dei meto-
di internazionali d’analisi dei vini e dei mosti dell’OIV; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recante organiz-
zazione dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regola-
menti (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 necessario, 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 pubbli-
cati dall’Organizzazione 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 Parla-
mento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che all’art. 80, 
ultimo comma, prevede che in attesa dell’adozione di tali me-
todi 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 Parla-
mento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che all’art. 146 
prevede la designazione, da parte degli Stati membri, dei la-
boratori autorizzati ad eseguire analisi ufficiali nel settore 
vitivinicolo; 

 Visto il decreto 5 maggio 2015, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 120 del 
26 maggio 2015, con il quale il laboratorio Azienda speciale - 
Laboratorio chimico Istituto superiore di Stato «Umberto I», 

ubicato in Alba (Cuneo), via Enotria n. 2, è stato autorizzato al 
rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo; 

 Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione presentata 
dal laboratorio sopra indicato in data 24 aprile 2018; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimostra-
to di avere ottenuto in data 22 marzo 2018 l’accreditamen-
to relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente 
decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle prescri-
zioni 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’Organizza-
zione internazionale della vigna e del vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 Accredia - 
l’Ente italiano di accreditamento è stato designato quale unico 
organismo italiano a svolgere attività di accreditamento e vi-
gilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernenti 
l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio Azienda speciale - Laboratorio chimico Isti-

tuto superiore di Stato «Umberto I», ubicato in Alba (Cuneo), 
via Enotria n. 2, è autorizzato al rilascio dei certificati di anali-
si nel settore vitivinicolo limitatamente alle prove elencate in 
allegato al presente decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fino al 13 marzo 2022 data di 

scadenza dell’accreditamento.   

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

laboratorio Azienda speciale - Laboratorio chimico Istituto 
superiore di Stato «Umberto I», perda l’accreditamento rela-
tivamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto 
e del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni del-
la norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da Accre-
dia - l’Ente italiano di accreditamento 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 so-
pravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazione del 
laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego 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 comu-
nicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è necessario 
indicare che il provvedimento ministeriale riguarda solo le 
prove di analisi autorizzate. 
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 4. L’amministrazione si riserva la facoltà di verificare la 
sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fonda il 
provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, l’autoriz-
zazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 27 aprile 2018 

 Il dirigente: POLIZZI   

  

  ALLEGATO    

 Denominazione della prova  Norma / metodo 
 Acidità totale  OIV - RESOLUTION OENO 52/2000 

 Estratto secco totale 
(massa volumica a 20° C 
e densità relativa a 20°C) 

 DM 12/03/1986 GU n. 161 14/07/1986 
Met. VI p.to 4 + OIV MA-AS2-01A 
R2012 p.to 5 + OIV-MA-AS312-01A 
R2016 p.to 4.B 

 Massa volumica e densità 
relativa a 20°C  OIV-MA-BS-06 R2009 

 Titolo alcolometrico 
volumico 

 OIV-MA-BS-01 R2009 + OIV-MA-
BS-04 R2009 

 Acidità fissa  OIV-MA-AS313-03 R2009 
 Acidità volatile  OIV-MA-AS313-02 R2015 
 Acido sorbico  OIV-MA-AS313-14A R2009 
 Alcalinità delle ceneri  OIV-MA-AS2-05 R2009 
 Ceneri  OIV-MA-AS2-04 R2009 
 Glucosio e fruttosio  OIV-MA-AS311-02 R2009 
 Sovrapressione  OIV-MA-AS314-02 R2003 
 Titolo alcolometrico 
volumico  OIV-MA-AS312-01A R2016 p.to 4.B 

 Titolo alcolometrico 
volumico potenziale  OIV-MA-AS311-02 R2009 

 Titolo alcolometrico 
volumico totale 

 OIV-MA-AS312-01A R2016 p.to 4.B + 
OIV MA-AS311-02 R2009 

 Estratto non riduttore, 
estratto secco netto 

 OIV-MA-AS2-03B R2012 p.to 1 + 
OIV-MA-AS312-01A R2016 p.to 4.B 
+ OIV-MA-AS311-02 R2009 + Circ. 
MIPAF 12/03/2003 

 Resto d’estratto 
 OIV-MA-AS2-03B R2012 p.to 1 + 
OIV-MA-AS312-01A R2016 p.to 4.B + 
OIV-MA-AS311-02 R2009 + OIV-MA-
AS313-03 R2009 

 Acidità totale  OIV-MA-AS313-01 R2015 p.to 5.3 
 Anidride solforosa libera 
e totale  OIV-MA-AS323-04B R2009 

 Estratto secco totale  OIV-MA-AS2-03B R2012 
 Massa volumica e densità 
relativa a 20°C  OIV-MA-AS2-01A R2012 p.to 5 

 Solfati  OIV-MA-AS321-05A R2009 

     

  18A03714

    DECRETO  27 aprile 2018 .

      Modifica al decreto 6 maggio 2014, con il quale al labora-
torio     Analytical Food    , in Firenze, è stata rinnovata l’autoriz-
zazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo.    

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante 
norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze 
delle amministrazioni pubbliche, ed in particolare l’art. 16, 
lettera   d)  ; 

 Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione generale 
per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica 
del 20 marzo 2017, in particolare l’art. 1, comma 4, con la 
quale i titolari degli uffici dirigenziali non generali, in coe-
renza 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 particolare 
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 registro di cui all’art. 11 del 
sopra citato regolamento (UE) n. 1151/2012; 

 Visti i regolamenti (CE) con i quali sono state registrate 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 extravergini a 
D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denominazione re-
gistrata, devono possedere le caratteristiche chimico-fisiche 
stabilite per ciascuna denominazione, nei relativi disciplinari 
di produzione approvati dai competenti Organi; 

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

 Visto il decreto 6 maggio 2014, pubblicato nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 119 
del 24 maggio 2014 con il quale al laboratorio    Analytical 
Food   , ubicato in Firenze, Via Orcagna n. 70, è stata rinnovata 
l’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore 
oleicolo; 

 Considerato che il citato laboratorio con nota del 20 apri-
le 2018 comunica di aver revisionato l’elenco delle prove di 
analisi; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimostra-
to di avere ottenuto in data 22 marzo 2018 l’accreditamen-
to relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente 
decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle prescri-
zioni 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 Accredia 
è stato designato quale unico organismo italiano a svolgere 
attività di accreditamento e vigilanza del mercato; 
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 Ritenuta la necessità di sostituire l’elenco delle prove di analisi indicate nell’allegato del decreto 6 maggio 2014; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 6 maggio 2014 per le quali il laboratorio    Analytical Food    , ubicato 

in Firenze, Via Orcagna n. 70, è autorizzato, sono sostituite dalle seguenti:  

 Denominazione della prova  Norma/metodo 

 Acidi grassi liberi  Reg. CEE 2568/1991 allegato II + Reg. UE 
1127/2016 + COI/T.20/Doc. n. 34 rev. 0 2015 

 Analisi spettrofotometrica nell’ultravioletto 
 Reg. CEE 2568/1991 allegato IX + Reg. UE 

1833/2015 allegato III + COI/T.20/Doc. n. 19 
rev. 3 2015 

 Biofenoli  NGD C 89-2010 
 Biofenoli  COI/T.20/Doc. n. 29/2009 

 Cere  Reg. CEE 2568/1991 allegato XX + Reg. UE 
61/2011 + COI/T.20/Doc. n. 28 rev. 1 2010 

 Differenza tra contenuto reale e teorico di triacilgliceroli con 
ECN 42 

 Reg. CEE 2586/1991 allegato XVIII + Reg. UE 
299/2013 26/03/2013 allegato II + COI/T.20/
Doc. n. 20/rev. 3 2010 

