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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
7 aprile 2016, n. 87.

Regolamento recante disposizioni di attuazione della leg-
ge 30 giugno 2009, n. 85, concernente I’istituzione della ban-
ca dati nazionale del DNA e del laboratorio centrale per la
banca dati nazionale del DNA, ai sensi dell’articolo 16 della
legge n. 85 del 2009.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 87 e 117 della Costituzione;

Visto I’articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Vista la legge 30 giugno 2009, n. 85, e, in particolare,
I’articolo 16 in base al quale sono disciplinati, con uno
o piu regolamenti, 1’organizzazione, il funzionamento, le
modalita di accesso alla banca dati nazionale del DNA
e al laboratorio centrale per la banca dati nazionale del
DNA, nonché i criteri e le modalita tecniche e procedurali
per il prelievo e la conservazione dei campioni biologi-
ci, nonché ’articolo 13, comma 4, della medesima legge
n. 85 del 2009 in base al quale, con i predetti regolamen-
ti, sono definiti, d’intesa con il Garante per la protezione
dei dati personali, i tempi di conservazione dei campioni
biologici e dei profili del DNA inseriti nella banca dati
nazionale del DNA;

Vista la decisione del Consiglio dell’Unione europea
del 23 giugno 2008, n. 2008/615/GAI sul potenziamento
della cooperazione transfrontaliera, soprattutto nella lotta
al terrorismo e alla criminalita transfrontaliera;

Vista la decisione del Consiglio dell’Unione europea
del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GAI relativa all’attua-
zione della decisione 2008/615/GAI sul potenziamento
della cooperazione transfrontaliera, soprattutto nella lotta
al terrorismo e alla criminalita transfrontaliera;

Visto il regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone nor-
me in materia di accreditamento e vigilanza del mercato
per quanto riguarda la commercializzazione dei prodotti e
che abroga il regolamento (CEE) n. 339/1993;

Vista la decisione del Consiglio dell’Unione europea
del 30 novembre 2009, n. 2009/905/GAI sull’accredita-
mento dei fornitori di servizi forensi che effettuano attivi-
ta di laboratorio a norma EN ISO/IEC 17025;

Vista la risoluzione del Consiglio dell’Unione europea
del 30 novembre 2009, n. 2009/C 296/01 sullo scambio
dei risultati delle analisi del DNA;

Ritenuto opportuno disciplinare con un unico regola-
mento 1 predetti aspetti riguardanti la banca dati nazionale
del DNA e il laboratorio centrale per la banca dati nazio-
nale del DNA;

Acquisito in data 31 luglio 2014 il parere del Garante
per la protezione dei dati personali, d’intesa con il quale
sono stati definiti i tempi di conservazione dei campioni
biologici e dei profili del DNA inseriti nella banca dati
nazionale del DNA;

Acquisito in data 5 agosto 2014 il parere del Comi-
tato nazionale per la biosicurezza, le biotecnologie ¢ le
scienze della vita (CNBBSV), ribadito in data 27 gennaio
2016;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 3 luglio 2015;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
Sezione consultiva per gli atti normativi nell’Adunanza
del 27 agosto 2015;

Acquisito il parere reso dalle competenti Commissioni
parlamentari della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 25 marzo 2016;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, del Ministro della giustizia, del Ministro dell’interno,
del Ministro della salute e del Ministro del lavoro e delle
politiche sociali, di concerto con i Ministri della difesa,
dell’economia e delle finanze e delle politiche agricole
alimentari e forestali;

EMana

il seguente regolamento:

Capo 1

DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.

Oggetto

1. 1l presente regolamento disciplina le modalita di
funzionamento ed organizzazione della banca dati na-
zionale del DNA e del laboratorio centrale per la banca
dati nazionale del DNA, di cui all’articolo 5 della legge
30 giugno 2009, n. 85.

2. 1l presente regolamento disciplina altresi lo scambio
di dati sul DNA per le finalita di cooperazione transfron-
taliera di cui alle decisioni del Consiglio dell’Unione eu-
ropea n. 2008/615/GAI e n. 2008/616/GAI del 23 giugno
2008, concernenti il potenziamento della cooperazione
transfrontaliera soprattutto nella lotta al terrorismo e alla
criminalita transfrontaliera, nonché per finalita di colla-
borazione internazionale di polizia ai sensi dell’artico-
lo 12 della legge n. 85 del 2009.

3. 1l trattamento dei dati personali in applicazione del
presente regolamento ¢ effettuato nel rispetto della disci-
plina in materia di protezione dei dati personali, in con-
formita al Codice in materia di protezione dei dati perso-
nali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e
successive modificazioni.
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Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si intende per:
a) legge: legge 30 giugno 2009, n. 85;
b) banca dati: banca dati nazionale del DNA;

¢) laboratorio centrale: laboratorio centrale per la
banca dati nazionale del DNA;

d) AFIS (Automated Fingerprint Identification Sy-
stem): sistema automatizzato per I’identificazione delle
impronte digitali del casellario centrale d’identita del
Ministero dell’interno, Dipartimento della pubblica sicu-
rezza, collocato presso la Direzione centrale anticrimine
della Polizia di Stato, Servizio polizia scientifica;

e) CUI (Codice Univoco Identificativo): codice alfa-
numerico generato in automatico dal sistema AFIS e le-
gato univocamente alla persona di cui all’articolo 9 della
legge o al consanguineo sottoposti a prelievo di un cam-
pione biologico;

/) LIMS (Laboratory Information Management Sy-
stem): un sistema informativo idoneo a gestire i dati e il
flusso di lavoro di un laboratorio;

g) campione biologico: quantita di sostanza biolo-
gica prelevata sulla persona sottoposta a tipizzazione del
profilo del DNA;

h) reperto biologico: traccia biologica presente su un
reperto acquisito sulla scena di un delitto o comunque su
cose pertinenti al reato;

i) codice Paese: codice alfanumerico che identifica
univocamente il Paese, secondo una codifica tecnica sta-
bilita dal responsabile della banca dati in conformita alle
decisioni del Consiglio dell’Unione europea n. 2008/615/
GAI e n. 2008/616/GALl, e successive modificazioni, non-
ché per finalita di collaborazione internazionale di polizia
ai sensi dell’articolo 12 della legge;

) codice ente: codice alfanumerico che identifica
univocamente la Forza di polizia o I’istituzione di elevata
specializzazione, secondo una codifica tecnica stabilita
dal responsabile della banca dati;

m) codice laboratorio: codice alfanumerico che iden-
tifica univocamente il laboratorio che effettua la tipizza-
zione del profilo del DNA, secondo una codifica tecnica
stabilita dal responsabile della banca dati;

n) codice profilo del DNA: codice che identifica
I’origine del campione biologico e del reperto biologico
dai quali viene tipizzato il profilo del DNA, secondo una
codifica tecnica stabilita dal responsabile della banca dati,
in conformita alle decisioni del Consiglio dell’Unione eu-
ropea n. 2008/615/GAI e n. 2008/616/GAI e successive
modificazioni, nonché per finalita di collaborazione inter-
nazionale di polizia ai sensi dell’articolo 12 della legge;

o) codice prelievo: codice alfanumerico che uni-
vocamente individua il campione biologico ottenuto dai
soggetti di cui all’articolo 9 della legge o dai consangui-
nei della persona scomparsa sottoposti a prelievo e non
consente I’identificazione diretta del soggetto. Viene ge-
nerato automaticamente dal sistema AFIS secondo una
codifica tecnica stabilita dal responsabile della banca dati;

p) codice reperto biologico: codice alfanumerico che
univocamente individua il reperto biologico e non con-
sente 1’identificazione diretta del reperto biologico o di un
cadavere o di resti cadaverici. Viene generato automati-
camente dal LIMS del laboratorio, che procede all’esame
del reperto biologico, unitamente alle seguenti informa-
zioni, secondo una codifica tecnica stabilita dal responsa-
bile della banca dati:

1) codice dell’ente;
2) codice laboratorio;

g) numero di riferimento: codice alfanumerico che
univocamente individua il campione biologico e il reper-
to biologico, in conformita alle decisioni del Consiglio
dell’Unione europea n. 2008/615/GAI e n. 2008/616/
GAl, e successive modificazioni, nonché per finalita di
collaborazione internazionale di polizia ai sensi dell’arti-
colo 12 della legge, composto dai seguenti elementi:

1) codice Paese;
2) codice profilo del DNA;
3) codice prelievo o codice reperto biologico;

r) trattamento: qualunque operazione o complesso
di operazioni effettuate anche senza 1’ausilio di strumenti
elettronici, concernenti la raccolta, la registrazione, 1’or-
ganizzazione, la conservazione, la consultazione, 1’elabo-
razione, la modificazione, la selezione, la tipizzazione, il
raffronto, ’utilizzo, I’interconnessione, il blocco, la co-
municazione, la diffusione, la cancellazione ¢ la distru-
zione di dati;

s) accesso: consultazione, anche informatica, dei
dati e delle informazioni contenute nella banca dati;

t) dati identificativi: dati personali che permettono
I’identificazione diretta dell’interessato;

u) DNA: acido desossiribonucleico, depositario della
informazione genetica, sotto forma di una sequenza line-
are di nucleotidi, portatore dell’informazione ereditaria;

v) profilo del DNA: codice alfanumerico che rappre-
senta una serie di caratteristiche identificative della parte
non codificante di un campione di DNA umano analizza-
to, vale a dire la struttura molecolare particolare dei vari
loci del DNA;

z) punto di contatto nazionale o estero: autorita, na-
zionale o estera, designata per lo scambio dei dati e per le
finalita di cooperazione internazionale di polizia.

2. Ai fini del presente regolamento si intende, inoltre,
per:
a) tipizzazione: complesso delle operazioni tecniche

di laboratorio che conducono alla produzione del profilo
del DNA;

b) locus: la posizione fisica su un cromosoma di un
gene o di un marcatore in una regione del DNA;

¢) allele: varianti del DNA presenti in uno stesso
locus;

d) marcatore: locus di una molecola che contiene ti-
picamente informazioni diverse nei diversi individui;

e) nomenclatura di un marcatore genetico: deno-
minazione di un marcatore localizzato nella regione fi-
sica del gene corrispondente a quella del gene stesso;
se il marcatore genetico si trova fuori dalla regione del
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gene, la denominazione identifica la localizzazione sul
cromosoma;

1) elettroferogramma: il risultato dell’analisi elettro-
foretica della sequenza di frammenti del DNA utilizzata
per estrapolare il profilo del DNA;

g) allele drop-out: mancata amplificazione del DNA
di un allele che porta ad una non corretta determinazione
di una condizione eterozigote;

h) stutter: banda artefattuale con un numero di ripe-
tizioni diverse rispetto all’allele genitore;

i) PCR (Polymerase Chain Reaction): reazione a ca-
tena dell’enzima polimerasi;

/) primers: frammenti sintetici di DNA utilizzati per
la PCR;

m) termociclatore (thermal cycler): strumento di la-
boratorio utilizzato per effettuare i cicli di amplificazione
del DNA;

n) ladder allelico: I’insieme delle varianti alleli-
che ad un locus maggiormente rappresentative a livello
mondiale;

o) set-up: la fase di preparazione durante una delle
operazioni tecniche della tipizzazione del DNA;

p) STR (Short Tandem Repeat): regioni del DNA
costituite da sequenze di DNA ripetute in tandem che se
presenti su loci autosomici, ovvero non sessuali, sono ge-
neralmente indicati come STR, se presenti su cromosomi
sessuali sono indicati come Y-STR o X-STR;

q) mtDNA: sigla che indica il DNA mitocondriale;

r) file di log: registro degli accessi e delle operazioni;

s) log: accesso e operazione;

t) back-up: salvataggio e ripristino dei dati;

u) kit commerciali: specifici equipaggiamenti tecnici
validati.

Capo 11

ORGANIZZAZIONE E FUNZIONAMENTO DELLA BANCA DATI E
DEL LABORATORIO CENTRALE, MODALITA DI ACQUISIZIONE DI
CAMPIONI BIOLOGICI, DI GESTIONE E TIPIZZAZIONE DEI PROFILI

DEL DNA, DI TRATTAMENTO E DI ACCESSO Al DATI

Sezione 1

ORGANIZZAZIONE E FUNZIONAMENTO DELLA BANCA DATI E DEL
LABORATORIO CENTRALE

Art. 3.

Organizzazione e funzionamento della banca dati
e misure di sicurezza

1. La banca dati ¢ collocata presso il Ministero dell’in-
terno, Dipartimento della pubblica sicurezza, Servizio per
il sistema informativo interforze della Direzione centrale
della Polizia criminale.

2. La banca dati ¢ organizzata secondo criteri di sepa-
razione logica e fisica dagli altri sistemi informatici gesti-
ti dal Centro elaborazione dati di cui all’articolo 8 della

3 _

legge 1° aprile 1981, n. 121, al fine di garantirne la piena
autonomia rispetto a questi ultimi.

3. La banca dati ¢ predisposta per la raccolta ed il raf-
fronto dei profili del DNA, secondo quanto previsto dalla
legge. Per la gestione dei profili del DNA il software della
banca dati ¢ organizzato su due livelli.

4. 1l primo livello ¢ impiegato ai fini investigativi in
ambito nazionale. Il secondo livello ¢ impiegato anche
per le finalita di collaborazione internazionale di polizia
in conformita alle decisioni del Consiglio dell’Unione eu-
ropea n. 2008/615/GAI e n. 2008/616/GAl, e successive
modificazioni, nonché per finalita di collaborazione inter-
nazionale di polizia ai sensi dell’articolo 12 della legge,
secondo le modalita di cui all’articolo 10 ed al Capo III.

5. La continuita di funzionamento della banca dati ¢
assicurata da uno specifico sistema secondario remoto,
attivato in caso di disastro o di altro evento di eccezionale
gravita dichiarato dal responsabile di cui all’articolo 26, e
adottato in conformita a quanto previsto dall’articolo 50-
bis del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82.

6. Per il sistema secondario di cui al comma 5 sono
adottate le stesse misure di sicurezza, anche fisiche e logi-
che, relative al trattamento dei dati, previste per la banca
dati.

7. Gli accessi alla banca dati e le operazioni di tratta-
mento dei dati sono riservati ai soli operatori abilitati e
designati incaricati del trattamento dei dati personali ai
sensi dell’articolo 28 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, e successive modificazioni, secondo prede-
finiti profili di autorizzazione, in possesso di credenziali
di autenticazione previo superamento di una procedura
informatica di autenticazione forte.

8. Per le esclusive finalita di verifica della liceita dei
trattamenti, gli accessi e le operazioni di cui al comma 7
sono registrati in appositi file di log non modificabili che
sono conservati per venti anni.

9. Con decreto del Ministro dell’interno di concerto con
il Ministro della giustizia, sentito il Garante per la prote-
zione dei dati personali, da adottare entro trenta giorni
dalla data di entrata in vigore del presente regolamento,
sono definiti i profili di autorizzazione, le procedure di
autenticazione, di registrazione e di analisi dei log.

Art. 4.

Organizzazione e funzionamento del laboratorio
centrale e misure di sicurezza

1. Il laboratorio centrale ¢ collocato presso il Mini-
stero della giustizia, Dipartimento dell’amministrazio-
ne penitenziaria — Direzione generale dei detenuti e del
trattamento.

