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DECRETI PRESIDENZIALI

DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 21 dicembre
2018.

Determinazione degli importi autorizzabili, con riferi-
mento agli eccezionali eventi calamitosi che nei giorni dal 9
al 13 ottobre 2014 hanno colpito il territorio della Provincia
di Genova e dei Comuni di Borghetto di Vara, Ricco del Gol-
fo di Spezia e Varese Ligure nella Val di Vara in Provincia di
La Spezia nonché dei Comuni di Maissana, Pignone e Sesta
Godano nella Val di Vara in Provincia di La Spezia, che han-
no colpito il territorio della Regione Liguria nei giorni dal 3
al 18 novembre 2014, che nei giorni 13 e 14 settembre 2015
hanno colpito il territorio della Provincia di Genova, che nei
giorni 24 e 25 novembre 2016 hanno interessato il territo-
rio delle Province di Imperia e di Savona e nei giorni 13 e
14 ottobre 2016 hanno colpito il territorio della Provincia di
Genova, per ’effettiva attivazione dei previsti finanziamenti
agevolati in favore dei soggetti privati per i danni occorsi al
patrimonio edilizio abitativo ed ai beni mobili e dei titolari
delle attivita economiche e produttive danneggiate.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 21 DICEMBRE 2018

Vista la legge 16 marzo 2017, n. 30;

Visto I’art. 25 del decreto legislativo 2 gennaio 2018,
n. 1;

Visto I’art. 1, comma 422, della legge 28 dicembre
2015, n. 208, recante: «Disposizioni per la formazione
del bilancio annuale e pluriennale dello Stato» (legge di
stabilita 2016), con cui ¢ stabilito che al fine di dare avvio
alle misure per fare fronte ai danni occorsi al patrimonio
privato ed alle attivita economiche e produttive, in attua-
zione della lettera d) del comma 2, dell’art. 5, della leg-
ge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modificazioni,
relativamente alle ricognizioni dei fabbisogni completate
dai commissari delegati e trasmesse al Dipartimento della
protezione civile della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri per la successiva istruttoria, si provvede, per le finalita
e secondo i criteri da stabilirsi con apposite deliberazioni
del Consiglio dei ministri assunte ai sensi della lettera e)
del citato art. 5, comma 2, mediante concessione, da parte
delle amministrazioni pubbliche indicate nelle medesime
deliberazioni, di contributi a favore di soggetti privati e
per le attivita economiche e produttive con le modalita
del finanziamento agevolato;

Visti i commi da 423 a 428 dell’art. 1 della citata legge
n. 208/2015, con i quali sono definite le procedure e mo-
dalita per la concessione dei predetti contributi, oltre alle
modalita di copertura finanziaria dei conseguenti oneri;

Considerato, in particolare, che, in base a quanto sta-
bilito dal combinato disposto dei commi 423, 424 e 427
dell’art. 1 citato, i contributi in favore dei soggetti dan-
neggiati dagli eventi calamitosi individuati nell’allega-
to 1, previsti dal richiamato comma 422, sono concessi
mediante finanziamenti agevolati assistiti dalla garan-
zia dello Stato e nel limite massimo di 1.500 milioni di
euro, previa verifica dell’andamento della concessione
dei finanziamenti agevolati e del relativo tiraggio pre-
visti da disposizioni vigenti riguardanti la concessione

di finanziamenti con oneri a carico dello Stato per inter-
venti connessi a calamita naturali, al fine di assicurare
I’invarianza finanziaria degli effetti delle disposizioni di
cui trattasi;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 30 otto-
bre 2014 con la quale ¢ stato dichiarato lo stato di emer-
genza in conseguenza delle eccezionali avversita atmo-
sferiche che nei giorni dal 9 al 13 ottobre 2014 hanno
colpito il territorio della Provincia di Genova e dei Co-
muni di Borghetto di Vara, Ricco del Golfo di Spezia e
Varese Ligure nella Val di Vara in Provincia di La Spezia
e la delibera del Consiglio dei ministri del 24 dicembre
2014 con la quale ¢ stata estesa la dichiarazione dello sta-
to di emergenza in rassegna al territorio dei Comuni di
Maissana, Pignone e Sesta Godano nella Val di Vara in
Provincia di La Spezia;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 203 del 14 novembre 2014 recante: «Pri-
mi interventi urgenti di protezione civile in conseguenza
delle eccezionali avversita atmosferiche che nei giorni
dal 9 al 13 ottobre 2014 hanno colpito il territorio della
Provincia di Genova e dei Comuni di Borghetto di Vara,
Ricco del Golfo di Spezia e Varese Ligure nella Val di
Vara in Provincia di La Speziay;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 24 di-
cembre 2014 con la quale ¢ stato dichiarato lo stato
d’emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi me-
teorologici che hanno colpito il territorio della Regione
Liguria nei giorni dal 3 al 18 novembre 2014;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 216 del 30 dicembre 2014 recante: «Pri-
mi interventi urgenti di protezione civile in conseguenza
degli eccezionali eventi meteorologici che hanno colpi-
to il territorio della Regione Liguria nei giorni dal 3 al
18 novembre 2014.»;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 no-
vembre 2015 con la quale ¢ stato dichiarato lo stato
d’emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi me-
teorologici che nei giorni 13 e 14 settembre 2015 hanno
colpito il territorio della Provincia di Genova;

Vista ’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 299 del 17 novembre 2015 recante:
«Interventi urgenti di protezione civile in conseguenza
degli eccezionali eventi meteorologici che nei giorni 13
e 14 settembre 2015 hanno colpito il territorio della Pro-
vincia di Genova.y;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 16 di-
cembre 2016 con la quale ¢ stato dichiarato lo stato
d’emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi me-
teorologici verificatisi nei giorni 24 e 25 novembre 2016
nel territorio delle Province di Imperia e di Savona;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 434 dell’11 gennaio 2017 recante: «Primi
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza de-
gli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni
24 e 25 novembre 2016 nel territorio delle Province di
Imperia e di Savona.»;
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Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 15 set-
tembre 2017 con la quale ¢ stato dichiarato lo stato di
emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi mete-
orologici verificatisi nei giorni 13 e 14 ottobre 2016 nel
territorio della Provincia di Genova;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 485 del 12 ottobre 2017 recante: «Primi
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza de-
gli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei gior-
ni 13 e 14 ottobre 2016 nel territorio della Provincia di
Genovay;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 28 lu-
glio 2016 recante: «Stanziamento per la realizzazione
degli interventi di cui all’art. 5, comma 2, lettera d) della
legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modifiche
ed integrazioni» adottata in attuazione del combinato di-
sposto del citato art. 5, comma 2, lettera ¢), della legge
n. 225/1992 e dell’art. 1, commi da 422 a 428 della legge
n. 208/2015;

Tenuto conto che I’art. 1, comma 3, lettera b), della
delibera del Consiglio dei ministri del 28 luglio 2016,
demanda ad una successiva deliberazione del Consiglio
dei ministri la determinazione degli importi autorizza-
bili, per ’effettiva attivazione dei previsti finanziamenti
agevolati;

Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento del-
la protezione civile n. 376 del 16 agosto 2016, recante:
«Disposizioni operative per ’attivazione dell’istruttoria
finalizzata alla concessione di contributi a favore di sog-
getti privati e delle attivita economiche e produttive nella
Regione Liguria, ai sensi dell’art. 1, commi da 422 a 428
della legge 28 dicembre 2015, n. 208 in attuazione della
delibera del Consiglio dei ministri del 28 luglio 2016.»;

Considerato, in particolare, che con gli allegati 1 e 2
della sopra richiamata ordinanza n. 376 del 16 agosto
2016, sono stati stabiliti i criteri direttivi per la determi-
nazione e concessione da parte della Regione Liguria dei
contributi ai soggetti privati per i danni occorsi al patri-
monio edilizio abitativo ed ai beni mobili ed ai titolari
della attivita economiche e produttive danneggiate;

Vista la nota del Ministero dell’economia ¢ delle fi-
nanze del 13 aprile 2018 con la quale ¢ stato comunicato
I’importo complessivo massimo concedibile per I’anno
2018, pari ad euro 200.000.000,00, per i finanziamenti
di cui all’art. 1, commi 422 e seguenti della citata legge
n. 208/2015;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 set-
tembre 2018 recante: «Attuazione delle disposizioni pre-
viste dall’art. 1, commi 422 e seguenti della legge 28 di-
cembre 2015, n. 208» con la quale si dispone, tra I’altro
che, in relazione agli eventi occorsi sul territorio della
Regione Liguria sopra richiamati, i contributi a favore dei
soggetti privati per i danni subiti dal patrimonio edilizio
abitativo e dai beni mobili potranno essere concessi entro
il limite massimo di euro 11.001.595,87 € i contributi a
favore dei titolari delle attivita economiche e produttive
potranno essere concessi entro il limite massimo di euro
3.998.180,45, per un totale di euro 14.999.776,32;

Considerato che ai sensi della richiamata delibera del
Consiglio dei ministri del 6 settembre 2018 a valere sulle
richiamate risorse disponibili per 1’anno 2018 dovranno
essere imputate le risorse da destinare ai soggetti privati
titolari di attivita economiche e produttive danneggiati da-
gli eventi calamitosi occorsi nella Regione Liguria, di cui
all’allegato 2 alla delibera del Consiglio dei ministri del
28 luglio 2016, nel limite massimo di euro 15.767.001,00;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 544 del 18 settembre 2018, recante: «Di-
sposizioni operative per I’attivazione dell’istruttoria fina-
lizzata alla concessione di contributi a favore dei titolari
delle attivita economiche e produttive ai sensi dell’art. 1,
commi da 422 a 428 della legge 28 dicembre 2015, n. 208
in attuazione delle delibere del Consiglio dei ministri del
28 luglio 2016 e del 6 settembre 2018 relativamente agli
eventi calamitosi di cui alla tabella allegata alla predetta
delibera del 6 settembre 2018»;

Considerato, in particolare, che con la sopra richiamata
ordinanza n. 544 del 18 settembre 2018, all’allegato A,
sono stati stabiliti i criteri direttivi per la determinazione
e concessione dei contributi ai titolari delle attivita econo-
miche e produttive danneggiate;

Vistalanota del 20 dicembre 2018 con la quale la Regio-
ne Liguria ha trasmesso al Dipartimento della protezione
civile, all’esito dell’istruttoria di competenza, la tabella
riepilogativa dei contributi massimi concedibili in rasse-
gna, per un complessivo importo di euro 6.376.675,14 a
favore dei i soggetti privati per danni subiti dal patrimonio
edilizio abitativo e dai beni mobili e di euro 7.608.584,12
a favore dei titolari delle attivita economiche e produttive,
per un totale di euro 13.985.259,26;

Considerata la necessita di soddisfare le esigenze dei
soggetti privati per i danni subiti dal patrimonio edilizio
abitativo e dai beni mobili, nonché dei titolari delle at-
tivita economiche e produttive danneggiate dagli even-
ti sopra richiamati mediante 1’adozione di una specifica
delibera, per un importo di euro 13.985.259,26, da por-
re a carico dei fondi messi a disposizione dal Ministero
dell’economia e delle finanze per 1’anno 2018;

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione del 17 giugno 2014 che dichiara alcune categorie di
aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione
degli articoli 107 e 108 del Trattato e, in particolare, gli
articoli 1, comma 1, lettera g) e 50;

Vista la comunicazione effettuata dal Dipartimento
della protezione civile e validata dalla Commissione eu-
ropea in data 5 ottobre 2018;

Vista la nota del Capo Dipartimento della protezione
civile prot. CG/0073777 del 20 dicembre 2018;

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri;

Delibera:

Art. 1.