 Esteri metilici degli acidi grassi: Miristico (C14:0), Palmi-
tico (C16:0), Palmitoleico (C16:1), Eptadecanoico (C17:0), 
Eptadecenoico (C17:1), Stearico (C18:0), Oleico (C18:1), 
Linoleico (C18:2), Arachico (C20:0), Linolenico (C18:3), 
Eicosenoico (C20:1), Beenico (C22:0), Lignocerico (C24:0), 
Isomeri transoleici (trans-C18:1), Isomeri translinoleici (trans-
C18:2), Isomeri translinolenici (trans-C18:3), somma isomeri 
translinoleici+translinolenici (trans-C18:2 + trans-C18:3) 

 Reg. CEE 2568/1991 allegato XA + allegato 
XB + Reg. UE 1833/2015 allegato IV + 
COI/T.20/Doc. n. 33 rev. 0 2015 

 Metil ed etil esteri degli acidi grassi  Reg. CEE 2568/1991 allegato XX + Reg. UE 
61/2011 + COI/T.20/Doc. n. 28 rev. 1 2010 

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

 Polifenoli colorimetrici (58-1000 mg/kg)  MIP 18 2012 Rev. 7 
 Steroli (colesterolo, brassicasterolo, campesterolo, stigma-

sterolo, beta-sitosterolo apparente, delta-7-stigmastenolo), 
dialcoli triterpenici (eritrodiolo e uvaolo), steroli totali 

 Reg. CEE 2568/1991 allegato V + Reg. UE 
1348/2013 allegato IV + Reg. UE 1833/2015 
allegato II +, COI/T.20/Doc. n. 30/rev. 1 2013 

 Tocoferoli  ISO 9936:2016 
 Cloropropandioli e glicidolo legati ad acidi grassi: 3-MCPD 

(metodo   B)  , somma di 3-MCPD e glicidolo (metodo   A)   
(>0,3 mg/kg), glicidolo 

 ISO 18363-1:2015 

 Esteri metilici degli acidi grassi: Ottanoico (C8:0), Decanoico 
(C10:0), Laurico (C12:0), Miristico (C14:0), Palmitico 
(C16:0), Palmitoleico (C16:1), Eptadecanoico (C17:0), 
Eptadecenoico (C17:1), Stearico (C18:0), Oleico (C18:1), 
Linoleico (C18:2), Arachico (C20:0), Linolenico (C18:3), 
Eicosenoico (C20:1), Beenico (C22:0), Erucico (C22:1), 
Lignocerico (C24:0), Tetracosenoico (C24:1), Isomeri tran-
soleici (trans-C18:1), Isomeri translinoleici (trans-C18:2), 
Isomeri translinolenici (trans-C18:3), somma isomeri 
translinoleici+translinolenici (trans-C18:2 + trans-C18:3), 
Totale acidi grassi saturi, Totale acidi grassi monoinsaturi, 
Totale acidi grassi poliinsaturi 

 ISO 12966-2:2011 par. 4.2+ ISO 12966-4:2015 

 Idrocarburi saturi alifatici da oli minerali - aliphatic hydrocar-
bons from mineral oils (MOSH)  ISO 17780:2015 
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 Indice di rifrazione (1,3330-1,5318nD)  NGD C31-1976 
 Prodotti di degradazione delle clorofille a e a’: pirofeofitina a  ISO 29841:2009/Amd1:2016 
 Residui di Pesticidi: 2,4’ DDT, 4,4’ DDD, 4,4’ DDE, 4,4’ DDT, 

alachlor, aldrin, alpha-HCH, atrazine, azoxystrobin, benala-
xyl, beta-HCH, biphentrin, boscalid, buprofezin, carbaryl, 
carbendazim, chlordane, chlorpyriphos, cypermethrin, cypro-
conazole , cyprodinil, deltamethrin, dieldrin, difeconazole, 
diflufenican, dimethoate, dimethomorph, dimoxystrin, endo-
sulfan sulfate, endrin, fenbuconazole, fenthion-sulfoxide, 
fluopyram, flusilazole, folpet, gamma-HCH, hexythiazox, 
imidacloprid, iprovalicarb, isoprothiolane, kresoxim-methyl, 
lambda-cyhalothrin, malathion, mepanipyrim, metalaxyl, 
methidathion, metrafenone, omethoate, oxadixyl, oxyfluor-
fen, penconazole, phenoxycarb, phosalone, phosmet, pipe-
ronyl butoxide, pirimiphos-ethyl, pirimiphos-methyl, proch-
loraz, propargite, propizamide, pyraclostrobin, pyrimethanil, 
quinalphos, rotenone, simazine, tebuconazole, tebufenpyrad, 
terbuthylazine, tetramethrin, thiabendazole, trifloxystrobin, 
vinclozolin 

 UNI EN 15662:2009 

 Saggio Kreis  NGD C56-1979 
 Stigmastadiene  UNI EN ISO 15788-2: 2005 
 Composizione e contenuto di digliceridi  NGD C87 - 2005 
 Acidità - Acidity, Numero di Acidità - Acid Value (metodo a 

freddo, cold method) (0,2-10,0 mg KOH/g; 0,1-5,0 % acido 
oleico) 

 ISO 660:2009 par. 9.1 

 Assorbanza ultravioletta espressa come estinzione UV spe-
cifica/ ultraviolet absorbance expressed as specific UV 
extinction 

 UNI EN ISO 3656:2017 

 Numero di Perossidi - Peroxide Value  COI/T.20/Doc. n. 35/rev. 0 2016 

     
  Art. 2.

     L’autorizzazione ha validità fino al 12 dicembre 2018 data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.
     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il laboratorio    Analytical Food   , perda l’accreditamento relati-

vamente 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 italiano di accreditamento 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’ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego 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 neces-

sario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda 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 fonda 

il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 
 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno suc-

cessivo alla sua pubblicazione. 
 Roma, 27 aprile 2018 

 Il dirigente: POLIZZI   

  18A03715
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    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  15 maggio 2018 .

      Individuazione dei fornitori di ultima istanza.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, 
recante «ttuazione della direttiva n. 98/30/CE recante 
norme comuni per il mercato interno del gas naturale, a 
norma dell’art. 41 della legge 17 maggio 1999, n. 144»; 

 Vista la legge 23 agosto 2004, n. 239 recante «Riordino 
del settore energetico, nonché delega al Governo per il rias-
setto delle disposizioni vigenti in materia di energia» ed in 
particolare l’art. 1, commi 46 e 47, che disciplinano la for-
nitura di gas naturale ai clienti finali con consumi inferiori 
o pari a 200.000 standard metri cubi annui di gas naturale 
che, anche temporaneamente, sono privi di un fornitore o 
risiedono in aree geografiche nelle quali non si è ancora 
sviluppato un mercato concorrenziale nell’offerta di gas 
naturale disponendo inoltre che, per tali clienti, l’autorità 
per l’energia elettrica e il gas (ora autorità di regolazione 
per energia reti e ambiente e nel seguito autorità) provve-
da a individuare, mediante procedure a evidenza pubblica, 
una o più imprese di vendita che si impegnino ad effettuare 
la fornitura di gas naturale nelle citate aree geografiche; 

 Vista la legge 23 luglio 2009, n. 99, recante «Dispo-
sizioni per lo sviluppo e l’internazionalizzazione delle 
imprese, nonché in materia di energia» ed in particolare 
l’art. 27, comma 2, che prevede, fra l’altro, che l’autorità 
si possa avvalere del gestore dei servizi energetici Spa e 
dell’acquirente unico Spa per il rafforzamento delle atti-
vità di tutela dei consumatori di energia; 

 Visto il decreto legislativo 1° giugno 2011, n. 93, re-
cante «Attuazione delle direttive 2009/72/CE, 2009/73/
CE e 2008/92/CE relative a norme comuni per il mer-
cato interno dell’energia elettrica, del gas naturale e ad 
una procedura comunitaria sulla trasparenza dei prezzi 
al consumatore finale industriale di gas e di energia elet-
trica, nonché abrogazione delle direttive 2003/54/CE e 
2003/55/CE» nel seguito «decreto legislativo»; 