2. 11 laboratorio centrale ¢ dotato di strutture robotiz-
zate in grado di compiere le seguenti fasi di tipizzazione
del DNA:

a) accettazione, catalogazione e conservazione del
campione biologico;

b) set-up del campione;

¢) eventuale fase di estrazione del DNA;

d) eventuale fase di quantificazione;
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e) amplificazione del DNA mediante PCR, ovvero
moltiplicazione in vitro di frammenti di DNA mediante
reazione a catena dell’enzima polimerasi;

/) lettura ed interpretazione del profilo del DNA me-
diante sequenziatore automatico.

3. 1l laboratorio centrale per la gestione complessiva
del flusso del lavoro e dei dati di laboratorio si avvale di
un LIMS che assicura la tracciabilita del campione biolo-
gico, delle varie fasi della tipizzazione del DNA e delle
operazioni effettuate dal personale addetto, ivi inclusi gli
amministratori di sistema, e la registrazione non modifi-
cabile di tutte le variazioni apportate ai dati.

4. La continuita del funzionamento di un LIMS del la-
boratorio centrale ¢ assicurata da uno specifico sistema di
misure tecnologiche di back-up del LIMS il cui accesso ¢
riservato ai soli operatori autorizzati mediante una proce-
dura di autenticazione e autorizzazione.

5. Gli accessi al sistema LIMS del laboratorio centrale
sono riservati ai soli operatori abilitati, secondo predefi-
niti profili di autorizzazione, previo superamento di una
procedura di autenticazione. Gli accessi e le operazioni
effettuate sul sistema LIMS sono registrati in appositi
file di log non modificabili. Le registrazioni degli accessi
sono conservate per venti anni. Le registrazioni delle ope-
razioni sono conservate per dieci anni. [ profili di autoriz-
zazione, le procedure di autenticazione, di registrazione e
di analisi dei log, sono specificati nel decreto di cui all’ar-
ticolo 3, comma 9.

6. Gli accessi ai locali e agli armadi adibiti alla conser-
vazione dei campioni biologici e degli elettroferogrammi
sono riservati ai soli operatori abilitati e in possesso di
apposite chiavi di accesso e sono registrati, secondo le
regole indicate dal decreto di cui all’articolo 3, comma 9.

Sezione 11

MODALITA DI ACQUISIZIONE DEI CAMPIONI BIOLOGICI E DI
GESTIONE E TIPIZZAZIONE DEI PROFILI DEL DNA

Art. 5.

Acquisizione del campione biologico dei soggetti di cui
all’articolo 9 della legge

1. I soggetti di cui all’articolo 9 della legge sono sot-
toposti al prelievo di due campioni di mucosa orale, allo
scopo di consentire I’eventuale ripetizione della tipizza-
zione del DNA, previa identificazione degli stessi tramite
accesso telematico all’AFIS e registrazione delle opera-
zioni di identificazione e prelievo, a cura dell’organo pro-
cedente, nel sistema AFIS. Il prelievo ¢ effettuato soltanto
se il soggetto non ¢ stato gia sottoposto in precedenza ad
analoga operazione, salvi i casi in cui sia stata gia dispo-
sta la distruzione del campione ai sensi dell’articolo 24 ¢
ricorrano nuovamente i presupposti di cui all’articolo 9
della legge, ferma restando la registrazione nel sistema
AFIS ai fini dell’aggiornamento del dato.

2. Salvo quanto previsto al comma 3, al prelievo prov-
vede, sia per 1 soggetti minorenni che per gli adulti, il per-
sonale di Polizia penitenziaria, specificamente formato e
addestrato.
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3. Nei seguenti casi, al prelievo provvede il personale
della forza di polizia delegata all’esecuzione del provve-
dimento restrittivo, specificamente formato e addestrato:

a) applicazione di ordinanza che dispone gli arresti
domiciliari, la permanenza in casa o il collocamento in
comunita;

b) arresto in flagranza o fermo, con esclusione dei
casi in cui, dopo il giudizio di convalida, sia disposta I’as-
sociazione ad un istituto penitenziario;

¢) applicazione di una misura alternativa alla deten-
zione, se il soggetto non ¢ in stato di custodia;

d) applicazione di una misura di sicurezza detentiva,
anche nella forma del collocamento in comunita.

4. I campioni biologici di cui al comma 1 sono preleva-
ti secondo le seguenti modalita:

a) 1l personale che effettua il prelievo indossa i di-
spositivi di protezione individuale ogni qualvolta procede
ad un prelievo;

b) il prelievo viene effettuato tramite un tampone
orale a secco che viene strofinato sulla parte interna della
guancia ovvero sulle gengive per un tempo adeguato;

¢) ogni campione biologico € posto in un contenitore
separato,

d) il campione biologico ¢ conservato a temperatura
ambiente.

5. Entrambi i campioni biologici sono inviati al Labo-
ratorio centrale nel piu breve tempo possibile in un unico
plico chiuso con sigillo antieffrazione, utilizzando mo-
dalita organizzative, che razionalizzino la trasmissione
da parte dei soggetti di cui all’articolo 9, comma 6, della
legge, anche avvalendosi di corrieri specializzati che as-
sicurino I’integrita del plico stesso e la sua tracciabilita.
Su ciascuno dei campioni € apposta identica etichetta che
deve contenere, in formato leggibile:

a) il codice dell’ufficio segnalatore;

b) il codice identificativo dell’operatore che ha effet-
tuato il prelievo dei campioni biologici;

¢) numero di riferimento;

d) la data del prelievo.

6. 1l laboratorio centrale provvede ai
adempimenti:

a) registrazione informatizzata del plico contenente
i due campioni biologici con modalita che consentano la
tracciabilita delle operazioni effettuate dal personale ad-
detto e la registrazione di tutte le variazioni apportate ai
dati;

b) apertura del plico sigillato contenente i due cam-
pioni biologici, ponendo un campione in una nuova busta
di sicurezza, che viene conservata per eventuali succes-
sive indagini o controlli, e sottoponendo I’altro a tipizza-
zione del DNA;

¢) apposizione in una busta della parte di campione
biologico inutilizzata, con applicazione a chiusura di una
nuova etichetta; chiusura del predetto involucro in una
busta di sicurezza idonea alla conservazione;

d) inserimento per via telematica del profilo del
DNA nella banca dati, del relativo numero di riferimento,
del codice ente e del codice laboratorio;

seguenti

e s -
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e) qualora si verifichi che la tipizzazione del DNA
del primo dei due campioni biologici ha fornito esito
negativo o parziale, il personale del laboratorio centra-
le provvede ad informare I’AFIS. Una volta individuato
il soggetto cui si riferisce il campione biologico, AFIS
informa 1’ufficio segnalatore di procedere, previa auto-
rizzazione dell’ Autorita giudiziaria, alla ripetizione del
prelievo. Nel caso di ripetizione del prelievo, I'ufficio se-
gnalatore lo comunica all’ AFIS che informa il laboratorio
centrale perché provveda alla distruzione di entrambi i
campioni biologici e del profilo del DNA parziale. Nel
caso di impossibilita di ripetizione del prelievo, 1'ufficio
segnalatore provvede ad acquisire dall’ Autorita giudizia-
ria anche ’autorizzazione a processare il secondo cam-
pione, informando tempestivamente I’ AFIS per la succes-
siva comunicazione al laboratorio centrale.

7. 11 flusso del campione biologico, dal momento del
prelievo fino all’arrivo al laboratorio centrale & gestito
attraverso una procedura informatizzata, raggiungibi-
le dal portale della banca dati, riservata ai soli operatori
autorizzati mediante una procedura di autenticazione e
autorizzazione.

Art. 6.