1. Sulla base di quanto riportato in premessa, in rela-
zione alle eccezionali avversita atmosferiche che nei gior-
ni dal 9 al 13 ottobre 2014 hanno colpito il territorio della
Provincia di Genova e dei Comuni di Borghetto di Vara,
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Ricco del Golfo di Spezia e Varese Ligure nella Val di
Vara in Provincia di La Spezia, nonché dei Comuni di
Maissana, Pignone e Sesta Godano nella Val di Vara in
Provincia di La Spezia , con riferimento ai soggetti indi-
viduati nella richiamata tabella elaborata dalla Regione
Liguria ed entro i limiti individuali ivi previsti, 1 contri-
buti ai titolari delle attivita economiche e produttive sono
concessi con le modalita del finanziamento agevolato, nel
limite complessivo di euro 2.678.047,13.

2. In relazione agli eventi meteorologici che hanno col-
pito il territorio della Regione Liguria nei giorni dal 3 al
18 novembre 2014, con riferimento ai soggetti individuati
nella richiamata tabella elaborata dalla medesima regione
ed entro i limiti individuali ivi previsti, i contributi ai tito-
lari delle attivita economiche e produttive sono concessi
con le modalita del finanziamento agevolato, nel limite
complessivo di euro 2.736.428,17.

3. Per gli eventi meteorologici che nei giorni 13 e
14 settembre 2015 hanno colpito il territorio della Pro-
vincia di Genova con riferimento ai soggetti individuati
nella richiamata tabella elaborata dalla Regione Liguria
ed entro i limiti individuali ivi previsti, i contributi ai tito-
lari delle attivita economiche e produttive sono concessi
con le modalita del finanziamento agevolato, nel limite
complessivo di euro 222.431,90.

4. Per gli eventi meteorologici verificatisi nei giorni 24
e 25 novembre 2016 nel territorio delle Province di Im-
peria e di Savona con riferimento ai soggetti individuati
nella richiamata tabella elaborata dalla Regione Liguria
ed entro i limiti individuali ivi previsti, i contributi ai sog-
getti privati per i danni subiti dal patrimonio edilizio abi-
tativo e dai beni mobili sono concessi con le modalita del
finanziamento agevolato, nel limite complessivo di euro
2.364.954,20 e ai titolari delle attivita economiche e pro-
duttive sono concessi con le modalita del finanziamento
agevolato, nel limite complessivo di euro 1.635.504,57.

5. Per gli eventi meteorologici verificatisi nei giorni 13
e 14 ottobre 2016 nel territorio della Provincia di Geno-
va con riferimento ai soggetti individuati nella richiamata
tabella elaborata dalla Regione Liguria ed entro i limiti
individuali ivi previsti, i contributi ai soggetti privati per
i danni subiti dal patrimonio edilizio abitativo e dai beni
mobili sono concessi con le modalita del finanziamento
agevolato, nel limite complessivo di euro 4.011.720,94,
e ai titolari delle attivita economiche e produttive sono
concessi con le modalita del finanziamento agevolato, nel
limite complessivo di euro 336.172,35.

6. La Regione Liguria provvede a pubblicare sul pro-
prio sito web istituzionale 1’elenco riepilogativo dei con-
tributi massimi concedibili, nel limite delle risorse di cui
ai commi 1, 2, 3, 4 ¢ 5, con riferimento alle domande
accolte ai sensi dell’allegato 1 della richiamata ordinanza
del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 376
del 16 agosto 2016 e dell’allegato A della citata ordinanza
del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 544
del 18 settembre 2018, sulla base delle percentuali effetti-
vamente applicabili e nel rispetto dei limiti massimi per-
centuali dell’80% o del 50% stabiliti nella citata delibera
del Consiglio dei ministri del 28 luglio 2016.

7. Eventuali successive rideterminazioni che compor-
tino riduzioni dei contributi di cui alla presente delibera
sono adottate, entro il 30 giugno 2019, con apposito de-
creto del Capo del Dipartimento della protezione civile
della Presidenza del Consiglio dei ministri e comunicate
al Ministero dell’economia e delle finanze.

La presente delibera sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 21 dicembre 2018

1l Presidente
del Consiglio dei ministri
CONTE

19A00100

DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 21 dicembre
2018.

Determinazione degli importi autorizzabili, con riferi-
mento alle eccezionali avversita atmosferiche verificatesi nei
giorni dall’8 al 30 giugno 2016 nel territorio delle Provin-
ce di Bergamo e di Sondrio, per ’effettiva attivazione dei
previsti finanziamenti agevolati in favore dei titolari delle
attivita economiche e produttive.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 21 DICEMBRE 2018

Vista la legge 16 marzo 2017, n. 30;

Visto I’art. 25 del decreto legislativo 2 gennaio 2018,
n. 1;

Visto I’art. 1, comma 422, della legge 28 dicembre
2015, n. 208, recante: «Disposizioni per la formazione
del bilancio annuale e pluriennale dello Stato» (legge di
stabilita 2016), con cui ¢ stabilito che al fine di dare avvio
alle misure per fare fronte ai danni occorsi al patrimonio
privato ed alle attivita economiche e produttive, in attua-
zione della lettera d) del comma 2, dell’art. 5, della leg-
ge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modificazioni,
relativamente alle ricognizioni dei fabbisogni completate
dai commissari delegati e trasmesse al Dipartimento della
protezione civile della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri per la successiva istruttoria, si provvede, per le finalita
e secondo i criteri da stabilirsi con apposite deliberazioni
del Consiglio dei ministri assunte ai sensi della lettera e)
del citato art. 5, comma 2, mediante concessione, da parte
delle amministrazioni pubbliche indicate nelle medesime
deliberazioni, di contributi a favore di soggetti privati e
per le attivita economiche e produttive con le modalita
del finanziamento agevolato;

Visti i commi da 423 a 428 dell’art. 1 della citata legge
n. 208/2015, con 1 quali sono definite le procedure e mo-
dalita per la concessione dei predetti contributi, oltre alle
modalita di copertura finanziaria dei conseguenti oneri;

Considerato, in particolare, che, in base a quanto sta-
bilito dal combinato disposto dei commi 423, 424 ¢ 427
dell’art. 1 citato, i contributi in favore dei soggetti dan-
neggiati dagli eventi calamitosi individuati nell’allega-
to 1, previsti dal richiamato comma 422, sono concessi
mediante finanziamenti agevolati assistiti dalla garanzia
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dello Stato e nel limite massimo di 1.500 milioni di euro,
previa verifica dell’andamento della concessione dei fi-
nanziamenti agevolati e del relativo tiraggio previsti da
disposizioni vigenti riguardanti la concessione di finan-
ziamenti con oneri a carico dello Stato per interventi con-
nessi a calamita naturali, al fine di assicurare I’invarianza
finanziaria degli effetti delle disposizioni di cui trattasi;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 24 mag-
gio 2017, con la quale ¢ stato dichiarato lo stato di emer-
genza in conseguenza delle eccezionali avversita atmo-
sferiche verificatesi nei giorni dall’§ al 30 giugno 2016
nel territorio delle Province di Bergamo e di Sondrio;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 461 del 23 giugno 2017, recante: «Primi
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza del-
le eccezionali avversita atmosferiche verificatesi nei gior-
ni dall’8 al 30 giugno 2016 nel territorio delle Province di
Bergamo e di Sondrio»;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 28 lu-
glio 2016 recante: «Stanziamento per la realizzazione
degli interventi di cui all’art. 5, comma 2, lettera d) della
legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modifiche
ed integrazioni» adottata in attuazione del combinato di-
sposto del citato art. 5, comma 2, lettera ¢), della legge
n. 225/1992 e dell’art. 1, commi da 422 a 428 della legge
n. 208/2015;

Tenuto conto che I’art. 1, comma 3, lettera b), della
delibera del Consiglio dei ministri del 28 luglio 2016,
demanda ad una successiva deliberazione del Consiglio
dei ministri la determinazione degli importi autorizza-
bili, per I’effettiva attivazione dei previsti finanziamenti
agevolati;

Vista la nota del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 13 aprile 2018 con la quale € stato comunicato
I’importo complessivo massimo concedibile per 1’anno
2018, pari ad euro 200.000.000,00, per i finanziamenti
di cui all’art. 1, commi 422 e seguenti della citata legge
n. 208/2015;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 set-
tembre 2018 recante: «Attuazione delle disposizioni
previste dall’art. 1, commi 422 e seguenti della legge
28 dicembre 2015, n. 208» con la quale si dispone, tra
I’altro che, in relazione agli eventi occorsi sul territorio
della Regione Lombardia sopra richiamati, i contributi a
favore dei titolari delle attivita economiche e produttive
potranno essere concessi entro il limite massimo di euro
818.620,58;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 544 del 18 settembre 2018, recante: «Di-
sposizioni operative per I’attivazione dell’istruttoria fina-
lizzata alla concessione di contributi a favore dei titolari
delle attivita economiche e produttive ai sensi dell’art. 1,
commi da 422 a 428 della legge 28 dicembre 2015, n. 208
in attuazione delle delibere del Consiglio dei ministri del
28 luglio 2016 e del 6 settembre 2018 relativamente agli
eventi calamitosi di cui alla tabella allegata alla predetta
delibera del 6 settembre 2018»;

Vista la nota del 18 dicembre 2018 con la quale la Re-
gione Lombardia ha trasmesso al Dipartimento della pro-
tezione civile, all’esito dell’istruttoria di competenza, la
tabella riepilogativa dei contributi massimi concedibili in
rassegna, per un complessivo importo di euro 566.079,65,

con riferimento alle domande accolte di cui all’allegato
A della richiamata ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile n. 544 del 18 settembre 2018;

Considerata la necessita di soddisfare le esigenze dei
titolari delle attivita economiche e produttive danneggiate
dagli eventi sopra richiamati mediante 1’adozione di una
specifica delibera, per un importo di euro 566.079,65, da
porre a carico dei fondi messi a disposizione dal Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno 2018;

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione del 17 giugno 2014 che dichiara alcune categorie di
aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione
degli articoli 107 e 108 del Trattato e, in particolare, gli
articoli 1, comma 1, lettera g) e 50;

Vista la comunicazione effettuata dal Dipartimento del-
la protezione civile e validata dalla Commissione europea
in data 5 ottobre 2018;

Vista la nota del Capo Dipartimento della protezione
civile prot. n. CG/0073552 del 19 dicembre 2018;

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri;

Delibera:

Art. 1.