 Visto l’art. 22, comma 7 del decreto legislativo 23 mag-
gio 2000, n. 164, come modificato dall’art. 7, comma 1, 
del decreto legislativo che prevede che, con decreto del 
Ministero dello sviluppo economico, anche in base a 
quanto previsto all’art. 30, commi 5 e 8, della legge 23 lu-
glio 2009, n. 99, sono individuati e aggiornati i criteri e 
le modalità per la fornitura di gas naturale nell’ambito del 
servizio di ultima istanza, a condizioni che incentivino la 
ricerca di un nuovo fornitore sul mercato, per tutti i clienti 
civili e i clienti non civili con consumi pari o inferiori a 
50.000 metri cubi all’anno, nonché per le utenze relative 
ad attività di servizio pubblico tra cui ospedali, case di 
cura e di riposo, carceri, scuole, e altre strutture pubbliche 
e private che svolgono un’attività riconosciuta di assi-
stenza, nonché nelle aree geografiche nelle quali non si è 
ancora sviluppato un mercato concorrenziale nell’offerta 
di gas naturale, ai sensi dell’art. 1, comma 46, della legge 
23 agosto 2004, n. 239; 

 Visto l’art. 22, comma 4, lettera   c)   del decreto legisla-
tivo 23 maggio 2000, n. 164, come modificato dall’art. 7, 
comma 1 del decreto legislativo che prevede che, qualo-
ra un cliente finale connesso alla rete di distribuzione si 
trovi senza un fornitore di gas naturale e non sussistano 
i requisiti per l’attivazione del fornitore di ultima istan-
za, l’impresa di distribuzione territorialmente competente 
debba garantire il bilanciamento della propria rete in re-
lazione al prelievo di gas naturale presso tale punto per il 
periodo in cui non sia possibile la sua disalimentazione fi-
sica, secondo modalità e condizioni definite dall’autorità 
la quale deve altresì garantire all’impresa di distribuzione 
una adeguata remunerazione dell’attività svolta a coper-
tura dei costi sostenuti; 

 Vista la deliberazione ARG/gas 99/11, con cui l’auto-
rità ha introdotto disposizioni per il mercato della vendita 
al dettaglio del gas naturale con particolare riferimento 
alle modalità di acquisto e perdita della responsabilità dei 
prelievi, alla disciplina dell’inadempimento del cliente 
finale alle proprie obbligazioni di pagamento (c.d. moro-
sità) e al completamento dell’assetto previsto in materia 
di servizi di ultima istanza, disciplinando tra l’altro, ai 
sensi dell’art. 22, comma 4, lettera   c)   del decreto legisla-
tivo 23 maggio 2000, n. 164, come modificato dall’art. 7, 
comma 1 del decreto legislativo, il servizio di default, fi-
nalizzato a garantire il bilanciamento della rete di distri-
buzione in relazione ai prelievi di gas naturale effettuati 
direttamente dal cliente finale, privo di un fornitore, tito-
lare del punto di riconsegna per il quale non ricorrano i 
presupposti per l’attivazione del fornitore di ultima istan-
za, o ne sia comunque impossibile l’attivazione; 

 Vista la deliberazione 241/2013/R/GAS dell’autorità 
che ha riformato, tra l’altro, la disciplina del servizio di 
default di distribuzione in particolare stabilendo che la 
regolazione delle partite economiche relative a prelievi di 
gas naturale dei clienti finali serviti dal fornitore del ser-
vizio di default rientrano nella responsabilità dell’impre-
sa di distribuzione quale responsabile del bilanciamento 
della propria rete; 

 Visto il decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, convertito 
in legge 9 agosto 2013, n. 98, che, all’art. 4, comma 1, ha 
limitato ai soli clienti domestici il diritto alla determina-
zione del prezzo di riferimento del gas naturale definito 
dall’Autorità; 

 Vista la deliberazione n. ARG/gas 64/09 dell’autorità 
ed in particolare l’allegato A recante «Approvazione del 
testo integrato delle attività di vendita al dettaglio di gas 
naturale e gas diversi da gas naturale distribuiti a mezzo 
di reti urbane», di seguito TIVG, e successive modifiche 
ed integrazioni; 

 Visti i decreti del Ministro dello sviluppo economico 
recanti «Individuazione dei fornitori di ultima istanza 
per gli anni termici 2011-2012, 2012-2013, 2013-2014, 
2014-2015 e 2015-2016, 2016-2017 e 2017-2018; 

 Vista la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante «Legge 
annuale per il mercato e la concorrenza» pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale    della Repubblica italiana serie genera-
le n. 189 del 14 agosto 2017 ed entrata in vigore il 29 ago-
sto 2017 con la quale, fra l’altro, si è previsto:  

 al comma 59 la soppressione, a decorrere dal 1° lu-
glio 2019, del terzo periodo del comma 2 dell’art. 22 del 
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decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164 e successive 
modificazioni, relativo alla determinazione transitoria, da 
parte dell’Autorità, dei prezzi di riferimento del gas natu-
rale per i clienti domestici; 

 al comma 61 che, per garantire la piena confronta-
bilità delle offerte e la loro evidenza pubblica, l’autorità 
disponga, con proprio provvedimento, la realizzazione e 
la gestione, da parte del gestore del Sistema informatico 
integrato di cui all’art. 1  -bis   del decreto-legge 8 luglio 
2010, n. 105, convertito, con modificazioni, dalla legge 
13 agosto 2010, n. 129, di un apposito portale informati-
co per la raccolta e la pubblicazione delle offerte vigenti 
sul mercato della vendita al dettaglio di energia elettrica 
e di gas naturale, con particolare riferimento alle utenze 
domestiche, alle imprese connesse in bassa tensione e alle 
imprese con consumi annui di gas naturale non superiori 
a 200.000 standard metri cubi; gli operatori della vendita 
di energia elettrica o di gas naturale sul mercato italiano 
sono tenuti a trasmettere tali offerte per la loro pubblica-
zione nel portale di cui al periodo precedente; 

 al comma 68 che, con decreto del Ministro dello svi-
luppo economico sono definite le misure necessarie a ga-
rantire la cessazione della disciplina transitoria dei prezzi 
di cui al comma 59 e l’ingresso consapevole nel mercato 
dei clienti finali, secondo meccanismi che assicurino la 
concorrenza e la pluralità di fornitori e di offerte nel li-
bero mercato; 

 Considerato che il nuovo assetto in materia di servizi di 
ultima istanza prevede che la garanzia della continuità dei 
prelievi, effettuati in condizioni di sicurezza, da parte del 
cliente finale che si trovi nella condizione di non avere un 
fornitore, possa avvenire attraverso il servizio di fornitura 
di ultima istanza o attraverso il servizio di default e che le 
condizioni di accesso ai due servizi debbano essere deli-
neate con l’obiettivo di minimizzare gli oneri complessivi 
per il sistema nonché di mantenere i meccanismi incen-
tivanti per le attività svolte dai diversi soggetti coinvolti; 