Prelievo, gestione e tipizzazione del profilo del DNA del
reperto biologico acquisito nel corso di procedimenti
penali, nel caso di denuncia di persone scomparse e
nel caso di rinvenimento di cadaveri e resti cadaverici
non identificati

1. Nei casi di denuncia di scomparsa di una persona,
la polizia giudiziaria acquisisce, ove ritenuto necessario,
gli elementi informativi della persona scomparsa e gli og-
getti ad uso esclusivo della stessa, al fine di ottenerne il
profilo del DNA. Per la denuncia di scomparsa, formulata
ai sensi della legge 14 novembre 2012, n. 203, gli organi
di polizia danno, altresi, contestuale comunicazione della
predetta attivita al prefetto competente per il tempestivo
e diretto coinvolgimento del Commissario straordinario
del Governo per le persone scomparse, nominato ai sensi
dell’articolo 11 della legge 23 agosto 1988, n. 400. Per
incrementare il potere identificativo del profilo di DNA,
puo essere richiesto ai consanguinei di sottoporsi volonta-
riamente al prelievo biologico. In questo caso il soggetto
¢ sottoposto ad una procedura di identificazione mediante
acquisizione dei suoi dati anagrafici e degli estremi del
documento di identificazione.

2. I dati anagrafici dei soggetti consanguinei di cui al
comma 1 sono inseriti in un sottoinsieme dell’ AFIS ed i
profili del DNA conservati in un sottoinsieme della banca
dati consultabili solo ai fini dell’identificazione della per-
sona scomparsa.

3. L’operatore che accede al sottoinsieme di AFIS, pri-
ma di effettuare il prelievo di campione di mucosa ora-
le del consanguineo, verifica 1’eventuale presenza di un
precedente prelievo. In caso di esito negativo effettua il
prelievo di due campioni della mucosa orale e I’opera-
zione di prelievo viene registrata dall’organo proceden-
te nel sottoinsieme di AFIS secondo le modalita di cui
all’articolo 5.
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4. Per la gestione complessiva del flusso dei dati di la-
boratorio, i laboratori delle Forze di polizia o i laboratori
degli istituti di elevata specializzazione si avvalgono di
un sistema LIMS secondo le modalita di cui all’artico-
lo 4, comma 3, che assicura la tracciabilita del reperto
biologico, delle varie fasi della tipizzazione del DNA e
delle operazioni effettuate dal personale addetto al labo-
ratorio, ivi compresi gli amministratori di sistema, e la
registrazione non modificabile di tutte le variazioni ap-
portate ai dati.

5. Il personale in servizio presso i laboratori procede
al trattamento del reperto biologico utilizzando un LIMS
che genera automaticamente il codice reperto biologico.
11 suddetto codice, utilizzato nel laboratorio durante le va-
rie fasi della tipizzazione del profilo del DNA, non con-
sente 1’identificazione diretta del reperto biologico.

6. Il personale in servizio presso i laboratori delle For-
ze di polizia, dopo aver proceduto alla tipizzazione del re-
perto biologico, su disposizione dell’ Autorita giudiziaria
provvede all’inserimento per via telematica nella banca
dati del profilo del DNA, del relativo numero di riferi-
mento, del codice ente e del codice laboratorio.

7. L’inserimento per via telematica dei profili del DNA
e dei dati di cui al comma 6 ottenuti dai reperti biologici
nel corso di procedimenti penali la cui tipizzazione non
sia stata effettuata dai laboratori delle Forze di polizia
viene effettuato dal personale del laboratorio della Forza
di polizia indicata dall’ Autorita giudiziaria. La trasmis-
sione del profilo del DNA da parte dell’istituto di elevata
specializzazione, per via telematica, verso il laboratorio
della Forza di polizia individuato dall’Autorita giudizia-
ria, avviene secondo le regole indicate dal decreto di cui
all’articolo 3, comma 9.

8. Lelettroferogramma utilizzato da laboratori accredi-
tati appartenenti ad istituzioni di elevata specializzazione,
di cui all’articolo 10, comma 1, della legge, diversi da
quelli delle Forze di polizia e dal laboratorio centrale, per
estrapolare il profilo del DNA viene conservato, a fini di
verifica e qualita del dato, agli atti del medesimo labo-
ratorio che ha proceduto alla tipizzazione del profilo del
DNA in forma non consultabile con modalita di ricerche
automatizzate e trasmesso alla banca dati in formato elet-
tronico ai fini di cui all’articolo 13, comma 4, attraverso
un’applicazione del medesimo portale riservata ai soli
operatori specificatamente abilitati mediante una proce-
dura di autenticazione e autorizzazione.

9. Le disposizioni del presente articolo, in quanto com-
patibili, si applicano anche nel caso di rinvenimento di
cadaveri e resti cadaverici non identificati.

Sezione 111

MODALITA DI TRATTAMENTO E DI ACCESSO PER VIA
INFORMATICA E TELEMATICA AI DATI RACCOLTI NELLA BANCA
DATI E NEL LABORATORIO CENTRALE

Art. 7.

Alimentazione della banca dati

1. La banca dati ¢ alimentata dagli operatori di poli-
zia giudiziaria incaricati del trattamento dei dati persona-
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li specificamente abilitati, in servizio presso i laboratori
delle Forze di polizia e il laboratorio centrale, mediante
inserimento per via telematica del profilo del DNA e del
relativo numero di riferimento, del codice ente e del codi-
ce laboratorio. Fatto salvo quanto disposto dagli articoli
25, comma 4, 29, comma 4, 30, comma 1, lettera a), e
31, comma 2, l'ulteriore trattamento dei dati ¢ consen-
tito al predetto personale esclusivamente per finalita di
verifica della corrispondenza con la sequenza numerica
dell’elettroferogramma fornita dal laboratorio. Al predet-
to personale e al personale in servizio presso la banca dati
¢ vietato ’accesso al sistema AFIS.

2. La decodifica del codice prelievo ¢ effettuata da per-
sonale abilitato all’utilizzo del sistema AFIS, specifica-
mente abilitato alla predetta operazione, con modalita che
consentano la tracciatura delle operazioni effettuate. Al
personale abilitato all’utilizzo del sistema AFIS ¢ vietato
I’accesso ai LIMS dei laboratori, nonché alla banca dati.

3. La decodifica del codice reperto biologico ¢ effet-
tuata esclusivamente da personale, in servizio presso i
laboratori delle Forze di polizia, che ha inserito il profilo
del DNA in banca dati. Al predetto personale ¢ vietato
I’accesso al sistema AFIS. Qualora si tratti di cadaveri,
resti cadaverici, consanguinei della persona scomparsa
’attivita di decodifica puo essere svolta per la ricondu-
cibilita dei predetti cadaveri e resti cadaverici a persona
scomparsa solo a fini identificativi.

Art. 8.

Laboratorio centrale

1. II trattamento dei dati raccolti nel Laboratorio cen-
trale ¢ consentito agli operatori di polizia giudiziaria in
servizio presso il Laboratorio centrale stesso, specifica-
tamente abilitati e designati incaricati del trattamento dei
dati personali ai sensi dell’articolo 28 del decreto legisla-
tivo 30 giugno 2003, n. 196, e successive modificazioni,
esclusivamente per finalita di applicazione del presente
regolamento, previa autorizzazione dell’Autorita giudi-
ziaria ai sensi dell’articolo 12, comma 2, delle legge. Al
predetto personale ¢ vietato 1’accesso al sistema AFIS.

Sezione IV

MODALITA DI CONSULTAZIONE DEI DATI RICHIESTI

IN AMBITO NAZIONALE

Art. 9.

Consultazione dei dati richiesti, raffronto dei profili del
DNA e contenuto delle richieste e delle risposte alla
banca dati

1. Il personale in servizio presso i laboratori delle For-
ze di polizia e la banca dati ha la facolta di procedere
ad una consultazione tramite la ricerca ed il raffronto dei
profili del DNA.