1. Sulla base di quanto riportato in premessa, in rela-
zione alle eccezionali avversita atmosferiche verificate-
si nei giorni dall’8 al 30 giugno 2016 nel territorio delle
Province di Bergamo e di Sondrio, con riferimento ai sog-
getti individuati nella richiamata tabella elaborata dalla
Regione Lombardia ed entro i limiti individuali ivi previ-
sti, 1 contributi ai titolari delle attivita economiche e pro-
duttive sono concessi con le modalita del finanziamento
agevolato, nel limite complessivo di euro 566.079,65.

2. La Regione Lombardia provvede a pubblicare sul
proprio sito web istituzionale 1’elenco riepilogativo dei
contributi massimi concedibili, nel limite delle risorse di
cui al comma 1, con riferimento alle domande accolte ai
sensi dell’allegato A della richiamata ordinanza del Capo
del Dipartimento della protezione civile n. 544 del 18 set-
tembre 2018, sulla base delle percentuali effettivamente
applicabili e nel rispetto dei limiti massimi percentuali
dell’80% o del 50% stabiliti nella citata delibera del Con-
siglio dei ministri del 28 luglio 2016.

3. Eventuali successive rideterminazioni che compor-
tino riduzioni dei contributi di cui alla presente delibera
sono adottate, entro il 30 giugno 2019, con apposito de-
creto del Capo del Dipartimento della protezione civile
della Presidenza del Consiglio dei ministri e comunicate
al Ministero dell’economia e delle finanze.

La presente delibera sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 21 dicembre 2018

1l Presidente
del Consiglio dei ministri
CONTE

19A00101
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DECRETO 26 novembre 2018.

Riparto del Fondo nazionale politiche sociali. Annualita
2018.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196 recante legge
di contabilita e finanza pubblica;

Visto il decreto legislativo 12 maggio 2016, n. 90,
recante completamento della riforma della struttura del
bilancio dello Stato, in attuazione dell’art. 40, comma 1,
della legge 31 dicembre 2009, n. 196;

Visto il decreto legislativo 12 maggio 2016, n. 93, re-
cante riordino della disciplina per la gestione del bilancio
e il potenziamento della funzione del bilancio di cassa, in
attuazione dell’art. 42, comma 1, della legge 31 dicembre
2009, n. 196;

Visto I’art. 59, comma 44, della legge 27 dicembre
1997, n. 449, e successive modificazioni, con il quale
sono emanate disposizioni circa ’istituzione, presso la
Presidenza del Consiglio dei ministri, del Fondo per le
politiche sociali;

Visto ’art. 133 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112, come modificato dall’art. 3, comma 85, della leg-
ge 24 dicembre 2003, n. 350;

Vista la legge 8 novembre 2000, n. 328 recante legge
quadro per la realizzazione del sistema integrato di inter-
venti e servizi sociali;

Visto I’art. 80, comma 17, della legge 23 dicembre
2000, n. 388, recante disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanzia-
ria 2001), il quale stabilisce la composizione del Fondo
nazionale per le politiche sociali a decorrere dall’anno
2001;

Visto I’art. 52, comma 2, della legge 28 dicembre
2001, n. 448 recante disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge finanzia-
ria 2002), il quale integra le disposizioni di cui all’art. 80,
comma 17, della legge n. 388 del 2000;

Visto I’art. 96, comma 1, della legge 21 novembre 2000
n. 342, e successive modificazioni e integrazioni, recan-
te disposizioni in materia di volontariato, le cui risorse
afferiscono al fondo indistinto attribuito al Ministero del
lavoro e delle politiche sociali;

Visto I’art. 46, comma 1, della legge 27 dicembre 2002,
n. 289, recante disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2003)
il quale indica che il Fondo nazionale per le politiche
sociali ¢ determinato dagli stanziamenti previsti per gli
interventi disciplinati dalle disposizioni di cui all’art. 80,
comma 17, della legge n. 388 del 2000, e successive mo-
dificazioni, e dagli stanziamenti previsti per gli interventi,
comunque finanziati a carico del Fondo medesimo, disci-
plinati da altre disposizioni. Gli stanziamenti affluiscono
al Fondo senza vincolo di destinazione;

Visto il comma 2 dell’art. 46, il quale prevede che il
Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di concer-
to con il Ministro dell’economia e delle finanze, d’intesa
con la Conferenza unificata di cui all’art. 8 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, provvede annualmen-
te, con propri decreti, alla ripartizione delle risorse del
Fondo nazionale politiche sociali per le finalita legislati-
vamente poste a carico del Fondo medesimo;

Visto il comma 473 dell’art. 2 della legge 24 dicembre
2007, n. 244, che ribadisce che al decreto annuale di ripar-
to del Fondo nazionale per le politiche sociali continua ad
applicarsi I’art. 20, comma 7, della legge n. 328 del 2000;

Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (legge di stabilita 2015) e, in partico-
lare, I’art. 1, comma 158, con il quale si dispone che lo
stanziamento del Fondo nazionale per le politiche sociali
¢ incrementato di 300 milioni di euro annui a decorrere
dall’anno 2015;

Visto I’art. 2, comma 109, della legge 23 dicembre
2009, n. 191 che abroga, a decorrere dal 1° gennaio 2010,
gli articoli 5 e 6 della legge 30 novembre 1989, n. 386,
relativi alla partecipazione delle Province autonome di
Trento e Bolzano alla ripartizione di fondi speciali isti-
tuiti per garantire livelli minimi di prestazioni in modo
uniforme su tutto il territorio nazionale;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 15 mar-
70 2017, n. 57, recante regolamento di organizzazione del
Ministero del lavoro e delle politiche sociali;

Visto il decreto ministeriale 6 dicembre 2017, recante
individuazione delle unita organizzative di livello diri-
genziale non generale nell’ambito del Segretariato gene-
rale e delle direzioni generali;

Visto I’art. 21 del decreto legislativo 15 settembre
2017, n. 147, che istituisce la rete della protezione e
dell’inclusione sociale, e, in particolare, il comma 6, let-
tera a), che prevede che la rete elabori un Piano sociale
nazionale, quale strumento programmatico per 1’utilizzo
delle risorse del Fondo nazionale per le politiche sociali;

Visto I’art. 21 del decreto legislativo n. 147 del 2017,
che istituisce la rete della protezione e dell’inclusione so-
ciale, e, in particolare, il comma 7, che prevede che il
piano abbia natura triennale con eventuali aggiornamenti
annuali e che il piano medesimo sia adottato nelle me-
desime modalita con le quali i fondi cui si riferisce sono
ripartiti alle regioni;
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Visto I’art. 22, comma 1, del decreto legislativo n. 147
del 2017 che ha disposto I’istituzione della Direzione ge-
nerale per la lotta alla poverta e per la programmazione
sociale e la conseguente soppressione della Direzione ge-
nerale per I’inclusione sociale e le politiche sociali a par-
tire dalla data di entrata in vigore del medesimo decreto;

Visto I’art. 24 del decreto legislativo n. 147 del 2017
che ha disposto I’istituzione del Sistema informativo uni-
tario dei servizi sociali;

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante Bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018 e
bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 28 dicembre 2017, concernente la ripartizione in
capitoli delle unita di voto parlamentare relative al bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2018
e per il triennio 2018-2020 e, in particolare, la Tabella 4;

Visto in particolare, lo stato di previsione del Ministero
del lavoro e delle politiche sociali — Centro di responsa-
bilita n. 9 «Direzione generale per la lotta alla poverta e
per la programmazione sociale» per I’annualita 2018 in
cui ¢ iscritto il capitolo di spesa 3671 «Fondo da ripartire
per le politiche sociali», Missione 3(24) — Programma 3.2
(24.12) — Centro di responsabilita n. 9 «Direzione genera-
le per la lotta alla poverta e per la programmazione socia-
le» — Azione «Concorso dello Stato alle politiche sociali
erogate a livello territorialex;

Considerato che la somma disponibile, afferente al
Fondo nazionale per le politiche sociali per 1’esercizio
finanziario corrente, ammonta, complessivamente, a
€275.964.258,00;

Visto il decreto legislativo 13 aprile 2017, n. 65 che
istituisce il sistema integrato di educazione ed istruzione
per le bambine ed i bambini in etd compresa dalla nascita
e fino ai sei anni, all’interno del quale confluiscono gli in-
terventi riferibili ai nidi d’infanzia e ai servizi integrativi,
finanziati con uno specifico Fondo dedicato;

Viste le Linee di indirizzo sull’intervento con bambini
e famiglie in situazione di vulnerabilita di cui all’accor-
do in Conferenza unificata ai sensi del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281 in data 21 dicembre 2017 tra il
Governo, le regioni ¢ Province autonome di Trento ¢ Bol-
zano ¢ le autonomie locali;

Viste le Linee di indirizzo per I’affidamento familiare,
di cui all’accordo in Conferenza unificata ai sensi del de-
creto legislativo 28 agosto 1997, n. 281 in data 25 ottobre
2012 tra il Governo, le regioni e Province autonome di
Trento ¢ Bolzano e le autonomie locali;

Viste le Linee di indirizzo per I’accoglienza nei servizi
residenziali per minorenni, di cui all’accordo in Confe-
renza unificata ai sensi del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281 in data 14 dicembre 2017 tra il Governo,
le regioni e Province autonome di Trento e Bolzano e le
autonomie locali;

Visto I’Accordo in sede di Conferenza unificata del
19 aprile 2018 per I’avvio della sperimentazione in
materia di banca dati delle valutazioni e progettazioni
personalizzate;

Visto il decreto del 18 maggio 2018 con il quale il Mi-
nistro del lavoro e delle politiche sociali, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze, ripartisce le ri-
sorse del Fondo per la lotta alla poverta e all’esclusione
sociale destinate al finanziamento dei servizi territoriali
e adotta il Piano per gli interventi e i servizi di contrasto
alla poverta;

Visto il Piano sociale nazionale per il triennio 2018-
2020, approvato dalla Rete della protezione e dell’inclu-
sione sociale nella riunione del 15 ottobre 2018;

Ritenuto pertanto di provvedere, con il medesimo de-
creto, all’adozione del Piano sociale nazionale ¢ alla ri-
partizione delle risorse gravanti sul capitolo di spesa 3671
«Fondo da ripartire per le politiche sociali» per comples-
sivi 275.964.258,00 euro;

Acquisita in data 31 ottobre 2018 I’intesa della Con-
ferenza unificata di cui al decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281;

Decreta:

Art. 1.

Piano sociale nazionale

1. E adottato il Piano sociale nazionale, relativo al
triennio 2018-2020, di cui all’allegato A, che costitui-
sce parte integrante del presente decreto, approvato dalla
Rete nella seduta del 15 ottobre 2018.

2. 11 Piano di cui al comma 1 costituisce ’atto di pro-
grammazione nazionale delle risorse afferenti al Fondo
nazionale per le politiche sociali e individua, nel limite di
tali risorse, lo sviluppo degli interventi e dei servizi ne-
cessari per la progressiva definizione dei livelli essenziali
delle prestazioni sociali da garantire su tutto il territorio
nazionale.

Art. 2.