  Considerato che situazioni di prelievo di gas naturale 
del cliente finale in assenza di fornitore possono verifi-
carsi anche in conseguenza della risoluzione del relativo 
contratto di fornitura da parte del soggetto venditore per 
morosità del cliente finale, ed in particolare:  

   a)   nei casi di morosità del cliente finale titolare di 
uno o più punti di riconsegna disalimentabili, la risolu-
zione del contratto di fornitura, secondo la regolazio-
ne dell’Autorità, può avvenire solo successivamente 
all’espletamento, da parte del venditore, della disciplina 
volta alla sospensione del medesimo punto di riconse-
gna e, conseguentemente, situazioni di prelievo diretto 
del cliente finale si verificano nei casi in cui l’impresa 
di distribuzione non è riuscita a sospendere il punto di 
riconsegna in quanto non è stato possibile accedere al 
misuratore e quindi l’intervento di chiusura del punto 
di riconsegna non è risultato fattibile; in tali casi, l’atti-
vazione del servizio di default costituisce una maggiore 
garanzia per il sistema in ordine all’effettiva e tempestiva 
disalimentazione fisica del punto di prelievo, atteso che 
la responsabilità della disalimentazione fisica del punto 
di prelievo è in capo all’impresa di distribuzione nell’am-
bito dell’erogazione del suddetto servizio; 

   b)   nei casi di morosità del cliente finale titolare di 
uno o più punti di riconsegna non disalimentabili, cor-
rispondenti a punti di prelievo nella titolarità di utenze 
relative ad attività di servizio pubblico, la risoluzione 
del contratto di fornitura non può essere subordinata 
alla sospensione del punto di prelievo, non essendo essa 
possibile date le caratteristiche dell’utenza stessa; in tali 
casi viene meno l’esigenza di garantire l’effettiva e tem-
pestiva disalimentazione del punto di riconsegna, ma si 
pone invece quella di gestire in modo efficiente il rappor-
to commerciale con il cliente non disalimentabile fino a 
quando quest’ultimo non avrà trovato un nuovo fornito-
re sul mercato; quest’ultima esigenza è stata disciplinata 
dalle disposizioni di cui all’art. 1, comma 3, del decreto 
del Ministro dello sviluppo economico del 3 agosto 2012 
citato in premessa (Individuazione dei fornitori di ultima 
istanza per l’anno termico 2012-2013) che ha previsto 
l’applicazione del servizio di ultima istanza a tutti i clienti 
finali non disalimentabili che si trovino senza un fornitore 
per qualsiasi causa; 

  Ritenuto opportuno, al fine di garantire l’efficiente 
funzionamento del sistema del gas naturale, prevedere 
che abbiano diritto a beneficiare del servizio di ultima 
istanza, almeno fino all’entrata in vigore di provvedimen-
ti legislativi che ne stabiliscano modifica:  

   a)   i clienti finali disalimentabili che ne abbiano di-
ritto e che, per cause indipendenti dalla propria volontà, 
risultino privi di fornitore; 

   b)   i clienti finali non disalimentabili che, per qual-
siasi causa, si trovino senza un fornitore; 

 Considerato che, la previsione di estendere il servizio 
di fornitura di ultima istanza a tutti i clienti finali non di-
salimentabili comporta l’attivazione del servizio anche 
nei casi di morosità di tali clienti, e ciò presenta elemen-
ti che eccedono il rischio correlato all’attività di vendita 
del gas naturale data la natura non disalimentabile della 
fornitura; 

  Ritenuto opportuno che:  
 1. l’Autorità definisca, con congruo anticipo, le 

necessarie misure di tutela affinché il servizio di ultima 
istanza sia coerente con l’evoluzione e l’organizzazione 
del mercato retail, di cui alla legge 4 agosto 2017, n. 124, 
che prevede il superamento dei prezzi di riferimento del 
gas naturale dall’1° luglio 2019; 

 2. conseguentemente l’autorità definisca, tra l’altro, 
la durata di erogazione del servizio nonché le modalità 
per la determinazione delle condizioni economiche di for-
nitura del gas naturale per i clienti finali che si trovano nel 
servizio di ultima istanza; 

 3. sia confermata l’introduzione di un meccanismo 
di reintegrazione degli oneri non recuperabili in capo 
ai fornitori di ultima istanza connessi alla morosità dei 
clienti non disalimentabili; 

 4. la selezione dei soggetti fornitori il servizio di ul-
tima istanza sia svolta, come già effettuato in preceden-
za, dall’acquirente unico Spa con procedure ad evidenza 
pubblica disciplinate dall’autorità; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
      Finalità e ambito di applicazione    

     1. Il presente decreto, ai sensi dell’art. 22, comma 7 
del decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, come 
modificato dall’art. 7, comma 1 del decreto legislativo, 
stabilisce indirizzi nei confronti dell’Autorità al fine di 
individuare i criteri e le modalità per la fornitura di gas 
naturale nell’ambito del servizio di ultima istanza per la 
durata di erogazione del medesimo servizio definita ai 
sensi dell’art. 2 a condizioni che incentivino la ricerca di 
un nuovo fornitore di gas naturale sul mercato. 

  2. Il servizio di ultima istanza di cui al comma 1 consi-
ste nella fornitura di gas naturale ai seguenti clienti finali 
che si trovano, anche temporaneamente, senza fornitore:  

   a)   per motivi indipendenti dalla loro volontà; detti 
clienti finali sono i clienti civili e non civili con consumo 
non superiore a 50.000 metri cubi all’anno di gas naturale; 

   b)   per qualsiasi causa; detti clienti finali sono i tito-
lari di utenze relative ad attività di servizio pubblico, tra 
cui ospedali, case di cura e di riposo, carceri, scuole, e 
altre strutture pubbliche e private che svolgono un’attività 
riconosciuta di assistenza, anche con consumi superiori a 
50.000 metri cubi all’anno di gas naturale. 

 3. L’Autorità provvede a definire opportuni meccani-
smi di reintegrazione degli oneri non recuperabili in capo 
ai fornitori di ultima istanza connessi alla morosità dei 
clienti non disalimentabili di cui al comma 2, lettera   b)  .   

  Art. 2.
      Indirizzi all’autorità    

     1. Sulla base degli ambiti territoriali minimi di cui al 
decreto del Ministro dello sviluppo economico 19 genna-
io 2011 recante «Determinazione degli ambiti territoriali 
nella distribuzione del gas naturale», e relativi aggiorna-
menti come pubblicati sul sito Internet del Ministero del-
lo sviluppo economico, l’autorità individua le aree geo-
grafiche ove svolgere il servizio di ultima istanza ai sensi 
dell’art. 1, commi 1 e 2. 

 2. L’Autorità definisce altresì la durata di erogazione 
del servizio nonché le relative modalità per la determi-
nazione delle condizioni economiche di fornitura del gas 
naturale nel servizio di ultima istanza. 

 3. Le aree geografiche di cui al comma 1 possono es-
sere aggregate in macroaree qualora ciò risulti necessario 
per garantire la sicurezza e/o l’economicità della fornitura 
del gas naturale nel servizio di ultima istanza.   

  Art. 3.
      Selezione dei soggetti fornitori del servizio

di ultima istanza    

      1. Con propria delibera l’Autorità:  
   a)   disciplina le modalità tecniche ed operative per la 

fornitura del servizio di ultima istanza del gas naturale; 

   b)   definisce le garanzie finanziarie che i soggetti for-
nitori del servizio di ultima istanza devono prestare; 

   c)   emana indirizzi alla società acquirente unico Spa 
per la selezione, tramite procedura concorsuale ad evi-
denza pubblica, dei soggetti fornitori del servizio di ul-
tima istanza nel settore del gas naturale per la durata di 
erogazione del medesimo servizio secondo quanto previ-
sto all’art. 2; 

   d)   stabilisce opportuni meccanismi al fine di incenti-
vare l’uscita dei clienti finali dal servizio di ultima istan-
za, in particolare prevedendo condizioni più incentivanti, 
in termini di prezzo della fornitura, per i clienti diversi dai 
clienti domestici, ferma restando la necessità di tutela del 
cliente finale con riferimento ai primi mesi di erogazione 
della fornitura; 

   e)   disciplina le modalità di subentro del soggetto for-
nitore del servizio di ultima istanza del gas naturale nelle 
capacità di trasporto e di distribuzione del gas naturale 
dei fornitori da sostituire. 