2. La consultazione puo essere effettuata a livello na-
zionale, solo caso per caso ai sensi dell’articolo 2, lette-
ra k), della decisione del Consiglio dell’Unione europea
n. 2008/616/GAl, e I’esito del raffronto comunicato per

via automatizzata ai laboratori delle Forze di polizia che
hanno inserito il profilo del DNA, tramite il portale della
banca dati. Dell’esito del raffronto, per i casi di denun-
cia di scomparsa formulata ai sensi della legge n. 203 del
2012, sentita |’autorita giudiziaria, ¢ data comunicazione
al prefetto competente per I’informazione del Commissa-
rio straordinario del Governo per le persone scomparse.

3. In caso di una concordanza tra un profilo del DNA
trasmesso ed i profili del DNA registrati nella banca dati,
si applicano le disposizioni dell’articolo 10, commi 6, 7,
8e9.

4. Le richieste di consultazione e le risposte automatiz-
zate effettuate tramite il portale della banca dati devono
contenere per le forze di polizia le seguenti informazioni
richieste dal portale della banca dati:

a) il riferimento normativo del reato per la
motivazione;

b) TI’identificazione
dell’operatore;

¢) la denominazione dell’ufficio e I’identificativo
dell’ Autorita giudiziaria, il numero del procedimento pe-
nale e I’anno di riferimento.

dell’ufficio richiedente e

Art. 10.

Criteri di inserimento e raffronto tra profili di DNA
e norme di concordanza

1. I profili del DNA sono trasmessi alla banca dati a
norma degli articoli 9 e 10 della legge tramite il portale
della banca dati per la raccolta ed i raffronti.

2. Al laboratorio centrale, ai laboratori delle Forze di
polizia ed ai laboratori delle istituzioni di elevata specia-
lizzazione che alimentano la banca dati ¢ fatto obbligo
di trasmettere alla medesima banca dati idonea docu-
mentazione, anche per via telematica, riguardo i metodi
di prova accreditati ed i tempi di validita del certificato
emesso dall’organismo nazionale italiano di accredita-
mento, di cui agli articoli 2.11 ¢ 4.1 del regolamento (CE)
n. 765/2008 del 9 luglio 2008. La banca dati puo fornire
la predetta documentazione, a richiesta, al Comitato na-
zionale per la biosicurezza, le biotecnologie e le scienze
della vita di cui all’articolo 28 per le attivita di propria
competenza.

3. Nel caso in cui, in un procedimento penale, si pro-
ceda alla tipizzazione del DNA di piu profili dello stesso
soggetto, si trasmette alla banca dati solo il profilo del
DNA che condivide gli stessi loci.

4. 1l personale autorizzato ai sensi dell’articolo 12,
comma 2, della legge inserisce i profili del DNA nella
banca dati solo se ottenuti con metodi accreditati a norma
ISO/IEC 17025, e successive modificazioni. I profili del
DNA sono inseriti al primo livello a partire da un numero
di loci pari a sette. Solo i profili del DNA che hanno un
numero di loci uguale o superiore a dieci sono inseriti al
secondo livello.

5. E vietata la trasmissione al secondo livello della ban-
ca dati dei profili del DNA costituiti da una commistione
di piu profili. Nel caso di commistioni di piu profili del
DNA dove ¢ distinguibile, in modo quantitativo a partire
dall’altezza dei picchi degli alleli, una componente mag-
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gioritaria da una componente minoritaria, ¢ trasmessa al
secondo livello della banca dati la sola componente mag-
gioritaria. Il profilo del DNA di quest’ultima componente
deve essere riconducibile ad un individuo, quantitativa-
mente la componente maggioritaria deve essere superiore
di almeno 3 volte alla componente minoritaria e il risul-
tato deve essere confermato da un doppio esperimento
con due kit commerciali in cui si devono sovrapporre un
numero non inferiore a dieci loci.

6. Il raffronto tra profili di DNA ¢ effettuato nella banca
dati in base ai loci per i quali in entrambi 1 profili ¢ dispo-
nibile la stessa coppia di valori dell’allele. Al fine di dare
una risposta di concordanza positiva fra profili del DNA,
deve esserci una concordanza di almeno dieci loci.

7. Per concordanza totale si intende il caso in cui tutti
i valori identificativi degli alleli dei loci raffrontati sono
identici.

8. Per quasi concordanza si intende il caso in cui tra
due profili del DNA un solo allele fra tutti quelli raffron-
tati ¢ di valore diverso.

9. Una quasi concordanza ¢ ammessa solo in caso di
concordanza totale di almeno sette loci dei due profili del
DNA raffrontati.

Capo 111

DISPOSIZIONI PER LA CONSULTAZIONE AUTOMATIZZATA
DELLA BANCA DATI PER FINALITA DI COOPERAZIONE
TRANSFRONTALIERA

Sezione 1

SCAMBIO DI INFORMAZIONI PER FINALITA DI COOPERAZIONE
TRANSFRONTALIERA

Art. 11.

Punto di contatto nazionale

1. Il punto di contatto nazionale per lo scambio dati per
le finalita di collaborazione internazionale di polizia ¢ in-
dividuato nel Servizio per la cooperazione internazionale
di polizia della Direzione centrale della polizia criminale
del Dipartimento della pubblica sicurezza.

2. Ai fini di quanto previsto dall’articolo 13, comma 4,
il punto di contatto nazionale si avvale della collaborazio-
ne della banca dati.

Art. 12.

Trasmissione dei profili del DNA da parte dell [talia verso
gli Stati esteri, a seguito di consultazione e raffronto

1. La consultazione dei profili del DNA contenuti nella
banca dati, per le finalita di cooperazione transfrontalie-
ra di cui all’articolo 1, comma 2, ¢ consentita ai punti
di contatto esteri, in possesso delle credenziali di auten-
ticazione ed autorizzazione, anche per il raffronto con i
profili del DNA contenuti al secondo livello della banca
dati secondo quanto previsto dalle decisioni del Consi-
glio dell’Unione europea n. 2008/615/GAIl e n. 2008/616/
GALI, e successive modificazioni, in modalita automatiz-

zata, nonché per finalita di collaborazione internazionale
di polizia ai sensi dell’articolo 12 della legge secondo i
protocolli e i canali di comunicazione codificati a livello
internazionale.

2. La trasmissione dei profili del DNA tra i punti di
contatto nazionali puo essere effettuata in modalita auto-
matizzata o secondo i canali di comunicazione codificati
a livello internazionale, assicurando anche 1’adozione di
misure appropriate, compresa la cifratura, per garantire la
riservatezza e ’integrita dei dati trasmessi.

3. L’esito del raffronto € notificato, con il relativo nu-
mero di riferimento, codice ente e codice laboratorio, per
via automatizzata, tramite un’applicazione del portale
della banca dati, al punto di contatto estero.

4. La notifica automatizzata di cui al comma 3 ¢ for-
nita solo se il raffronto ha evidenziato una concordanza
di un numero di loci pari o superiore a quanto indicato
agli articoli 7 e 8, comma 2, della decisione del Consi-
glio dell’Unione europea n. 2008/616/GAI ed al Capo
I del relativo allegato e dalla risoluzione del Consiglio
dell’Unione europea n. 2009/C 296/01 sullo scambio dei
risultati delle analisi del DNA.

5. In caso di esito positivo, la banca dati inoltra con
modalita telematica automatizzata analoga comunicazio-
ne al punto di contatto nazionale e al laboratorio che ha
inserito il profilo del DNA in banca dati, ¢ svolge le attivi-
ta di cui all’articolo 13, comma 4, e quelle necessarie per
la predisposizione ad accogliere le successive richieste
di ulteriori informazioni provenienti dal corrispondente
punto di contatto estero.

Art. 13.