Risorse

1. Le risorse complessivamente afferenti al Fondo na-
zionale per le politiche sociali per I’annualita 2018, am-
montanti a € 275.964.258,00 sono ripartite secondo il se-
guente schema per gli importi indicati:

a) somme destinate alle regioni € 266.731.731,00

b) somme attribuite al Mini-
stero del lavoro e delle politi-
che sociali, per gli interventi
a carico del Ministero e la
copertura degli oneri di fun-
zionamento finalizzati al
raggiungimento degli obiettivi
istituzionali

Totale

€ 9.232.527,00

€ 275.964.258,00
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2. 1l riparto generale riassuntivo delle risorse finan-
ziarie complessive afferenti al Fondo nazionale per le
politiche sociali per I’annualita 2018, di cui al comma 1,
¢ riportato nell’allegata Tabella 1, e il riparto delle risor-
se destinate alle regioni per il medesimo anno ¢ riportato
nell’allegata Tabella 2, che costituiscono parte integrante
del presente decreto. Le regioni procedono al successivo
trasferimento delle risorse agli ambiti territoriali e ai co-
muni entro sessanta giorni dall’effettivo versamento delle
stesse alle regioni da parte del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali.

3. Ulteriori risorse derivanti da provvedimenti di in-
cremento dello stanziamento sul capitolo di spesa 3671
«Fondo da ripartire per le politiche sociali», saranno ri-
partite fra le regioni con le stesse modalita e criteri di cui
al presente decreto come da Tabella 2, colonna A.

4. Le eventuali risorse riversate all’entrata del bilan-
cio dello Stato per la successiva riassegnazione al Fondo
nazionale per le politiche sociali, quali le somme ai sensi
dell’art. 1, comma 1286, della legge 27 dicembre 2006,
n. 296, saranno ripartite fra le regioni con le medesime
modalita e criteri di cui al presente decreto come da Ta-
bella 2, colonna A, previo soddisfacimento di eventuali
richieste di accredito, da parte dei comuni, in esito al rico-
noscimento, con sentenza passata in giudicato, dei benefi-
ci di cui all’art. 1, comma 1286, della legge 27 dicembre
2006, n. 296.

Art. 3.

Programmazione regionale e monitoraggio

1. Le regioni, nel rispetto dei modelli organizzativi re-
gionali e di confronto con le autonomie locali, program-
mano, per I’annualita 2018, gli impieghi delle risorse
complessivamente loro destinate ai sensi dell’art. 2, com-
ma 1, in coerenza con il Piano sociale nazionale.

2. La programmazione, di cui al comma 1, ¢ comuni-
cata al Ministero del lavoro e delle politiche sociali entro
centoventi giorni dall’emanazione del presente decreto.

3. Le regioni si impegnano altresi a monitorare ¢ ren-
dicontare al Ministero del lavoro e delle politiche sociali
gli interventi programmati a valere sulle risorse loro de-
stinate secondo la medesima struttura di cui all’ Allegato
A e secondo le indicazioni del Piano sociale nazionale. A
tal fine, le regioni comunicano al Ministero del lavoro e
delle politiche sociali, nelle forme e nei modi previamen-
te concordati, i dati necessari al monitoraggio dei flussi
finanziari e, nello specifico, i trasferimenti effettuati e
gli interventi finanziati con le risorse del Fondo stesso.
Fermo restando quanto previsto al comma 5, I’erogazio-
ne delle risorse spettanti a ciascuna regione deve essere
comunque preceduta dalla rendicontazione sull’effetti-
va attribuzione ai beneficiari delle risorse trasferite nel
secondo anno precedente la emanazione del presente
decreto.

7 —

4. Nelle more della piena realizzazione del Sistema
informativo unitario dei servizi sociali (SIUSS), le re-
gioni e le province autonome concorrono, nei limiti del-
le loro competenze, ad assicurare il monitoraggio degli
interventi a valere sulle risorse di cui al presente decre-
to, anche mediante 1’utilizzo dei moduli in fase di spe-
rimentazione in materia di banca dati delle valutazioni
e progettazioni personalizzate, secondo le modalita sta-
bilite con Accordo in sede di Conferenza unificata del
19 aprile 2018.

5. Aisensi dell’art. 46, comma 5, della legge 27 dicem-
bre 2002, n. 289, il mancato utilizzo delle risorse da parte
degli enti destinatari comporta la revoca dei finanziamen-
ti, 1 quali sono versati all’entrata del bilancio dello Stato
per la successiva riassegnazione al Fondo stesso.

Art. 4.

PIPPI

1. A valere sulla quota del Fondo nazionale per le
politiche sociali destinata alle regioni sono finanziate,
per non meno di 4.000.000 di euro, azioni volte all’im-
plementazione delle Linee di indirizzo sull’intervento
con bambini e famiglie in situazione di vulnerabilita
(P.ILP.P.I1.) di cui all’accordo in Conferenza unificata
ai sensi del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281
in data 21 dicembre 2017 tra il Governo, le regioni e
Province autonome di Trento e Bolzano e le autonomie
locali.

2. Il Ministero del lavoro e delle politiche sociali ga-
rantisce I’attuazione uniforme sul territorio nazionale
delle azioni di cui al comma 1 e, a valere sulla quota
del Fondo al medesimo Ministero, garantisce idonea as-
sistenza tecnica. Le modalita attuative, inclusa la quota
minima di risorse da destinare a livello regionale e il nu-
mero di ambiti coinvolti, sono definiti con Accordo in
sede di Conferenza unificata.

Il presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, previo visto e regi-
strazione della Corte dei conti.

Roma, 26 novembre 2018

Il Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
D1 Maio

Il Ministro dell economia
e delle finanze
Tria

Registrato alla Corte dei conti il 14 dicembre 2018
Ufficio controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min.
lavoro, foglio n. 3492
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Tabellan. 1

Riparto generale delle risorse finanziarie afferenti al Fondo nazionale politiche sociali

annualita 2018

Totale delle risorse finanziarie da ripartire

€ 275.964.258

Fondi destinati alle Regioni

Fondi destinati al Ministero del lavoro e delle politiche sociali

€ 266.731.731,00

€ 9.232.527,00

Tabella n. 2

Riparto tra le Regioni delle risorse loro destinate a valere sul Fondo nazionale per le

politiche sociali — Annualita 2018

Quota

.. ) . | Somme assegnate alla

Regioni regionale di ] ..
. Regione - annualita 2018

riparto (%)

Abruzzo 2,49 6.641.620,10
Basilicata 1,25 3.334.146,64
Calabria 4,18 11.149.386,37
Campania 10,15 27.073.270,70
Emilia Romagna 7,2 19.204.684,63
Friuli Venezia Giulia 2,23 5.948.117,60
Lazio 8,75 23.339.026,46
Liguria 3,07 8.188.664,14
Lombardia 14,39 38.382.696,09
Marche 2,09 7.175.083,56
Molise 0,81 2.160.527,02
Piemonte 7,3 19.471.416,36
Puglia 7,1 18.937.952,90
Sardegna 3,01 8.028.625,10
Sicilia 9,35 24.939.416,85
Toscana 6,67 17.791.006,46
Umbria 1,67 4.454.419 91
Valle d'Aosta 0,29 773.522,02
Veneto 7,4 19.738.148,09
TOTALE 100,00 266.731.731,00
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Allegato A

AREE DI INTERVENTO

OBIETTIVI DI INFANZIA, : POVERTA'
MACRO LIVELLO SERVIZIO ADOLESC. E DISANBgilTA E ED
RESPONSABILITA' |\ oo | ESCLUSIONE
FAMILIARI : SOCIALE
SERVIZI PER IACCESSO | ACCESSO!
, ETLAPRESAIN CARICO  [PRESA IN CARICO?
DA PARTE DELLA RETE  'pRONTO INTERVENTO
ASSISTENZIALE SOCIALE?
SERVIZI E MISURE PER | ASSISTENZA

FAVORIRE LA

DOMICILIARE#*

PERMANENZA A } - A

DOMICILIO SERVIZI PROSSIMITAS

. CENTRI DIURNI E AL'TRI
3 z%ﬁ%i}giﬁnom‘m SERVIZI TERRITORIALI

COMUNITARIS

SERVIZI TERRITORIALI A | COMUNITA/RESIDENZE
4 CARATTERE A FAVORE DEI MINORI

RESIDENZIALE PER LE | E PERSONE CON

FRAGILITA FRAGILITA?

MISURE DI INCLUSIONE
5 SOCIALE - SOSTEGNO
AL REDDITO

INTERVENTI/MISURE
PER FACILITARE
INCLUSIONE E
AUTONOMIAS®

MISURE DI SOSTEGNO
AL REDDITO?

A titolo esemplificativo:

1) Segretariato sociale, Telefonia sociale, Centri di ascolto tematici, ecc.
2) Servizio sociale professionale, Valutazione multidimensionale, Servizio per l'affidamento minori, per

adozione minori, ecc.

3) Interventi quali mensa sociale e servizi per I'igiene personale, per sostegno a specifici target in emergenza

sociale

4) Distribuzione pasti e/o lavanderia a domicilio, Assistenza domiciliare integrata con servizi sanitari, ecc.
5) Servizi accoglienza di adulti e anziani, ecc.
6) Centri per le famiglie, Centri diurni riabilitativi, Laboratori, Centri di aggregazioni sociali, ecc.
7) Residenze per anziani, Strutture per disabili, Comunita educativo-assistenziali, ecc.
8) Supporto all'inserimento lavorativo, Buoni spesa o buoni pasto, Interventi per senza dimora, ecc.

9) Contributi economici per servizi alla persona, per alloggio, per i servizi scolastici, ad integrazione del reddito

familiare, ecc.
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI
E DEL TURISMO

DECRETO 23 novembre 2018.