  2. L’autorità emana, altresì, indirizzi ai soggetti forni-
tori del servizio di ultima istanza del gas naturale sele-
zionati con la procedura di cui al comma 1 affinché tutti 
i clienti finali che accedono a detto servizio abbiano, nei 
documenti di fatturazione, una chiara informazione:  

   a)   del prezzo della fornitura de  l   gas naturale nell’am-
bito del servizio di ultima istanza del gas naturale e della 
sua variazione in aumento, finalizzata a disincentivare la 
permanenza del cliente finale nel servizio stesso; 

   b)   della facoltà per il cliente finale di ottenere la 
cessazione del servizio di ultima istanza del gas naturale, 
stipulando un contratto di fornitura di gas naturale con un 
nuovo venditore senza necessità di comunicarne il reces-
so al venditore uscente. 

 3. Ai sensi dell’art. 22, comma 4, lettera   a)   del decre-
to legislativo 23 maggio 2000, n. 164, come modificato 
dall’art. 7, comma 1 del decreto legislativo, qualora la 
cessazione di cui al comma 2, lettera   b)   sia dovuta a se-
guito della scelta di un nuovo venditore di gas naturale, la 
nuova fornitura dovrà avvenire con decorrenza dal primo 
giorno utile ai fini dello «   switching   ».   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     1. La procedura di cui all’art. 3, comma 1, lettera   c)   si 
dovrà concludere in tempo utile affinché la fornitura di 
gas naturale, nell’ambito del servizio di ultima istanza, 
sia operativa a partire dall’1° ottobre 2018. 

 2. Il presente decreto è comunicato all’autorità per gli 
adempimenti di competenza, è pubblicato sul sito internet 
del Ministero dello sviluppo economico ed entra in vigo-
re a decorrere dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 15 maggio 2018 

 Il Ministro: CALENDA   

  18A03650  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  11 maggio 2018 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
«Anagrelide Mylan», approvato con procedura centralizza-
ta.      (Determina n. 772/2018).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’Economia 
e finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’Economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 

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

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

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 

dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

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

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
28 marzo 2018 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
28 febbraio 2018 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifico 
(CTS) di AIFA in data 9-11 aprile 2018; 

  Determina:  

 Le confezioni del seguente medicinale per uso uma-
no generico/equivalente/biosimilare, di nuova autorizza-
zione, corredate di numero di A.I.C. e classificazione ai 
fini della fornitura: ANAGRELIDE MYLAN, descritte in 
dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante del presente 
provvedimento, sono collocate in apposita sezione della 
classe di cui all’art. 12, comma 5 della legge 8 novembre 
2012, n. 189, denominata classe «C (nn)», dedicata ai far-
maci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
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condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- settore HTA ed economia del farmaco, il prezzo    ex fac-
tory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe «C (nn)» di cui alla presente 
determinazione viene meno automaticamente in caso di 
mancata presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5  -ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla 
legge n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale 
non potrà essere ulteriormente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Roma, 11 maggio 2018 

 Il direttore generale: MELAZZINI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe «C (nn)») dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale do-
manda di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituisco-
no un estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea 
relative all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si 
rimanda quindi alla versione integrale di tali documenti. 

  Generico di nuova autorizzazione.  

 ANAGRELIDE MYLAN; 
 codice ATC - principio attivo: L01XX35 - anagrelide; 
 titolare: «Mylan S.A.S.»; 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/4585 
 GUUE 28 marzo 2018. 

  Indicazioni terapeutiche.  

 Anagrelide è indicato per la riduzione della conta piastrinica ele-
vata nei pazienti con trombocitemia essenziale (TE) a rischio, i quali 
mostrano intolleranza nei riguardi della loro attuale terapia, oppure la 
cui conta piastrinica elevata non possa essere ridotta a un livello accet-
tabile con l’attuale terapia. 

  Paziente a rischio: per paziente con trombocitemia essenziale a ri-
schio si intende un paziente che presenti una o più delle caratteristiche 
riportate di seguito:  

 età >60 anni, oppure 
 conta piastrinica >1.000 × 10   9   /l, oppure 
 storia di eventi tromboemorragici. 

  Modo di somministrazione.  

 Il trattamento con anagrelide deve essere istituito da un medico 
esperto nel controllo della trombocitemia essenziale. 

 Per uso orale: le capsule devono essere deglutite intere. Il conte-
nuto delle capsule non deve essere frantumato o diluito in un liquido. 

  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/17/1256/001 - A.I.C. n. 046101010/E in base 32: 1CYWJL 
- 0,5 mg - capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 100 capsule; 

 EU/1/17/1256/002 - A.I.C. n. 046101022/E in base 32: 1CYWJY 
- 1 mg - capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 100 capsule. 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7 della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea dei medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  

 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 

 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ematologo, internista 
(RNRL).   

  18A03704  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di taluni medicinali per uso umano    

      Estratto determina AAM/AIC N. 54/2018  

 1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate: Stramonium, Lobelia Inflata, 
Phytolacca Decandra, Sanguinaria Canadensis, Lycopodium Clavatum, Guaiacum, Raphanus Sativus Niger, Sambucus Nigra, Bellis Perennis, 
Chamomilla Vulgaris, Eupatorium Perfoliatum, Coffea Cruda, Hydrastis Canadensis, Spigelia Anthelmia, Caladium Seguinum, Berberis Vulgaris, 
Lachnantes Tinctoria, China Regia. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione dell’immissione in commercio è Boiron con sede legale e domicilio fiscale in 2, Avenue de l’Ouest Lyonnais, 
69510 Messimy, Francia. 

  Stampati 

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

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

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

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

 Smaltimento scorte 

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

 Misure di farmacovigilanza 

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

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

 Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana.   
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       T   ABELLA    

  

Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
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Rinnovo
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

55
0

"1
4 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

56
2

"1
5 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

57
4

"1
6 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

58
6

"1
7 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

59
8

"1
8 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

60
0

"1
9 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

61
2

"2
0 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

62
4

"2
1 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

63
6

"2
2 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

64
8

"2
3 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

65
1

"2
4 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

66
3

"2
5 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

67
5

"2
6 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

68
7

"2
7 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

69
9

"2
8 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

70
1

"2
9 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

71
3

"3
0 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
2

SA
N

G
U

IN
AR

IA
 C

AN
AD

EN
SI

S
04

58
78

72
5

"2
00

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
SA

N
G

U
IN

AR
IA

 C
AN

AD
EN

SI
S

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

 



—  50  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

 

Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC
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Tipologia

Componente omeopatico
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica
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medicinale
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
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Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC
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Tipologia

Componente omeopatico
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

33
9

"6
 D

H 
G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

34
1

"7
 D

H 
G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

35
4

"8
 D

H 
G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

36
6

"9
 D

H 
G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

37
8

"1
0 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

38
0

"1
1 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

39
2

"1
2 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

40
4

"1
3 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

41
6

"1
4 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

42
8

"1
5 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

43
0

"1
6 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

44
2

"1
7 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

45
5

"1
8 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

46
7

"1
9 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

47
9

"2
0 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

48
1

"2
1 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

49
3

"2
2 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

35
6

CH
AM

O
M

IL
LA

 V
U

LG
AR

IS
04

61
59

50
5

"2
3 

DH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
S 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) C
O

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

un
ita

rio
CH

AM
O

M
IL

LA
 V

U
LG

AR
IS

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

 



—  84  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

 

Codice pratica
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medicinale
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Descrizione confezione
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Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

69
99

7
"1

2 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
01

3
"1

3 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
02

5
"1

4 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
03

7
"1

5 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
04

9
"1

6 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
05

2
"1

7 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
06

4
"1

8 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
07

6
"1

9 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
08

8
"2

0 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
09

0
"2

1 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
10

2
"2

2 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
11

4
"2

3 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
12

6
"2

4 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
13

8
"2

5 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
14

0
"2

6 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
15

3
"2

7 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
16

5
"2

8 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

49
8

LO
BE

LI
A 

IN
FL

AT
A

04
60

70
17

7
"2

9 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
LO

BE
LI

A 
IN

FL
AT

A
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

 