Trasmissione dei profili del DNA da parte degli Stati esteri
verso ['ltalia, a seguito di consultazione e raffronto

1. Lapolizia giudiziaria che deve ricercare un profilo del
DNA in ambito internazionale formula specifica richiesta
al punto di contatto nazionale. Le banche dati estere ven-
gono consultate tramite un’applicazione del portale della
banca dati, tramite il punto di contatto nazionale, caso
per caso ai sensi dell’articolo 2, lettera k) della Decisione
del Consiglio dell’Unione europea n. 2008/616/GAl, se-
condo una codifica tecnica stabilita dal responsabile della
banca dati in conformita agli articoli 7, 8,9, 10 e 11 della
decisione del Consiglio dell’Unione europea n. 2008/616/
GALI, nonché in base ai protocolli e ai canali di comunica-
zione internazionali e successive modificazioni.

2. L’esito del raffronto € notificato, con il relativo nu-
mero di riferimento, codice ente e codice laboratorio, per
via automatizzata, tramite un’applicazione del portale
della banca dati, al punto di contatto nazionale e alla po-
lizia giudiziaria richiedente, nonché al laboratorio che ha
inserito il profilo del DNA in banca dati.

3. La notifica automatizzata di cui al comma 2 ¢ for-
nita solo se il raffronto ha evidenziato una concordanza
di un numero di loci pari o superiore a quanto indicato
agli articoli 7 e 8, comma 2, della decisione del Consi-
glio dell’Unione europea n. 2008/616/GAI ed al Capo
I del relativo allegato e dalla risoluzione del Consiglio
dell’Unione europea n. 2009/C 296/01 sullo scambio dei
risultati delle analisi del DNA.

—7— %
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4. In caso di esito positivo, la banca dati effettua la ve-
rifica della correttezza del profilo del DNA confrontando
il dato inserito nella banca dati con la sequenza numerica
dell’elettroferogramma fornita dal laboratorio, comuni-
cando gli esiti al punto di contatto nazionale, per consen-
tirgli di valutare la tipologia ed il numero delle successive
richieste di altri dati personali disponibili e di altre in-
formazioni connesse con il profilo DNA corrispondente
alla risposta positiva, secondo quanto indicato all’artico-
lo 5 della decisione del Consiglio dell’Unione europea
n. 2008/615/GAL

Sezione 11
DISPOSIZIONT IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

Art. 14.

Ambito di applicazione

1. Le disposizioni di cui alla presente sezione si appli-
cano ai dati personali trasmessi o ricevuti per finalita di
cooperazione transfrontaliera ai sensi delle disposizioni
di cui alla sezione I.

Art. 15.

Finalita del trattamento

1. I dati personali trasmessi o ricevuti sono trattati per
le finalita di cui all’articolo 1, comma 2.

2. Il trattamento dei dati ricevuti dal punto di contatto
nazionale in risposta ad una richiesta di consultazione o
di raffronto ¢ autorizzato esclusivamente allo scopo di:

a) accertare la concordanza tra i1 profili DNA
raffrontati;

b) predisporre e introdurre una domanda di assisten-
za giudiziaria in caso di concordanza dei dati;

¢) effettuare le registrazioni di cui all’articolo 17.

3. Il trattamento dei dati ricevuti ¢ altresi ammesso
per scopi compatibili con quelli per i quali sono stati tra-
smessi e previa autorizzazione dello Stato membro che
li ha trasmessi, nel rispetto della legislazione nazionale
italiana.

4. 1l punto di contatto nazionale tratta i dati che gli
vengono trasmessi dal punto di contatto di un altro Stato
membro per le finalita di cui all’articolo 1, comma 2, solo
se tale trattamento ¢ necessario per realizzare un raffron-
to, rispondere per via automatizzata alle consultazioni o
effettuare le registrazioni di cui all’articolo 17. Al termine
del raffronto o della risposta automatizzata alle consulta-
zioni, 1 dati trasmessi sono immediatamente cancellati a
meno che non sia necessario un ulteriore trattamento per
le finalita di cui al comma 2, lettere b) € ¢).

Art. 16.
Verifica della qualita dei dati trasmessi o ricevuti

1. Il punto di contatto nazionale dell’altro Stato mem-
bro ¢ informato dell’esistenza dell’eventuale istanza di
cui all’articolo 33, comma 1, secondo periodo.
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2. Qualora risulti che siano stati forniti dati inesatti o
che non avrebbero dovuto essere trasmessi, il punto di
contatto nazionale dell’altro Stato membro ne ¢ informato
quanto prima. Inoltre, i dati personali forniti sono rettifi-
cati se risultano inesatti.

3. Se si ha motivo di ritenere che i dati ricevuti in rispo-
sta ad una richiesta di consultazione siano inesatti o che
debbano essere cancellati, il punto di contatto nazionale
ne da immediata comunicazione al punto di contatto na-
zionale dello Stato membro che 1i ha inviati.

4. 1 dati personali che non avrebbero dovuto essere ri-
cevuti sono cancellati.

5.1 dati lecitamente ricevuti sono cancellati:

a) se non sono piu necessari alle finalita per le qua-
li sono stati trasmessi dall’altro Stato membro. Se i dati
personali sono stati ricevuti senza richiesta, il punto di
contatto nazionale verifica immediatamente se siano ne-
cessari per le finalita per le quali sono stati trasmessi;

b) al termine del periodo massimo di conservazione
dei dati ai sensi della legislazione nazionale dello Stato
membro che li ha trasmessi, qualora I’autorita di trasmis-
sione abbia indicato tale periodo massimo al punto di
contatto nazionale all’atto della trasmissione.

6. Si procede al blocco dei dati, ai sensi dell’articolo 4,
comma 1, lettera o), del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, quando vi siano motivi per ritenere che la
cancellazione degli stessi pregiudicherebbe un legittimo
interesse della persona, nel rispetto della legislazione na-
zionale. I dati bloccati possono essere, comunque, utiliz-
zati o trasmessi solo per le finalita che ne hanno impedito
la cancellazione.

Art. 17.

Log delle operazioni

1. Nell’ambito delle misure di sicurezza adottate in
conformita agli articoli da 31 a 36 e all’allegato B del
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive
modificazioni, tutte le operazioni effettuate in applicazio-
ne del presente capo sono registrate in appositi file di log
ai fini della verifica della liceita del trattamento dei dati.

2. La consultazione automatizzata puo essere effettuata
solo da personale del punto di contatto nazionale debi-
tamente abilitato. Su richiesta, I’elenco del personale ¢
messo a disposizione del Garante per la protezione dei
dati personali, nonché delle autorita preposte alla prote-
zione dei dati degli altri Stati membri.

3. Le registrazioni di cui al comma 1, che includono an-
che I’informazione riguardante 1’esistenza o meno di una
risposta positiva, comprendono le seguenti informazioni:

a) 1 dati trasmessi;
b) la data e I’ora precisa della trasmissione;

¢) la denominazione o il codice di riferimento
dell’autorita che effettua la consultazione e dell’autorita
che gestisce la banca dati.

4. Sono registrati inoltre il motivo della consultazione
o della trasmissione, e i riferimenti del personale che ha
effettuato la consultazione e di quello che 1’ha richiesta.
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5. Entro quattro settimane dalla ricezione di un’even-
tuale richiesta, il punto di contatto nazionale fornisce le
registrazioni alle autorita preposte alla protezione dei dati
dello Stato membro interessato. I log possono essere uti-
lizzati esclusivamente per finalita di controllo della pro-
tezione dei dati, ivi compreso il profilo della sicurezza.

6. I log sono protetti con idonee misure contro ogni
uso improprio o non conforme alle finalita per cui sono
registrati. Sono conservati per due anni e cancellati alla
scadenza.

Art. 18.

Vigilanza e controllo

1. Il controllo sulla trasmissione e sulla ricezione di dati
personali di cui al presente capo ¢ esercitato dal Garante
per la protezione dei dati personali, nei modi previsti dal
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive
modificazioni, anche su segnalazione dell’interessato. Le
risultanze dell’attivita di controllo sono conservate per di-
ciotto mesi e cancellate alla scadenza.