Approvazione della graduatoria relativa all’avviso publi-
co per la presentazione e ’ammissione delle proposte pro-
gettuali per la concessione di contributi a valere sulle risorse
della Misura 1.40 «Protezione e ripristino della biodiversi-
ta e degli ecosistemi marini e dei regimi di compensazione
nell’ambito di attivita di pesca».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PESCA MARITTIMA
E DELL’ACQUACOLTURA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante la riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59, come da
ultimo modificato dal decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle
attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali
e del turismo, delle politiche agricole alimentari e fore-
stali dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
nonché in materia di famiglia e disabilitay;

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 27 febbraio 2013, n. 105 recante «Organizzazione
del Ministero delle politiche agricole, alimentari e fore-
stali, a norma dell’art. 2, comma 10-ter, del decreto-legge
6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla
legge 7 agosto 2012, n. 135»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 143 del 17 luglio 2017 recante «Adeguamento
dell’organizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali, a norma dell’art. 11, comma 2, del
decreto legislativo 19 agosto 2016, n. 177»;

Visto il reg. (UE) n. 1303/2013 del 17 dicembre 2013
detto «Comuney a tutti 1 fondi strutturali di investimento
europei (Fondi S/E);

Visto il regolamento (UE) n. 508/2014 del Parlamento
europeo e del Consiglio relativo al Fondo europeo per gli
affari marittimi e la pesca, che abroga i regolamenti (CE)
n. 1328/2003, (CE) n. 861/2006, (CE) 1198/2006 e (CE)
n. 791/2007 e il regolamento (UE) n. 1255/2011 del Par-
lamento europeo e del Consiglio;
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Visto il decreto ministeriale n. 1622 del 13 febbraio
2014 con il quale ¢ stata nominata quale Autorita di ge-
stione del nuovo programma FEAMP 2014/2020 la Dire-
zione generale della pesca e dell’acquacoltura;

Visto il decreto ministeriale n. 7110 del 25 luglio 2018
con cui ¢ stato designato in qualita di Autorita di gestio-
ne del programma operativo FEAMP 2014/2020 il diret-
tore pro tempore della Direzione generale della pesca e
dell’acquacoltura;

Visto il programma operativo FEAMP 2014/2020,
adottato dalla commissione europea con decisione di ese-
cuzione C(2015) n. 8452 F1 del 25 novembre 2015;

Vista la modifica del PO FEAMP ai sensi della procedu-
ra semplificata di cui all’art. 22 del reg. (UE) n. 508/2014,
accettata dalla commissione con nota Ares(2017)6320627
del 21 dicembre 2017;

Vista la richiesta di modifica del Programma opera-
tivo presentata il 15 maggio 2018, attraverso il sistema
di scambio elettronico di dati della commissione, ai fini
di garantire la realizzazione della strategia dell’Unio-
ne per una crescita intelligente, sostenibile e inclusi-
va e per conseguire gli obiettivi specifici definiti nel
programma;

Vista la decisione di esecuzione della Commissione n
C(2018) 6576 dell’11 ottobre 2018 che modifica la deci-
sione di esecuzione C(2015) 8452 recante approvazione
del programma operativo «Programma operativo FE-
AMP Italia 2014-2020» per il sostegno da parte del Fon-
do europeo per gli affari marittimi e la pesca in Italia CCI
2014IT14MFOP001;

Visto il decreto direttoriale n. 1634 del 22 gennaio
2018, con il quale ¢ stato adottato 1’avviso pubblico
per la presentazione e I’ammissione delle proposte pro-
gettuali per la concessione di contributi a valere sulle
risorse della Misura 1.40 «Protezione e ripristino del-
la biodiversita e degli ecosistemi marini e dei regimi di
compensazione nell’ambito di attivita di pesca soste-
nibili» del Fondo europeo per gli affari marittimi e la
pesca (FEAMP) 2014-2020, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 59 del 12 marzo
2018;

Visto il decreto direttoriale n. 10613 del 14 mag-
gio 2018, con il quale sono stati riaperti i termini per
I’ammissione delle proposte progettuali per la conces-
sione di contributi a valere sulle risorse della Misura
1.40 «Protezione e ripristino della biodiversita e de-
gli ecosistemi marini e dei regimi di compensazione
nell’ambito di attivita di pesca sostenibili» del Fondo
europeo per gli affari marittimi e la pesca (FEAMP)
2014-2020.

Considerato che entro il termine di scadenza previ-
sto dall’avviso pubblico sono pervenute sessantaquattro
domande di sostegno;
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Visto il decreto direttoriale n. 16789 del 27 luglio 2018
con il quale ¢ stata istituita la commissione per la valuta-
zione delle domande pervenute nell’ambito del suddetto
avviso pubblico;

Considerato che dalla verifica di ricevibilita e di am-
missibilita eseguita dall’Ufficio competente sono risulta-
te ammissibili quaranta domande pervenute entro il ter-
mine di scadenza;

Visti i verbali del 15 e del 16 novembre 2018 trasmes-
si all’ufficio competente il 22 novembre 2018 acquisiti
al protocollo 22792 in pari data, con i quali la predet-
ta commissione ha comunicato gli esiti della valuta-
zione delle quaranta domande esaminate e la relativa
graduatoria;

Considerato che all’esito della ulteriore verifica effet-
tuata dagli uffici competenti, per due domande 1’importo
ammissibile ¢ risultato essere inferiore all’importo mi-
nimo di euro 50.000,00 stabilito dall’avviso pubblico e
che pertanto i due progetti non possono essere considerati
ammissibili;

Considerato, pertanto, che i progetti ammissibili sono
pari a trentotto e che I’ammontare complessivo della rela-
tiva spesa ammonta a euro 10.941.952,02;

Considerato che la disponibilita finanziaria individuata
all’art. 2 del decreto direttoriale n. 1634 del 22 gennaio
2018 ¢ pari a 5.000.000,00 euro;

Considerato che sussistono le condizioni per ammet-
tere a finanziamento il 100% della spesa ammissibile per
ciascun progetto;

Considerato che lo stanziamento disponibile viene as-
sorbito con I’importo complessivo della spesa ammessa
per i primi undici progetti e con ’importo parziale della
spesa ammessa per il progetto classificato dodicesimo in
graduatoria, come da allegato n. 1

Ritenuto, pertanto, di adottare la graduatoria come ri-
portata nell’allegato n. 1;

Considerato che il pagamento del contributo in favore
dei richiedenti sara comunque subordinato all’esito po-
sitivo dei controlli del Nucleo di primo livello, previsto
dal decreto direttoriale n. 3555 del 13 febbraio 2018 che
approva I’organigramma FEAMP;

Decreta:

Art. 1.

E approvata la graduatoria riportata nell’allegato n. 1
dei soggetti richiedenti ammessi al contributo pubblico di
cui all’art. 2 del decreto direttoriale n. 1634 del 22 genna-
10 2018 con il quale ¢ stato adottato 1’avviso pubblico per
la presentazione e I’ammissione delle proposte progettua-
li per la concessione di contributi a valere sulle risorse
della Misura 1.40 «Protezione e ripristino della biodiver-
sita e degli ecosistemi marini e dei regimi di compensa-
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zione nell’ambito di attivita di pesca sostenibili» del Fon-
do europeo per gli affari marittimi e la pesca (FEAMP)
2014-2020, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana n. 59 del 12 marzo 2018;

Art. 2.

Viene impegnata la complessiva somma di euro
5.000.000,00 di cui euro 2.500.000,00 in conto capitale
nazionale, quale aiuto pubblico di cui all’art. 2 del decre-
to ministeriale n. 1634 del 22 gennaio 2018 a valere sui
fondi di cui al reg. (CE) 508/2014 - FEAMP 2014/2020 -
Misura 1.40 «Protezione e ripristino della biodiversita e
degli ecosistemi marini e dei regimi di compensazione
nell’ambito di attivita di pesca sostenibili», per il paga-
mento in favore dei soggetti beneficiari di cui alla gradua-
toria allegata al presente decreto.

Art. 3.

Il presente decreto viene pubblicato sul sito internet uf-
ficiale del Ministero per le politiche agricole alimentari,
forestali e del turismo;

Art. 4.

Avverso il presente provvedimento ¢ esperibile istanza
di riesame al Ministero delle politiche agricole alimenta-
11, forestali e del turismo - Dipartimento delle politiche
competitive, della qualita agroalimentare, ippiche e della
pesca direzione generale della pesca marittima e dell’ac-
quacoltura, nel termine di trenta giorni dalla sua pubbli-
cazione nel sito ufficiale del Ministero.

E altresi esperibile ricorso straordinario al Presiden-
te della Repubblica nel termine di centoventi giorni de-
correnti dalla data di pubblicazione sul sito ufficiale del
Ministero, ovvero, ricorso giurisdizionale al Tribunale
amministrativo regionale nel termine di sessanta giorni,
parimenti decorrenti dalla data medesima.

Roma, 23 novembre 2018

1l direttore generale: RiGILLO
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ALLEGATO 1

Parte 1 - domande ammesse finanziabil

beneficiario codice punteggio | importo richiesto | importo ammessa contributo concesso
fiscale/P.IVA (100%)
1 |Legacoop Agroalimentare 97101350581 11,5 790.341,00 790.341,00 790.341,00
2 |Federcoopesca 97029830581 11,42 898.166,00 898.166,00 898.166,00
3 |Agci Agrital 96141440584 11,213 876.128,00 876.128,00 876.128,00
4 |ATS- capofila CREA-PB 97231970589 10,807 500.000,00 483.846,00 483.846,00
5 |ATS- capofila Soc. Coop. Provinciale Pescatori 00169810652 10,2 535.550,00 535.550,00 535.550,00
6 |ATS - capofila Ciheam 93047470724 9,93 292.550,00 292.500,00 292.500,00
7 |Universita degli Studi della Tuscia 80029030568 9,141 375.964,96 375.964,96 375.964,96
8 |ATS - Universita degli studi di Siena- lett. c) 80002070524 8,9 149.082,24 149.082,24 149.082,24
9 |Puglia Marina Service S.c.a.rl. 04098920715 8,84 150.000,00 150.000,00 150.000,00
10 |Fondazione Centro Euro Mediterraneo sui cambiamenti climg 03873750750 8,425 200.000,00 200.000,00 200.000,00
11 |societa cooperativa Armatori Jonica 03192030751 8,42 141.000,00 141.000,00 141.000,00
12 |ATS - capofila Co.ge.p.a. 93077250814 8,15 300.000,00 300.000,00 107.421,80
5.208.782,20 5.192.578,20 5.000.000,00
Parte 2 - domande ammesse ma non finanziabili per carenza di fondi
.. codice .. _ importo ammesso
beneficiario fiscale/P.IVA punteggio |importo richiesto non finanziabile
13 [Tropiano Giambattista e Saverio snc 01235420724 7,92 141.000,00 141.000,00
14 [ATS - capofila Stazione Zoologica Anton Dohrn 04894530635 7,84 415.520,00 415.520,00
15 [I.Z.S. dell'Abruzzo e del Molise 80006470670 7,75 100.813,10 100.813,10
16 |Istituto Nazionale di Oceanografia e di Geofisica Sperimenta] 00055590327 7,375 154.020,47 154.020,47
17 [Universita della Calabria - dibest 80003950781 7,195 400.000,00 400.000,00
18 [Universita degli Studi di Sassari 00196350904 7,175 147.480,00 147.480,00
19 [La Romagnola soc. coop. 00382830396 7,08 147.936,00 147.936,00
20 [ATS - Universita degli studi di Siena- lett. a), g), i) 80002070524 7,074 449.736,00 449.736,00
21 |Centro di ricerca "impresapiens" 02133771002 6,8 380.000,00 380.000,00
22 |Cooperativa pescatori La peschereccia 82001650538 6,705 305.424,00 305.424,00
23 [Un.i.coop. 97172130581 6,5 160.000,00 160.000,00
24 [Universita di Bologna - lett. d) 80007010376 6,45 140.000,00 140.000,00
25 [Universita IUAV di Venezia 80009280274 5,8 64.255,36 64.255,36
26 [CNR - ISSM 80054330586 5,775 150.000,00 150.000,00
27 [Universita degli Studi di Ferrara 80007370282 5,5 428.321,76 428.321,76
28 |ATS - Capofila Legambiente Puglia 05212080724 5,5 449.919,77 449.919,77
29 |Amica societa Cooperativa 01927310381 5,4 128.850,00 128.850,00
30 |CURSA - lett. g) i) 01601620709 5 300.000,00 300.000,00
31 |CURSA - lett. d) e) 01601620709 4,8 300.000,00 300.000,00
32 |Universita di Bologna - lett. 1) 80007010376 4,65 150.000,00 150.000,00
33 |Unciagroalimentare - lett.c 97883290583 4,6 150.000,00 150.000,00
34 |ATS - capofila Azzurra soc. coop. 03945770711 4,254 130.970,00 130.970,00
35 |ATS- capofila La Rosa dei venti soc. coop. 03943260715 4,245 143.785,10 143.785,10
36 |ATS - capofila La Fenice soc. coop. 07415810725 4,242 127.788,20 127.788,20
37 |Universita di Bologna - lett. ) 80007010376 3,9 133.554,06 133.554,06
38 |ATS -capo fila unci agroalimentare - lett. a) 97883290583 3,5 150.000,00 150.000,00
5.749.373,82 5.749.373,82
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DECRETO 21 dicembre 2018.