—  100  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

 

Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

23
3

"2
4 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

24
5

"2
5 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

25
8

"2
6 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

26
0

"2
7 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

27
2

"2
8 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

28
4

"2
9 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

29
6

"3
0 

CH
 G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

O
N

O
DO

SE
 IN

 P
P 

DA
 1

 G
un

ita
rio

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
BO

IR
O

N
 - 

 2
 a

ve
nu

e 
de

 l'
O

ue
st

 L
yo

nn
ai

s -
 6

95
10

 M
es

sim
y 

FR
AN

CE
BO

IR
O

N
 - 

20
 ru

e 
de

 la
 L

ib
ér

at
io

n,
 6

91
10

 S
ai

nt
e-

Fo
y-

lè
s-

Ly
on

 F
RA

N
CE

 
ill

im
ita

to
SO

P
C

O
M

EO
/2

01
4/

30
7

HY
DR

AS
TI

S 
CA

N
AD

EN
SI

S
04

61
09

30
8

"2
00

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
O

N
O

DO
SE

 IN
 P

P 
DA

 1
 G

un
ita

rio
HY

DR
AS

TI
S 

CA
N

AD
EN

SI
S

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
01

8
"4

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
02

0
"5

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
03

2
"6

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
04

4
"7

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
05

7
"8

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
06

9
"9

 C
H 

G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
07

1
"1

0 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
08

3
"1

1 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
09

5
"1

2 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
4/

41
8

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

04
62

04
10

7
"1

3 
CH

 G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) C

O
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

P
un

ita
rio

LA
CH

N
AN

TH
ES

 T
IN

CT
O

RI
A

BO
IR

O
N

 - 
 2

 a
ve

nu
e 

de
 l'

O
ue

st
 L

yo
nn

ai
s -

 6
95

10
 M

es
sim

y 
FR

AN
CE

BO
IR

O
N

 - 
20

 ru
e 

de
 la

 L
ib

ér
at

io
n,

 6
91

10
 S

ai
nt

e-
Fo

y-
lè

s-
Ly

on
 F

RA
N

CE
 

ill
im

ita
to

SO
P

C

 



—  134  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

 

Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione
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Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo
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Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Azzalure»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 407/2018 del 27 aprile 2018  

  Autorizzazione delle variazioni: C.I.4) Modifica dei paragrafi 4.3, 
4.8, 5.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti 
paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette relativamente al medici-
nale AZZALURE, nelle forme e confezioni sotto elencate:  

 A.I.C. n. 039063019 - «10 unità speywood/0,05 ml polvere per 
soluzione iniettabile» 1 flaconcino da 125 unità speywood; 

 A.I.C. n. 039063021 - «10 unità speywood/0,05 ml polvere per 
soluzione iniettabile» 2 flaconcini da 125 unità speywood. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Ipsen S.p.a. 

 Procedura: FR/H/0341/001/II/040. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione 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 successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le 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 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 
della determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Cri-
teri per l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle 
scorte dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifi-
che 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.   

  18A03705

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 408/2018 del 27 aprile 2018  

  Autorizzazione del grouping di variazioni: C.I.4) Modifica dei pa-
ragrafi 4.2, 4.4, 4.8, 5.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
relativi paragrafi del foglio illustrativo a seguito di uno studio di fase 
III su trattamento «field - directed» della cheratosi attinica; modifiche, 
del RCP e del FI, relative alle informazioni emerse dallo studio non-
interventistico di fase IV; modifiche editoriali al QRD template, relati-
vamente al medicinale ACTIKERALL, nelle forme e confezioni:  

 A.I.C. n. 045236015 - «5 mg/g + 100 mg/g soluzione cutana» 1 
flacone da 25 ml in vetro con applicatore in HDPE e LDPE 1:1. 

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

 Procedura: DE/H/3523/001/II/005/G. 

 Titolare A.I.C.: Almirall Hermal GmbH. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determinazione, 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 successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le 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 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 
della determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Cri-
teri per l’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle 
scorte dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifi-
che 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.   

  18A03706
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazio-
ne parallela del medicinale per uso umano «Trosyd»    

     Con la determina n. aRM - 75/2018 - 3252 del 4 maggio 2018 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Farmed S.r.l., l’autorizzazio-
ne all’importazione delle confezioni del medicinale per uso umano di 
seguito riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione all’impor-
tazione parallela. 

 Medicinale: TROSYD. 

 Confezione: A.I.C. n. 045464017. 

 Descrizione: «28% soluzione cutanea per uso ungueale» flacon-
cino 12 ml. 

 Paese di provenienza: Portogallo. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.   

  18A03724

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione 
parallela del medicinale per uso umano «Vasomotal»    

     Con determina n. aRM - 76/2018 - 3912 del 4 maggio 2018 è stata 
revocata, su rinuncia della Pricetag S.p.A., l’autorizzazione all’importa-
zione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate, 
rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela. 

 Medicinale: VASOMOTAL. 

 Confezione: A.I.C. n. 045329012. 

 Descrizione: «24 mg compresse» 20 compresse. 

 Paese di provenienza: Germania. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.   

  18A03725

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Paracetamolo 
Afom».    

     Con la determina n. aRM - 77/2018 - 3908 del 4 maggio 2018 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aeffe Farmaceutici S.r.l., l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: PARACETAMOLO AFOM. 

 Confezione: A.I.C. n. 029935020. 

 Descrizione: «125 mg/5 ml sciroppo» 1 flacone da 100 ml. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determinazione.   

  18A03726

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali per uso umano    

      Estratto determina AAM/AIC n. 53 dell’8 maggio 2018  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i 
seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condi-
zioni e con le specificazioni ivi indicate:  

 DRE 8, DRE 9, DRE 10, DRE 11, DRE 14, DIS 10, DRE 1, DIS 
7, CAT 3, DIS 12; 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è 
Alfa Omega S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in Corso Milano 
26/A, 20900 – Monza (Monza Brianza). 

  Stampati  

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

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

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

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

  Smaltimento scorte  

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

  Misure di farmacovigilanza  

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

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

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana   
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        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Vanda»    

      Estratto determina AAM/AIC n. 58 del 15 maggio 2018  

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

 VANDA 5, VANDA 11, VANDA 26; 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è Vanda Omeopatici S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in Via Solferino 
10, 00044 Frascati (RM). 

  Stampati  

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

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

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

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

  Smaltimento scorte  

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

  Misure di farmacovigilanza  

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

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

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



—  152  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

  

Codice pratica

Denominazione del 
medicinale

N. AIC

Descrizione confezione

Tipologia

Componente omeopatico

Produttore responsabile 
del rilascio lotti

Rinnovo

Regime Fornitura

Classificazione SSN

O
M

EO
/2

01
7/

11
86

7
VA

N
DA

 2
6

04
62

06
01

3
"G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) 
CO

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

co
m

pl
es

so
An

am
irt

a 
co

cc
ul

us
   

 1
0 

DH
Ps

yc
ho

tr
ia

 ip
ec

ac
ua

na
   

 1
0 

DH
St

ry
ch

no
s n

ux
-v

om
ic

a 
   

 1
0 

DH
N

ic
ot

ia
na

 ta
ba

cu
m

   
 1

0 
DH

Pe
tr

ol
eu

m
 re

ct
ifi

ca
tu

m
   

 1
0 

DH

He
rin

g 
s.

r.l
. V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6 
- C

on
tr

ad
a 

Fa
rg

io
ne

 Z
. I

.9
70

15
 M

od
ic

a 
(R

G)
  