2. Le autorita responsabili delle registrazioni di cui
all’articolo 17 effettuano controlli per verificare la legitti-
mita delle operazioni.

Capo 1V

TECNICHE, MODALITA DI ANALISI E CONSERVAZIONE DEI
CAMPIONI BIOLOGICI E TEMPI DI CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
BIOLOGICI E DEI PROFILI DEL DNA

Sezione 1
TECNICHE E MODALITA DI ANALISI DEI CAMPIONI BIOLOGICI

Art. 19.
Estrazione del DNA

1. Per I’eventuale fase di estrazione del DNA dai cam-
pioni biologici sono utilizzati kit commerciali nell’am-
bito dei parametri riconosciuti a livello internazionale in
termini di resa quantitativa e qualitativa del DNA estratto.

Art. 20.

Preparazione del campione con sistemi robotizzati

1. La preparazione del campione per la fase di quanti-
ficazione, amplificazione e caricamento su sequenziatore
automatico puo essere automatizzata, al fine di ridurre al
minimo |’errore umano e di avere un’alta riproducibilita
del dato. Il sistema automatizzato deve avere idonea do-
cumentazione 1Q/OQ o equivalente o superiore che dimo-
stri la corretta installazione e la corretta funzionalita dello
strumento secondo i requisiti richiesti.

Art. 21.
Quantificazione del DNA

1. Per I’eventuale fase di quantificazione del DNA sono
utilizzati kit commerciali che consentono di verificare la
quantita del DNA presente nell’estratto e la presenza di
eventuali inibitori della PCR.
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Art. 22.
Amplificazione del DNA

1. L’amplificazione del DNA avviene mediante un ter-
mociclatore munito di certificazione sull’affidabilita dei
cicli delle temperature utilizzate dal kit commerciale di
amplificazione del DNA.

2. L’indicazione dei nomi dei marcatori impiegati sono
quelli riportati nelle raccomandazioni dell’European
Network of Forensic Science Institutes (ENFSI), utiliz-
zati dall’Interpol e contenuti nella Risoluzione del Consi-
glio dell’Unione europea n. 2009/C 296/01, e successive
modificazioni.

3. Le tipologie di marcatori che possono essere uti-
lizzate nella tipizzazione del profilo del DNA per essere
inseriti nella banca dati sono STR, Y-STR, X-STR e mtD-
NA secondo una codifica tecnica stabilita dal responsabile
della banca dati in conformita alle decisioni del Consiglio
dell’Unione europea n. 2008/615/GAI e n. 2008/616/GALI
e successive modificazioni, nonché per finalita di collabo-
razione internazionale di polizia ai sensi dell’articolo 12
della legge.

4. I marcatori impiegati per la definizione del profilo
genetico utile per essere utilizzati nell’identificazione
personale (loci autosomici) devono rispettare almeno i
seguenti criteri:

a) essere variazioni di lunghezza o di sequenza, tra-
smessi con modalita mendeliana;

b) essere indipendenti;

¢) avere un alto valore informativo, cio¢ avere un
valore di eterozigosita superiore al 70 per cento;

d) avere un numero sufficientemente alto di alleli
presenti nella popolazione.

5. L’amplificazione di ogni singolo campione biologi-
co deve essere effettuata attraverso 1’uso di due kit com-
merciali che hanno per il medesimo locus una diversa
sequenza dei primers, al fine di evitare una non corretta
assegnazione allelica.

6. I loci amplificati dai due kit commerciali si devono
sovrapporre per almeno dieci loci.

7. L’amplificazione del DNA deve sempre essere alle-
stita con il controllo positivo presente nel kit commercia-
le e con un controllo negativo.

Art. 23.
Lettura ed interpretazione del profilo di DNA

1. La determinazione del profilo genetico deve avve-
nire utilizzando un sequenziatore automatico di acidi nu-
cleici per la corsa elettroforetica dei frammenti di DNA e
dotato di software dedicati alla successiva lettura ed inter-
pretazione del profilo del DNA.

2. Per una corretta assegnazione allelica devono essere
seguiti 1 seguenti criteri minimi standard:

a) ogni corsa elettroforetica deve avere almeno un
ladder allelico;

b) in ogni corsa elettroforetica a ciascun campione di
PCR deve essere associato uno standard interno di peso
molecolare noto;




26-5-2016

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 122

¢) I’assegnazione degli alleli di un profilo del DNA
puo essere fatta solo se tutti i picchi dello standard di cui
alla lettera b) sono stati correttamente assegnati;

d) I’assegnazione degli alleli di ciascun profilo del
DNA viene effettuata mediante software specifici;

e) ’interpretazione del profilo del DNA deve essere
effettuata da due persone distinte o dalla stessa persona in
due momenti diversi;

/) 1picchi denominati «stutter» devono avere una al-
tezza media non superiore al valore percentuale stabilito
dalla validazione del kit commerciale utilizzato per quel
locus;

g) tutti i picchi dell’elettroferogramma devono esse-
re distinti dalla linea di base.

Sezione 11

TEMPI DI CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI BIOLOGICI

E DEI PROFILI DEL DNA

Art. 24.

Tempi di conservazione dei campioni biologici

1. 11 DNA estratto dai campioni biologici, dopo la sua
completa tipizzazione deve essere distrutto. Le operazio-
ni di distruzione devono essere verbalizzate da parte del
personale del laboratorio operante.

2. Durante la fase che intercorre tra ’estrazione del
DNA e la sua distruzione, le operazioni cui € sottoposto il
campione di DNA e la sua ubicazione a temperatura con-
trollata in frigo o in congelatore devono essere registrati
nel LIMS.

3. La parte del campione biologico non utilizzata ed il
secondo campione di riserva sono conservati per un pe-
riodo di otto anni.

4. Decorso il termine di cui al comma 3, i campioni
biologici devono essere distrutti da parte del personale in
servizio presso il laboratorio centrale. Di tale operazione
¢ redatto verbale. L’avvenuta distruzione ¢ comunicata
per via telematica all’ AFIS, al fine di permettere I’aggior-
namento del dato relativo all’esistenza di un precedente
prelievo.

Art. 25.
Tempi di conservazione dei profili del DNA

1. I profili del DNA ottenuti dai soggetti di cui all’ar-
ticolo 9 della legge sono conservati per trenta anni dal-
la data dell’ultima registrazione di cui all’articolo 5,
comma 1.

2. Quando il profilo del DNA si riferisce a persone
condannate con sentenza irrevocabile per uno o piu dei
reati per i quali la legge prevede I’arresto obbligatorio
in flagranza, o per taluno dei reati di cui all’articolo 407,
comma 2, lettera @), del codice di procedura penale, il
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periodo di conservazione ¢ elevato a quaranta anni dalla
data dell’ultima registrazione di cui all’articolo 5.

3. 1l profilo del DNA ottenuto da un soggetto di cui
all’articolo 9 della legge nei cui confronti, in sede di
emissione di sentenza di condanna irrevocabile, sia stata
ritenuta la recidiva, € conservato per quaranta anni.

4. In caso di concordanza del profilo del DNA ottenuto
da un reperto con quello ottenuto da un campione, nella
Banca dati ¢ conservato il solo profilo del DNA acquisito
dal campione biologico di cui ai commi 1, 2 e 3 per la
durata massima ivi prevista.

Capo V

ATTRIBUZIONI DEL RESPONSABILE DELLA BANCA DATI E
DEL LABORATORIO CENTRALE E COMPETENZE TECNICO
PROFESSIONALI DEL PERSONALE ADDETTO

Art. 26.

Attribuzioni del responsabile della banca dati

1. Responsabile della banca dati e del trattamento dati
ai sensi dell’articolo 29 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, e successive modificazioni, € il Direttore
del servizio per il sistema informativo interforze della Di-
rezione centrale della polizia criminale del Dipartimento
della pubblica sicurezza del Ministero dell’interno, che
esercita le funzioni di responsabile del trattamento dati
senza facolta di delega.