Revoca del riconoscimento dell’organizzazione di produt-
tori denominata «Associazione produttori pesca soc. coop.»
in Ancona.

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 re-
cante riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, art. 21-quinquies
par. 1;

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

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, recante «Dispo-
sizioni urgenti in materia di riordino di attribuzioni dei
Ministeri dei beni e delle attivita culturali e del turismo,
delle politiche agricole alimentari e forestali e dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare, nonché in
materia di famiglia e disabilita, che trasferisce al Mi-
nistero delle politiche agricole, alimentari e forestali le
funzioni esercitate dal Ministero dei beni e delle attivita
culturali e del turismo in materia di turismo;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
31 maggio 2018, con il quale il senatore Gian Marco Cen-
tinaio ¢ stato nominato Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data
13 giugno 2018, con il quale I’on. dott. Franco Manzato
¢ stato nominato Sottosegretario di Stato per le politiche
agricole alimentari e forestali;

Visto il decreto ministeriale del 17 luglio 2018, regi-
strato alla Corte dei conti il 3 agosto 2018 e pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale del 17 agosto 2018, recante dele-
ga di funzioni, per taluni atti di competenza del Ministro
delle politiche agricole, alimentari e forestali al Sottose-
gretario di Stato on. dott. Franco Manzato;

Visto il regolamento (UE) 1379/2013 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio dell’11 dicembre 2013 relativo
all’organizzazione comune dei mercati nel settore dei
prodotti della pesca e dell’acquacoltura, che abroga il
regolamento (CE) n. 104/2000 del Consiglio;

Visto in particolare I’art. 18 par. 1 del suddetto regola-
mento (UE) 1379/2013, relativo ai controlli e revoca del
riconoscimento delle organizzazioni di produttori del set-
tore della pesca e dell’acquacoltura;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 1419/2013,
art. 3, della Commissione del 17 dicembre 2013, relativo
alle organizzazioni di produttori;

Visto il decreto ministeriale in data 4 dicembre 1978
recante riconoscimento, ai fini del reg. (CEE) 100/1976,
nonché a tutti gli effetti eventuali conseguenti a norma di
legge, dell’organizzazione di produttori della pesca deno-
minata «Associazione produttori pesca soc. coop.» con
sede ad Ancona, per le specie sardine e acciughe;

Visto il successivo decreto ministeriale in data 17 lu-
glio 2000, recante estensione del riconoscimento, ai sensi
del regolamento (CE) 2939/94, per altre specie demersali;
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Visto I’art. 18 del regolamento (UE) 1379/2013, in
base al quale il riconoscimento di un’organizzazione di
produttori pud essere revocato se non sussistono pit i re-
quisiti previsti dall’art. 14 del regolamento medesimo;

Considerato il verbale della Capitaneria di porto di An-
cona trasmesso in data 18 giugno 2018, in cui, a seguito
delle verifiche effettuate, sono state riscontrate criticita
e carenze nel regolare funzionamento della Associazio-
ne produttori pesca come organizzazione di produttori,
non essendo esaustivamente soddisfatte tutte le norme
comunitarie di riferimento che ne disciplinano il relativo
riconoscimento;

Considerata la lettera della Associazione produttori
pesca soc. cooperativa di Ancona pervenuta tramite Pec
del 4 agosto 2018 con la quale dichiara, tramite il legale
rappresentante, di rinunciare, giusta delibera assembleare
del 7 luglio 2018, al riconoscimento quale organizzazione
di produttori, avendo cessato la produzione di sardine e
acciughe per i motivi specificati nella lettera medesima, e
non essendo piu in condizione di rispettare i vincoli nor-
mativi comunitari che permettono il mantenimento del
riconoscimento come organizzazione di produttori;

Considerato pertanto che la suddetta Associazione pro-
duttori pesca soc. coop. di Ancona non opera per le fina-
lita previste dalla vigente normativa comunitaria e che,
conseguentemente, non sussistono piu le condizioni per
il mantenimento del suo riconoscimento quale organizza-
zione di produttori della pesca;

Ritenuto quindi di dover procedere, ai sensi del rego-
lamento (UE) 1379/2013, art. 18, alla revoca dei decreti
ministeriali in data 4 dicembre 1978 e 17 luglio 2000;

Decreta:

Art. 1.

E revocato, ai sensi dell’art. 18 del regolamento (UE)
1379/2013, e dell’art 3 del regolamento di esecuzione
(UE) 1419/2013, il riconoscimento quale organizzazione
di produttori nel settore della pesca della organizzazione
denominata «Associazione produttori pesca soc. coop.»
con sede ad Ancona, gia concesso con decreto ministe-
riale del 4 dicembre 1978 e con successivo decreto mini-
steriale di estensione del riconoscimento in data 17 luglio
2000;

Avverso il presente provvedimento ¢ esperibile ricor-
so amministrativo al competente Tribunale amministra-
tivo regionale entro sessanta giorni dalla notifica dello
stesso, ovvero, entro centoventi giorni a decorrere dalla
medesima data, ricorso straordinario al Presidente della
Repubblica.

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

Roma, 21 dicembre 2018

11 Sottosegretario di Stato: MANZATO

19A00103
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Rilaprost»

Con la determina n. aRM - 176/2018 - 608 dell’11 dicembre 2018
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Laboratori Guidotti S.p.A.,
I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: RILAPROST;
Confezione: 027339011,
Descrizione: 30 capsule 160 mg.

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

19A00069

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

Con determina aRM - 177/2018 - 3252 del 17 dicembre 2018 ¢ sta-
ta revocata, su rinuncia della Farmed S.r.1., I’autorizzazione all’importa-
zione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate,
rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela.

Medicinale: REACTINE.
Confezione: 046609018.

Descrizione: «5 mg + 120 mg compresse a rilascio prolungato» 14
compresse.

Paese di provenienza: Belgio.

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

19A00070

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Calcio e ma-
gnesio cloruro galenica senese».

Con la determina n. aRM - 178/2018 - 4945 del 18 dicembre 2018
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Industria Farmaceutica Ga-
lenica Senese S.r.l., I’autorizzazione all’immissione in commercio del
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: CALCIO E MAGNESIO CLORURO GALENICA
SENESE;

Confezione: 029831017;

Descrizione: «290 mg/10 ml + 610 mg/10 ml concentrato per
soluzione per infusione» 1 fiala 10 ml.

Medicinale: «Calcio e magnesio cloruro galenica senese»;
Confezione: 029831029;

Descrizione: «290 mg/10 ml + 610 mg/10 ml concentrato per
soluzione per infusione» 5 fiale 10 ml.

Medicinale: «Calcio e magnesio cloruro galenica senesey;
Confezione: 029831031;

Descrizione: «290 mg/10 ml + 610 mg/10 ml concentrato per
soluzione per infusione» 10 fiale 10 ml.

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

19A00071

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Cisatracurio Mylan Pharma»

Estratto determina AAM/PPA n. 1144/2018 del 4 dicembre 2018

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.L.C.: ¢ auto-
rizzata I’immissione in commercio del medicinale CISATRACURIO
MYLAN PHARMA nelle confezioni di seguito indicate:

Confezioni e numeri di A.I.C.:

«5 mg/ml soluzione iniettabile per infusione» 5 flaconcini in ve-
tro da 30 ml - A.I.C. n. 042697084 (base 10) 18ROCW (base 32);

«5 mg/ml soluzione iniettabile per infusione» 10 flaconcini in
vetro da 30 ml - A.I.C. n. 042697096 (base 10) 18RODS8 (base 32).

Principio attivo: Cisatracurio Besilato.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.A. con sede legale ¢ domicilio fiscale in
via Vittor Pisani 20, 20124 Milano, Italia - codice fiscale/partita I.V.A.
n. 13179250157.

Codice procedura europea: FR/H/0512/002/1B/008/G.
Codice pratica: C1B/2018/442BIS.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni ¢ adottata la seguente classificazione ai
fini della rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui all’art. 8,
comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni ¢ adottata la seguente classificazione ai
fini della fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad
esso assimilabile (OSP).

Stampati

Le nuove confezioni devono essere poste in commercio con gli
stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa amministra-
zione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla presente
determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo-
glio 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 delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

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

19A00072

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

Estratto determina AAM/PPA n. 1090/2018 del 20 novembre 2018

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.L.C.: ¢ auto-
rizzata I’immissione in commercio del medicinale INFECTOFOS nelle
confezioni di seguito indicate a seguito della modifica della dimensione
del contenitore primario.

Confezioni e numeri di A.I.C.:

«40 mg/ml polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in
vetro da 2 g/50 ml - A.I.C. n. 043646049 (base 10) 19MZ31 (base 32);

«40 mg/ml polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in
vetro da 4 g/100 ml - A.I.C. n. 043646052 (base 10) 19MZ34 (base 32);

«40 mg/ml polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in
vetro da 8 g/200 ml - A.I.C. n. 043646064 (base 10) 19MZ3]J (base 32);
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in sostituzione delle confezioni gia autorizzate di seguito indicate:
A.LC. n. 043646013 - «40 mg/ml polvere per soluzione per in-
fusione «10 flaconi in vetro da 2 g/50 ml;
A.LC. n. 043646025 - «40 mg/ml polvere per soluzione per in-
fusione «10 flaconi in vetro da 4 g/100 ml;
A.LC. n. 043646037 - «40 mg/ml polvere per soluzione per in-
fusione «10 flaconi in vetro da 8 g/200 ml.

Principio attivo: Fosfomicina.

Titolare A.I.C.: Infectopharm Arzneimittel Und Consilium Gmbh
con sede legale e domicilio fiscale in Von Humboldt Str. 1, 64646 Hep-
penheim - Germania.

Codice procedura europea: UK/H/5784/001/1B/009.

Codice pratica: C1B/2018/546BIS.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni ¢ confermata la stessa classificazione ai
fini della rimborsabilita di quelle precedentemente autorizzate.