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
7/

11
86

4
VA

N
DA

 1
1

04
62

17
01

6
"G

RA
N

U
LI

" 1
 C

O
N

TE
N

IT
O

RE
 M

U
LT

ID
O

SE
 IN

 P
P 

DA
 4

 G
 (8

0 
G

RA
N

U
LI

) 
CO

N
 T

AP
PO

 D
IS

PE
N

SA
TO

RE
 IN

 P
S

co
m

pl
es

so
Ac

id
um

 p
ho

sp
ho

ric
um

   
 7

 C
H

Co
ffe

a 
ar

ab
ic

a 
   

  5
 C

H
St

ry
ch

no
s i

gn
at

ia
   

 4
 C

H
Se

le
ni

um
 m

et
al

lic
um

   
  4

 C
H

Ge
lse

m
iu

m
 se

m
pe

rv
ire

ns
   

7 
CH

Ar
ge

nt
um

 n
itr

ic
um

   
 5

 C
H

Pa
ss

ifl
or

a 
in

ca
rn

at
a 

   
 7

 D
H

Ka
liu

m
 b

ro
m

at
um

   
 5

 C
H

He
rin

g 
s.

r.l
. V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6 
- C

on
tr

ad
a 

Fa
rg

io
ne

 Z
. I

.9
70

15
 M

od
ic

a 
(R

G)
  

ill
im

ita
to

SO
P

C

O
M

EO
/2

01
7/

11
86

3
VA

N
DA

 5
04

62
11

01
3

"G
RA

N
U

LI
" 1

 C
O

N
TE

N
IT

O
RE

 M
U

LT
ID

O
SE

 IN
 P

P 
DA

 4
 G

 (8
0 

G
RA

N
U

LI
) 

CO
N

 T
AP

PO
 D

IS
PE

N
SA

TO
RE

 IN
 P

S
co

m
pl

es
so

Ac
id

um
 su

lfu
ric

um
   

   
8 

DH
Bo

ra
x 

   
   

8 
DH

 M
er

cu
ris

u 
so

lu
bi

lis
 H

ah
ne

m
an

ni
   

 1
0 

DH
   

   
   

   
Ka

liu
m

 b
ic

hr
om

ic
um

   
 1

0 
DH

Br
yo

ni
a 

   
   

10
 D

H

He
rin

g 
s.

r.l
. V

ia
le

 d
el

lo
 S

vi
lu

pp
o 

6 
- C

on
tr

ad
a 

Fa
rg

io
ne

 Z
. I

.9
70

15
 M

od
ic

a 
(R

G)
  

ill
im

ita
to

SO
P

C

TA
BE

LL
A

  18A03728



—  153  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12329-5-2018

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 428/2018 del 4 maggio 2018  

  Si autorizza la seguente variazione Tipo II, B.I.a.2.c:  
 aggiunta di idrocortisone al virus durante la fase di inoculo nel 

processo di produzione del ceppo B dell’influenza utilizzato per la for-
mulazione del Bulk monovalente filtrato-sterile. 

 Si modificano, di conseguenza, i paragrafi 2, 4.3 e 4.8 del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto (RCP) e corrispondenti sezioni del 
foglio illustrativo. 

  La presente variazione si applica alla specialità medicinale 
FLUAD, nelle seguenti forme e confezioni autorizzate all‘immissione 
in commercio in italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimen-
to, la cui descrizione viene modificata, per adeguamento agli standard 
terms, così come di seguito indicato:  
  da:  

 A.I.C. n. 031840034 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare» 1 siringa preriempita da 0,5 ml; 

 A.I.C. n. 031840059 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare» 1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago; 

 A.I.C. n. 031840046 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago; 

 A.I.C. n. 031840061 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago; 

 A.I.C. n. 031840073 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare» 1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago con sistema Luer 
Lock; 

 A.I.C. n. 031840085 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago con sistema Luer 
Lock; 
  a:  

 A.I.C. n. 031840034 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago; 

 A.I.C. n. 031840059 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml senza ago; 

 A.I.C. n. 031840046 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago; 

 A.I.C. n. 031840061 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml senza ago; 

 A.I.C. n. 031840073 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-ri-
empita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml senza ago con sistema Luer Lock; 

 A.I.C. n. 031840085 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml senza ago con sistema Luer Lock. 

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

 Titolare A.I.C.: Seqirus S.r.l. (codice fiscale 01391810528). 
 Numero procedura: IT/H/104/01/II/141. 

  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 scor-
te 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.   

  18A03729

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 429/2018 del 4 maggio 2018  

  Si autorizza la seguente variazione Tipo II, B.I.a.2.c:  
 aggiunta di idrocortisone al virus durante la fase di inoculo nel 

processo di produzione del ceppo B dell’influenza utilizzato per la for-
mulazione del Bulk monovalente filtrato-sterile. 

 Si modificano, di conseguenza, i paragrafi 2, 4.3 e 4.8 del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto (RCP) e corrispondenti sezioni del 
foglio illustrativo. 

 La presente variazione si applica alla specialità medicinale IN-
FLUPOZZI SUBUNITÀ, nelle seguenti forme e confezioni autorizzate 
all‘immissione in commercio in Italia, la cui descrizione viene modifica-
ta, per adeguamento agli    standard terms    , così come di seguito indicato:  
  da:  

 A.I.C. n. 025984295 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago da 
25 g 1; 

 A.I.C. n. 025984257 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 1 fiala 0,5 ml; 

 A.I.C. n. 025984283 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago da 25 
g 1; 

 A.I.C. n. 025984269 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago da 23 
g 1; 

 A.I.C. n. 025984271 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite 0,5 ml con ago da 23 
g 1; 

 A.I.C. n. 025984384 - «Sospensione iniettabile» 1 siringa preriem-
pita da 0,25 ml con ago da 25 g 5/8”; 

 A.I.C. n. 025984321 - «Sospensione iniettabile» 1 siringa preriem-
pita da 0,5 ml con ago da 25 g (5/8”); 

 A.I.C. n. 025984333 - «Sospensione iniettabile» 10 siringhe preri-
empite da 0,5 ml con ago da 25 g (5/8”); 
  a:  

 A.I.C. n. 025984295 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago (25 g 1); 

 A.I.C. n. 025984257 - «Sospensione iniettabile in flaconcino» 1 
flaconcino da 0,5 ml; 

 A.I.C. n. 025984283 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago (25 g 1); 

 A.I.C. n. 025984269 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago (23 g 1); 

 A.I.C. n. 025984271 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago (23 g 1); 

 A.I.C. n. 025984384 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita» 1 siringa in vetro da 0,25 ml con ago (25 g 5/8”) bambini 

 A.I.C. n. 025984321 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita” 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago (25 g 5/8”); 

 A.I.C. n. 025984333 - “Sospensione iniettabile in siringa pre-riem-
pita” 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago (25 g 5/8”). 
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 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di cui 
al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Società Seqirus S.r.l. (codice fiscale 01391810528). 
 Codice pratica: VN2/2017/268. 

  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 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 inos-
servanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si appli-
cano 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 deter-
mina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2, della determi-
na 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 illustrati-
vo 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   della Repub-
blica italiana.   

  18A03730

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Agrippal S1»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 427/2018 del 4 maggio 2018  

 Si autorizza la seguente variazione tipo II, B.I.a.2.c: aggiunta di idro-
cortisone al virus durante la fase di inoculo nel processo di produzione del 
ceppo B dell’influenza utilizzato per la formulazione del bulk monovalente 
filtrato-sterile. 

 Si modificano, di conseguenza, i paragrafi 2, 4.3 e 4.8 del Riassunto 
delle caratteristiche del prodotto (RCP) e corrispondenti sezioni del foglio 
illustrativo. 

  La presente variazione si applica alla specialità medicinale AGRIP-
PAL S1, nelle seguenti forme e confezioni autorizzate all‘immissione in 
commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento, la cui 
descrizione viene modificata, per adeguamento agli standard terms, così 
come di seguito indicato:  

  da:  
  A.I.C. n. 026405264 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago (23   g)   1;  
  A.I.C. n. 026405340 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago (25   g)   1;  
  A.I.C. n. 026405353 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml con ago (25   g)   5/8;  
  A.I.C. n. 026405276 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago;  
  A.I.C. n. 026405288 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago (23   g)   1;  
  A.I.C. n. 026405326 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago (25   g)   1;  
  A.I.C. n. 026405338 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-

scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml con ago (25   g)   
5/8;  

   A.I.C. n. 026405290 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago:   

  A.I.C. n. 026405365 - «Sospensione iniettabile per uso intra-
muscolare o sottocutaneo» 1 siringa preriempita da 0,5 ml senza ago con 
sistema Luer Lock;  

  A.I.C. n. 026405377 - «Sospensione iniettabile per uso intramu-
scolare o sottocutaneo» 10 siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago con 
sistema Luer Lock,  
  a:  

  A.I.C. n. 026405264 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago (23   g)   1;  

  A.I.C. n. 026405340 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago (25   g)   1;  

  A.I.C. n. 026405353 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml con ago (25   g)   5/8;  

  A.I.C. n. 026405276 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 senza ago;  

  A.I.C. n. 026405288 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago (23   g)   1;  

  A.I.C. n. 026405326 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago (25   g)   1;  

  A.I.C. n. 026405338 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml con ago (25   g)   5/8;  

  A.I.C. n. 026405290 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml senza ago;  

  A.I.C. n. 026405365 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 1 siringa in vetro da 0,5 ml senza ago con sistema Luer Lock;  

  A.I.C. n. 026405377 - «Sospensione iniettabile in siringa pre-
riempita» 10 siringhe in vetro da 0,5 ml senza ago con sistema Luer Lock.  

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

 Titolare A.I.C.: Seqirus S.r.l. (codice fiscale n. 01391810528). 
 Numero procedura: IT/H/102/01/II/118. 

  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 successive modificazioni ed integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limita-
tamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in 
lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso comple-
mentare 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’etichet-
tatura 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 deter-
mina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della determi-
na a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per l’applicazio-
ne 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 in-
dicata 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 pre-
sente 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   della Repub-
blica italiana.   

  18A03731
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    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

      Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 14 maggio 2018    

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

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1988 
 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   131,27 
 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 
 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,488 
 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4505 
 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,8824 
 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   315,37 
 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2629 
 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,629 
 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,2958 
 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1965 
 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   122,2 
 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5653 
 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,3835 
 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   73,8057 
 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   5,1748 
 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5861 
 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2927 
 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5301 
 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,5973 
 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,4103 
 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16747,24 
 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2881 
 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   80,9545 
 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1280,74 
 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   23,1847 
 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,7359 
 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7246 
 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   62,861 
 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,598 
 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   38,17 
 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,6926 

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

  18A03778

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 15 maggio 2018    

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

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1883 
 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   130,77 
 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 
 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,551 
 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4492 
 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,879 
 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   316,93 
 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2837 
 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6331 
 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,2928 
 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,191 
 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   122,6 
 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5673 
 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,3833 
 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   73,822 
 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   5,2719 
 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5857 
 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,3439 
 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5253 
 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,5606 
 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,328 
 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16715,82 
 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,281 
 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   80,872 
 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1279,12 
 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   23,4398 
 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,7009 
 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7222 
 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   62,424 
 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5908 
 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   38,049 
 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,8389 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 
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        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 16 maggio 2018    

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

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1784 
 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   129,83 
 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 
 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,545 
 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4487 
 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,87418 
 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   317,27 
 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2889 
 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,635 
 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,2903 
 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1792 
 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   123 
 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5715 
 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,383 
 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   73,5977 
 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   5,2178 
 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5741 
 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,3294 
 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5161 
 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,5137 
 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,2504 
 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16582,15 
 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2351 
 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   79,8925 
 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1274,5 
 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   23,2843 
 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6712 
 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7115 
 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   61,715 
 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5824 
 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   37,874 
 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,7584 

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

  18A03780

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 17 maggio 2018    

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

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1805 
 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   130,66 
 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 
 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,557 
 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4481 
 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,8735 
 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   316,58 
 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2899 
 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6319 
 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,295 
 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1819 
 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   123,2 
 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5565 
 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,3803 
 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   73,1549 
 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   5,2497 
 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5681 
 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,3286 
 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5077 
 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,5174 
 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,2666 
 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16588,39 
 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2382 
 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   79,9645 
 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1275,6 
 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   23,168 
 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6854 
 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7125 
 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   61,711 
 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5845 
 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   37,859 
 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,8009 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 
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        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 18 maggio 2018    

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

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1781 
 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   130,69 
 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 
 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   25,59 
 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4483 
 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,87325 
 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   317,68 
 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,295 
 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6323 
 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   10,3073 
 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,1773 
 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   123,4 
 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,5773 
 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,384 
 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   73,215 
 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   5,2714 
 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5673 
 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,3831 
 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5074 
 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,5147 
 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,248 
 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16666,58 
 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,2313 
 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   80,1115 
 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1273,37 
 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   23,2982 
 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6794 
 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,7049 
 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   61,742 
 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,5828 
 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   37,929 
 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,943 

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

   

  18A03782

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Estinzione della Confraternita detta Opera Pia della Con-
cezione, in Rutigliano    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, viene 
estinta la confraternita detta Opera Pia della Concezione, con sede in 
Rutigliano (BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria della Colonna e S. Nicola, con sede in Rutigliano (BA).   

  18A03717

        Estinzione della Confraternita del SS. Sacramento,
in Polignano a Mare    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, vie-
ne estinta la confraternita del SS. Sacramento, con sede in Polignano a 
Mare (BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria Assunta, con sede in Polignano a Mare (BA).   

  18A03718

        Estinzione della Confraternita della Natività di Maria
Santissima, in Polignano  a Mare    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, viene 
estinta la confraternita della Natività di Maria Santissima, con sede in 
Polignano a Mare (BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria Assunta, con sede in Polignano a Mare (BA).   

  18A03719

        Estinzione della Confraternita di S. Rocco, in Conversano    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, viene 
estinta la confraternita di S. Rocco, con sede in Conversano (BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria Assunta, con sede in Conversano (BA).   

  18A03720

        Estinzione della Confraternita di S. Giuseppe,
in Conversano    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, viene 
estinta la confraternita di S. Giuseppe, con sede in Conversano (BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria Assunta, con sede in Conversano (BA).   
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        Estinzione della Confraternita SS. Annunziata,
in Conversano    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, viene 
estinta la confraternita della SS. Annunziata, con sede in Conversano 
(BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria Assunta, con sede in Conversano (BA).   

  18A03722

        Estinzione della Confraternita sotto il titolo
della Purificazione di Maria Vergine, in Conversano    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, viene 
estinta la confraternita sotto il titolo della Purificazione di Maria Vergi-
ne, con sede in Conversano (BA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente estinto è devoluto alla Parroc-
chia di S. Maria Assunta, con sede in Conversano (BA).   

  18A03723

        Riconoscimento della personalità giuridica dell’Istituto Su-
periore di Scienze Religiose delle Marche «Redemptoris 
Mater», in Ancona.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 8 maggio 2018, vie-
ne riconosciuta la personalità giuridica civile dell’Istituto superiore 
di scienze religiose delle Marche «   Redemptoris Mater   », con sede in 
Ancona.   

  18A03716  

LEONARDO CIRCELLI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2018 -GU1- 123 ) Roma,  2018  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

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

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

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA
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