Classificazione ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni ¢ confermata la stessa classificazione ai
fini della fornitura di quelle precedentemente autorizzate: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP)

Stampati

Le nuove confezioni devono essere poste in commercio con gli
stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa amministra-
zione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla presente
determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo-
glio 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 delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti, contraddistinti dai codici A.I.C. n. 043646013,
A.LC. n. 043646025, A.1.C. n. 43646037, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

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

19A00073

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

Estratto determina AAM/PPA n. 1196 del 18 dicembre 2018

Trasferimento di titolarita: AIN/2018/2045
Cambio nome: N1B/2018/1513

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa ABC Farmaceutici S.p.A. (codice fisca-
le 08028050014) con sede legale e domicilio fiscale in Corso Vittorio
Emanuele I, 72, 10121 - Torino (TO).

Medicinale ALPRAZOLAM ABC.
Confezione AIC n.
035415013 - «0,25 mg compresse» 20 compresse;
035415025 - «0,50 mg compresse» 20 compresse;
035415037 - «1 mg compresse» 20 compresse;
035415049 - «0,75 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 20 ml,;
035415052 - «0,25 mg compresse» 30 compresse;
035415064 - «0,50 mg compresse» 30 compresse;

035415076 - «0,75 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone da 30
ml;
035415088 - «0,25 mg compresse» 20 compresse in blister divi-
sibile per dose unitaria;
035415090 - «0,50 mg compresse» 20 compresse in blister divi-
sibile per dose unitaria;
035415102 - «1 mg compresse» 20 compresse in blister divisi-
bile per dose unitaria;
alla societa: Mylan Italia S.r.l. (codice fiscale 02789580590) con
sede legale e domicilio fiscale in via Vittor Pisani, 20, 20124 - Milano.
Con variazione della denominazione del medicinale in Frontal.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale, gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

19A00074

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

Estratto determina AAM/PPA n. 1194 del 18 dicembre 2018

Trasferimento di titolarita: MC1/2018/722.
Cambio nome: C1B/2018/2277.
n. procedura: HR/H/0111/001-002/1B/005.

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa TAD Pharma GMBH, con sede in Heinz-
Lohmann-Strasse, 5, 27472 Cuxhaven, Germania.

Medicinale CLARITROMICINA TAD.
Confezione AIC n.:

044759013 - «250 mg compresse rivestite con film» 10 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759025 - «250 mg compresse rivestite con film» 12 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759037 - «250 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759049 - «250 mg compresse rivestite con film» 16 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759052 - «250 mg compresse rivestite con film» 20 com-
presse in blister pve/pvde/al;

044759064 - «500 mg compresse rivestite con film» 7 compres-
se in blister pve/pvdc/al;

044759076 - «500 mg compresse rivestite con film» 10 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759088 - «500 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759090 - «500 mg compresse rivestite con film» 16 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759102 - «500 mg compresse rivestite con film» 20 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

044759114 - «500 mg compresse rivestite con film» 21 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

alla societa: HCS BVBA, con sede in H. Kennisstraat 53, B 2650

Edegem, Belgio (BE).
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Con variazione della denominazione del medicinale in Claritromi-
cina HCS.

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale, gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

19A00075

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

Estratto determina AAM/PPA n. 1160 del 10 dicembre 2018

Trasferimento di titolarita: AIN/2018/1409.

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino
ad ora registrato a nome della societa S.F. Group S.r.l. (codice fisca-
le 07599831000) con sede legale e domicilio fiscale in Via Tiburtina,
1143, 00156 - Roma (RM).

Medicinale RIFLAX.

Confezione AIC n.:
037249051 - «100 mg capsule rigide» 10 capsule;
037249063 - «150 mg capsule rigide» 2 capsule;
037249075 - «200 mg capsule rigide» 7 capsule;

alla societa: Morgan S.r.l. (codice fiscale 02316430244) con sede
legale e domicilio fiscale in via Canestrello, 2B, 36050 Monteviale (VI).

Stampati

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I'lotti del medicinale, gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

19A00076

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

Estratto determina AAM/PPA n. 1165 del 10 dicembre 2018

Trasferimento di titolarita: MC1/2018/516.

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa Novartis Europharm Ltd, con sede legale
in Frimley Business Park, Camberley GU167SR, Regno Unito.

— 33 —

Medicinale TAREG.
Confezione AIC n.:

033178094 - «80 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister calendario pve/pe/pvdc/al;

033178106 - «80 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178118 - «80 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178120 - «80 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178132 - «80 mg compresse rivestite con film» 280 com-
presse in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178144 - «160 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178157 - «160 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178169 - «160 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178171 - «160 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178183 - «160 mg compresse rivestite con film» 280 com-
presse in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178195 - «40 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178207 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178219 - «40 mg compresse rivestite con film» 280 (20x14)
compresse in blister calendario pve/pe/pvdc/al;

033178221 - «40 mg compresse rivestite con film» 280 (10x28)
compresse in blister calendario pve/pe/pvdc/al;

033178233 - «40 mg compresse rivestite con film» 56x1 com-
presse in blister pve/pe/pvdc/al;

033178245 - «40 mg compresse rivestite con film» 98x1 com-
presse in blister pve/pe/pvdc/al;

033178258 - «40 mg compresse rivestite con film» 280x1 com-
presse in blister pve/pe/pvdce/al;

033178260 - «40 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178272 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister calendario pve/pvdc/al;

033178284 - «40 mg compresse rivestite con film» 280 (20x14)
compresse in blister calendario pve/pvdc/al;

033178296 - «40 mg compresse rivestite con film» 280 (10x28)
compresse calendario in blister pve/pvdc/al;

033178308 - «40 mg compresse rivestite con film» 56x1 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

033178310 - «40 mg compresse rivestite con film» 98x1 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

033178322 - «40 mg compresse rivestite con film» 280x1 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

033178334 - «320 mg compresse rivestite con film» 7 compres-
se in blister pve/pvdc/al;

033178346 - «320 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178359 - «320 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178361 - «320 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178373 - «320 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178385 - «320 mg compresse rivestite con film» 280 com-
presse in blister calendario pve/pvdc/al;

033178397 - «320 mg compresse rivestite con film» 56x1 com-
presse in blister pve/pvde/al;

033178409 - «320 mg compresse rivestite con film» 98x1 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

033178411 - «320 mg compresse rivestite con film» 280x1 com-
presse in blister pve/pvdc/al;
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033178423 - «3 mg/ml soluzione orale» 1 flacone vetro da 160
ml + siringa dosatrice da 5 ml + bicchiere dosatore da 30 ml;

033178435 - «40 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister pvc/pe/pvdc/al;

033178447 - «40 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178450 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178462 - «40 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister pvc/pe/pvdc/al;

033178474 - «40 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister pvc/pe/pvdc/al;

033178486 - «40 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al,

033178498 - «40 mg compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178500 - «40 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister pve/pe/pvdce/al;

033178512 - «40 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister calendario pvc/pe/pvdc/al;

033178536 - «40 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister pve/pvdc/al;

033178548 - «40 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister pve/pvdc/al;

033178551 - «40 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister pve/pvdc/al;

033178563 - «40 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister pve/pvdc/al;

033178575 - «40 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister pve/pvdc/al,

033178587 - «40 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister calendario pve/pvdc/al;

033178599 - «40 mg compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister pve/pvdc/al,

033178601 - «40 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister pvc/pvdc/al;

033178613 - «40 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178625 - «80 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister pvc/pe/pvdc/al;

033178637 - «80 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178649 - «80 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178652 - «80 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister pve/pe/pvde/al;

033178664 - «80 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178676 - «80 mg compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister pve/pe/pvdce/al;

033178688 - «80 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister pve/pe/pvdc/al;

033178690 - «320 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister pve/pe/pvdce/al;

033178702 - «320 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister pve/pe/pvdc/al;

033178714 - «320 mg compresse rivestite con film» 30 com-
presse in blister pve/pvde/al;

033178726 - «320 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister pve/pvde/al;

033178738 - «320 mg compresse rivestite con filmy» 90 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

033178740 - «320 mg compresse rivestite con filmy» 98 com-
presse in blister pve/pvdc/al;

033178753 - «160 mg compresse rivestite con film» 7 compres-
se in blister pvc/pe/pvdc/al;

033178765 - «160 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister pvc/pe/pvdc/al;
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033178777 - «160 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister pvc/pe/pvdce/al;

033178789 - «160 mg compresse rivestite con film» 30 com-
presse in blister pve/pe/pvdc/al;

033178791 - «160 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister pve/pe/pvdce/al;

033178803 - «160 mg compresse rivestite con film» 90 com-
presse in blister pve/pe/pvdc/al;

033178815 - «160 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister pve/pe/pvdc/al;

033178827 - «160 mg compresse rivestite con film» 56x1 com-
presse in blisterdivisibile per dode unitaria pvc/pe/pvdc/al;

033178839 - «160 mg compresse rivestite con film» 98x1 com-
presse in blisterdivisibile per dode unitaria pvc/pe/pvdc/al;

033178841 - «160 mg compresse rivestite con film» 280x1 com-
presse in blisterdivisibile per dode unitaria pve/pe/pvdc/al;

033178854 - «80 mg compresse rivestite con film» 280x1 com-
presse in blisterdivisibile per dode unitaria pve/pe/pvdc/al;

033178866 - «80 mg compresse rivestite con film» 98x1 com-
presse in blisterdivisibile per dode unitaria pve/pe/pvdc/al;

033178878 - «80 mg compresse rivestite con film» 56x1 com-
presse in blisterdivisibile per dode unitaria pve/pe/pvdc/al;

033178880 - «80 mg compresse rivestite con film» 14 compres-
se in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178892 - «80 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister calendario pvc/pvdc/al,

033178904 - «80 mg compresse rivestite con film» 56 compres-
se in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178916 - «80 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister calendario pvc/pvdc/al,

033178928 - «80 mg compresse rivestite con film» 280 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178930 - «160 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178942 - «160 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178955 - «160 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178967 - «160 mg compresse rivestite con film» 98 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

033178979 - «160 mg compresse rivestite con film» 280 com-
presse in blister calendario pvc/pvdc/al;

alla societa: Novartis Farma S.p.A., con sede legale in Lar-
go Umberto Boccioni, 1, 21040 Origgio, Varese, con codice fiscale
07195130153.

Stampati

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

1 lotti del medicinale, gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta.

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

19A00077
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Lansoprazolo Mylan
Genericsy.

Estratto determina AAM/PPA n. 1145/2018 del 4 dicembre 2018

Autorizzazione delle variazioni:
sono autorizzate le seguenti variazioni:
variazione di tipo II - C.1.2.b) Modifiche concernenti la sicurez-
za, ’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e veteri-
nario - Aggiornamento del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
del foglio illustrativo al medicinale di riferimento e modifiche minori;
variazione tipo IA - C.1.3.a) Modifica del riassunto delle carat-

teristiche del prodotto e del foglio illustrativo per implementare 1’esito
della procedura PSUSA/00001827/201612 relativamente al medicinale
LANSOPRAZOLO MYLAN GENERICS nelle seguenti forme farma-
ceutiche/dosaggi e confezioni:

036757019 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 capsu-
le in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757021 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757033 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757045 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757058 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 cap-
sule (confezione calendario) in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757060 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757072 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 35 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757084 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 56 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757096 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757108 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 98 cap-
sule in blister alu/opa/ pve/pet;

036757110 - «15 mg capsule rigide gastroresistenti» 98 cap-
sule (confezione calendario) in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757122 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 capsu-
le in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757134 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 cap-
sule in blister alu/opa/ pve/pet;

036757146 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 cap-
sule in blister alu/opa/ pve/pet;

036757159 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757161 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 cap-
sule (confezione calendario) in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757173 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757185 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 35 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757197 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 56 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757209 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757211 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 98 cap-
sule in blister alu/opa/ pvc/pet;

036757223 - «30 mg capsule rigide gastroresistenti» 98 cap-
sule (confezione calendario) in blister alu/opa/ pvc/pet;

Titolare AIC: Mylan S.p.A. con sede legale e domicilio fisca-
le in via Vittor Pisani, 20, 20124 Milano (MI) - Italia, codice fiscale
13179250157.

Numero procedura:

SE/H/1485/001-002/11/033

SE/H/1485/001-002/1A/034
Codice pratica:

VC2/2017/507

C1A/2017/3431

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determina.

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, an-
che in lingua tedesca. Il titolare dell”’ AIC 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/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogico
o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare AIC rende
accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il mede-
simo termine.

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

19A00078

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso
umano «Labiriad» con conseguente modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA N. 1146/2018 del 4 dicembre 2018

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: La-
biriad (041535).

Confezioni: 041535016 - «50 mg compresse buccali mucoadesi-
ve» 2x1 compresse in blister monodose al/al

Titolare AIC: Vectans Pharma con sede in 230 Bureaux De La Col-
line, 92213 - Saint-Cloud Cedex, Francia (FR)

Procedura: decentrata
Codice procedura europea: SE/H/1123/001/R/001
Codice pratica: FVRMC/2017/36

con scadenza il 18 dicembre 2017, € rinnovata con validita illimi-
tata e con conseguente modifica del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, del foglio illustrativo e dell’etichettatura, a condizione che,
alla data di entrata in vigore della presente determina, i requisiti di qua-
lita, sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della presente de-
termina mentre per il foglio illustrativo ed etichettatura entro e non oltre
sei mesi dalla medesima data.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, an-
che in lingua tedesca. Il titolare dell’ AIC 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/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto.




10-1-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 8

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro
il medesimo termine.

La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello del-
la sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale.

19A00079

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

Con la determina n. aRM - 175/2018 - 22 dell’11 dicembre 2018
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Bayer S.p.A., I’autorizzazione
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confe-
zioni indicate.

Medicinale: ADALAT.

Confezioni:

023316021 - «10 mg capsule molli» 50 capsule;

023316033 - «20 mg compresse rivestite a rilascio modificato»
50 compresse.

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

19A00095

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

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

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE

(Omissis);
Decreta:

11 signor Richard Nicholas Gussoni, Console onorario in Dallas
(Stati Uniti), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli
interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni con-
solari limitatamente a:

a) attivita urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei
nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso il Con-
solato Generale d’Italia in Houston;

b) autentica amministrativa di firma di cittadini italiani, nei casi
previsti dalla legge;

¢) ricezione e trasmissione materiale al Consolato Generale
d’Italia in Houston della documentazione relativa al rilascio di passa-
porti dei cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale
dell’Ufficio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passa-
porti emessi dal Consolato Generale d’Italia in Houston e restituzione
al Consolato Generale d’Italia in Houston delle ricevute di avvenuta
consegna;
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d) captazione dei dati biometrici di connazionali che richiedono
un documento elettronico, per il successivo inoltro al Consolato Gene-
rale d’Italia in Houston;

e) ricezione e trasmissione al Consolato Generale d’ltalia in
Houston della documentazione relativa alle richieste di rilascio del do-
cumento di viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italia-
ni e da cittadini degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la
denuncia di furto o smarrimento del passaporto o di altro documento
di viaggio e dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai sen-
si dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445, sulla veridicita delle dichiarazioni sostitutive di cui agli
articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubblica; con-
segna degli ETD, emessi dal Consolato Generale d’Italia in Houston,
validi per un solo viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente
¢ cittadino, verso il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente,
verso un’altra destinazione;

f) ricezione e trasmissione al Consolato Generale d’Italia in Hou-
ston della documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso;

g) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi-
colta ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessione
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del
Consolato Generale d’Italia in Houston.

11 presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 27 dicembre 2018

1l direttore generale
per le risorse e l’innovazione
SABBATUCCI

19A00097

Soppressione dell’Agenzia consolare onoraria in Villa Con-
stitucion (Argentina) e contestuale variazione della circo-
scrizione territoriale dell’Agenzia consolare onoraria in
Pergamino (Argentina).

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE

(Omissis);

Decreta:

Articolo primo

L’Agenzia consolare onoraria in Villa Constitucion (Argentina),
posta alle dipendenze del Consolato generale d’Italia in Rosario, ¢
soppressa.

Articolo secondo

La circoscrizione dell’Agenzia consolare onoraria in Pergamino
(Argentina), posta alle dipendenze del Consolato generale d’Italia in
Rosario, ¢ cosi rideterminata: i Partidos di Pergamino, Arrecifes, Car-
men de Areco, Capitan Sarmiento, Colon, Ramallo, Rojas, Salto, San
Nicolas de los Arroyos e Villa Constitucion.

1l presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 27 dicembre 2018

1l direttore generale
per le risorse e I’innovazione
SABBATUCCI
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Soppressione dell’Agenzia consolare onoraria
in Villa Regina (Argentina)

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’ INNOVAZIONE

(Omissis);

Decreta:

Articolo unico

L’Agenzia consolare onoraria in Villa Regina (Argentina), po-
sta alle dipendenze del Consolato generale d’Italia in Bahia Blanca, ¢
soppressa.

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

Roma, 27 dicembre 2018

1l direttore generale
per le risorse e l'innovazione
SABBATUCCI

19A00099

MINISTERO DELLA SALUTE

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Alpha Ject micro 1
Noda, emulsione iniettabile per branzino».

Estratto provvedimento n. 889 del 6 dicembre 2018
Medicinale veterinario ALPHA JECT micro 1 Noda, emulsione
iniettabile per branzino.

Confezioni:

sacca da 250 ml - A.I.C. n. 105071017,

sacca da 500 ml - A.I.C. n. 105071029.
Titolare A.I.C.: Pharmaq AS, 7863 Overhalla, Norvegia.
Oggetto del provvedimento:

Variazione di tipo IB, B.ILf.1.b.5;

Variazione di tipo IB, B.IL.f.1.e.
Si autorizzano le modifiche come di seguito descritte:

11 periodo di validita viene esteso a 30 mesi.

Vengono apportate modifiche minori al protocollo di stabilita.

Per effetto della suddetta variazione si autorizza altresi la modifica
del punto 6.3 del RCP.

Le corrispondenti sezioni delle etichette e del foglietto illustrativo
debbono essere adeguate alla modifica del suddetto punto del RCP.

Le confezioni del medicinale veterinario in questione devono esse-
re poste in commercio con stampati conformi alla suddetta variazione.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

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

19A00065

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Milteforan 20 mg/ml
soluzione orale per cani».

Estratto provvedimento n. 899 del 10 dicembre 2018

Medicinale veterinario MILTEFORAN 20 mg/ml soluzione orale
per cani.

Confezioni:
flacone di polietilene da 30 ml - A.I.C. n. 103884019;
flacone di polietilene da 60 ml - A.I.C. n. 103884021;
flacone di polietilene da 90 ml - A.I.C. n. 103884033.
Titolare A.L.C.: Virbac, 1ére Avenue, 2065 m, L.I.D., 06516 Carros.
Oggetto del provvedimento.
Numero di procedura europea: ES/V/0116/001/1B/006.
Si autorizzano le modifiche come di seguito descritte:

si approva I’aggiunta di pittogrammi nel sommario delle caratte-
ristiche del prodotto e nel foglietto illustrativo.

Per effetto delle suddette variazioni gli stampati devono essere mo-
dificati con I’aggiunta di specifici pittogrammi illustrativi.

Le confezioni del medicinale veterinario in questione devono esse-
re poste in commercio con stampati conformi alla suddetta variazione.

I lotti gia presenti sul mercato possono essere commercializzati
fino alla scadenza.

Gli stampati dei nuovi lotti del medicinale non ancora rilasciati
devono essere aggiornati con le suddette modifiche entro e non oltre sei
mesi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica italiana.

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

19A00066

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Baymec pour-on solu-
zione per bovini».

Estratto provvedimento n. 880 del 3 dicembre 2018

BAYMEC POUR-ON soluzione per bovini (A.I.C. n. 103306).
Confezioni: tutte.

Titolare A.L.C.: Norbrook Laboratories Limited Station Works
Camlough Road Newry Co. Down BT35 6JP Irlanda del Nord.

Oggetto del provvedimento:
numero procedura europea: IE/V/0118/1A/014/G;

Variazione B.Il.e.4.a - modifica delle dimensioni del confezio-
namento primario per medicinali non sterili;

Variazione B.I.e.5.a.1 - modifica delle dimensioni dei dispenser
da 250 ml e 1 litro.

Per effetto delle suddette variazioni, il riassunto delle caratteristi-
che del prodotto e le relative sezioni del foglietto e delle etichette, devo-
no essere modificati come segue:

11 prodotto ¢ disponibile in contenitori-dispenser a singolo tappo
con dosatore a pressione in polietilene ad alta densita da 250 mle 1 le
in sacche di polietilene a bassa densitada2,51e 5 1.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verra notifi-
cato all’impresa interessata.

19A00067




10-1-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 8

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso veterinario «Pralen»

Estratto provvedimento n. 881 del 3 dicembre 2018

Medicinale veterinario: PRALEN.
Confezioni:
compresse:
flacone da 6 compresse - A.I.C. n. 102330065;
flacone da 12 compresse - A.I.C. n. 102330014;
flacone da 70 compresse - A.I.C. n. 102330040;
maxi compresse:
flacone da 8 compresse - A.I.C. n. 102330026;
flacone da 35 compresse - A.I.C. n. 102330053.

Titolare A.I.C.: ditta Teknofarma S.p.A. - Strada comunale da Ber-
tolla all’ Abbadia di Stura, 14 - 10156 Torino.

Oggetto del provvedimento: Variazione di tipo II: Aggiornamento
della tecnica farmaceutica.

Si autorizza la modifica come di seguito descritta: aggiornamento
delle sezioni 2B e 2C dei dossier di registrazione.

Inoltre si autorizza 1’ultima versione degli RCP, etichette e foglietti
illustrativi.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

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

19A00096

LeoNARDO CIRCELLI, redattore

DELiA CHIARA, vice redattore
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GAZZETTA § UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

i

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* -semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione € 7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* -semestrale € 431,00

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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

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

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

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 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 52 Serie Speciale e della Parte Il 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 I'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 & 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 iniziera entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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