2. Il responsabile della banca dati assicura la funziona-
lita della banca dati ai fini della completezza delle infor-
mazioni in essa contenute e del loro costante aggiorna-
mento e garantisce |’attuazione di tutte le misure tecniche
e di sicurezza, nel rispetto di quanto disposto dal codice
per la protezione dei dati personali, di cui al decreto le-
gislativo 30 giugno 2003, n. 196, e successive modifi-
cazioni. Il predetto responsabile impartisce al personale
di cui all’articolo 7, comma 1, le istruzioni necessarie al
corretto funzionamento della banca dati ed effettua veri-
fiche periodiche, anche a campione, sulle operazioni di
trattamento effettuate dagli operatori di polizia, di cui al
medesimo articolo 7, comma 1.

3. Titolare del trattamento dei dati della banca dati ai
sensi dell’articolo 28 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, e successive modificazioni, ¢ il Ministero
dell’interno - Dipartimento della pubblica sicurezza.

Art. 27.

Attribuzioni del responsabile del laboratorio centrale

1. Titolare del trattamento del laboratorio centrale ai
sensi dell’articolo 28 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, e successive modificazioni, ¢ il Ministe-
ro della giustizia - Dipartimento dell’amministrazione
penitenziaria.

2. Responsabile del laboratorio centrale e del tratta-
mento dati ai sensi dell’articolo 29 del decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196, e successive modificazioni, ¢ il
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Direttore dell’ufficio del laboratorio centrale per la banca
dati nazionale del DNA, che esercita le funzioni di re-
sponsabile del trattamento dati senza facolta di delega.

3. Il responsabile del laboratorio centrale assicura 1’or-
ganizzazione ed il funzionamento del laboratorio centra-
le; identifica i metodi accreditati e le procedure tecniche
idonee per la tipizzazione del DNA, nonché le procedure
adottate per la conservazione e distruzione dei campioni
biologici; individua I’amministratore di sistema; indivi-
dua i corsi di formazione specifici per il personale del
laboratorio ai sensi del decreto legislativo 9 aprile 2008,
n. 81, e successive modificazioni; predispone il piano del-
la sicurezza ed il manuale della qualita del laboratorio.

4. 11 responsabile del laboratorio centrale ¢ responsa-
bile della valutazione dei rischi sul lavoro, direttamente
o tramite individuazione di una figura professionale ido-
nea alla valutazione, nonché della gestione del personale
assegnato.

Capo VI

MODALITA E TERMINI DI ESERCIZIO DEI POTERI CONFERITI
AL COMITATO NAZIONALE PER LA BIOSICUREZZA, LE
BIOTECNOLOGIE E LE SCIENZE DELLA VITA

Art. 28.

Attivita del Comitato nazionale per la biosicurezza,
le biotecnologie e le scienze della vita per garantire
l"osservanza dei criteri e delle norme tecniche per il
funzionamento del laboratorio centrale e dei laboratori
che lo alimentano

1. Ai sensi di quanto previsto dagli articoli 15, com-
ma 2, e 16, comma 1, lettera d), della legge, il Comitato
nazionale per la biosicurezza, le biotecnologie e le scien-
ze della vita, in qualita di organo di garanzia, svolge le
seguenti attivita:

a) richiede al laboratorio centrale e ai laboratori che
lo alimentano di fornire informazioni e di esibire docu-
menti sulla loro organizzazione e sul loro funzionamento;

b) richiede al laboratorio centrale e ai laboratori che
lo alimentano specifica documentazione che attesti che le
attivita svolte al fine di identificare il materiale, il prodot-
to o la matrice siano sottoposte a prova di accreditamento
mediante metodi accreditati secondo la norma ISO/IEC
17025 e successive modificazioni ed in corso di validita,
richiedendo, altresi, che siano documentati gli aggiorna-
menti della validita del certificato del sistema di gestione
della qualita/accreditamento della prova;

¢) rilascia, a seguito della verifica che il metodo ac-
creditato sia in corso di validita secondo la norma ISO/
IEC 17025, il nulla osta ai laboratori delle Forze di poli-
zia ¢ ai laboratori delle istituzioni di elevata specializza-
zione che alimentano la banca dati;

d) accerta la continuita di partecipazione e la capaci-
ta di adeguamento ai test di verifica organizzati da societa
scientifiche nazionali ovvero internazionali di genetica
forense dei laboratori delle forze di polizia e dei laborato-

ri delle istituzioni di elevata specializzazione che alimen-
tano la banca dati;

e) segnala al responsabile della banca dati la non
conformita alla norma ISO/IEC 17025 e successive mo-
dificazioni e chiede la revoca dell’autorizzazione all’in-
serimento dei profili del DNA nella Banca dati del labo-
ratorio interessato;

f) esegue, sentito il Garante per la protezione dei dati
personali, verifiche presso il laboratorio centrale e i labo-
ratori che lo alimentano;

g) esegue, avvalendosi, ove necessario, di esperti in-
caricati dal Ministero della salute, 1’attivita di ispezione e
verifica nei luoghi ove si svolgono le attivita in riferimen-
to all’identificazione del materiale/prodotto/matrice sot-
toposto a prova di accreditamento e dei metodi di prova
accreditati;

h) riferisce dell’esito delle verifiche ai Ministeri
dell’interno e della giustizia ed al Garante per la prote-
zione dei dati personali, formulando, quando necessario,
suggerimenti rispetto alle modalita di attuazione dei cri-
teri e delle norme tecniche stabilite dalla legge e dal pre-
sente regolamento, mediante comunicazioni specifiche e
attraverso una relazione annuale.

2. Le attivita di cui al comma 1 sono svolte da un col-
legio, individuato all’interno del Comitato nazionale per
la biosicurezza, le biotecnologie ¢ le scienze della vita,
composto da almeno tre componenti. Il collegio svolge
altresi le attivita di cui alla lettera g) del comma 1, avva-
lendosi, ove necessario, di esperti incaricati dal Ministero
della salute.

3. Ai componenti del Comitato nazionale per la bio-
sicurezza, le biotecnologie e le scienze della vita e agli
esperti di cui al comma 2 spetta, nei limiti delle risor-
se finanziarie in dotazione del Comitato nazionale per
la biosicurezza, le biotecnologie ¢ le scienze della vita,
esclusivamente il rimborso delle eventuali spese di mis-
sione documentate.

Capo VIl

CANCELLAZIONE DEI DATI E DISTRUZIONE DEI RELATIVI
CAMPIONI BIOLOGICI

Art. 29.

Cancellazione dei dati e distruzione dei campioni
biologici nei casi di cui all’articolo 13, comma 1, della

legge

1. La cancellazione dei profili del DNA e la distruzio-
ne dei campioni biologici, nei casi di cui all’articolo 13,
comma 1, della legge, avviene con le modalita stabilite
con apposito decreto dei Ministri dell’interno e della giu-
stizia, sentito il Garante per la protezione dei dati perso-
nali, da adottare entro trenta giorni dalla data di entrata in
vigore del presente regolamento.

2. Con il medesimo decreto di cui al comma 1 sono
altresi disciplinate le modalita di immissione e aggior-
namento dei dati necessari ai fini della determinazione
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dei tempi di conservazione dei profili del DNA, ai sensi
dell’articolo 25, commi 2 e 3.

3. Doperatore di polizia giudiziaria in servizio presso
il Dipartimento della pubblica sicurezza, specificamente
abilitato, provvede all’abbinamento dei dati anagrafici e
del CUI con il codice prelievo e comunica, per via tele-
matica, al laboratorio centrale il codice prelievo, per la
cancellazione del profilo del DNA.

4. 1l personale in servizio presso il Laboratorio cen-
trale, specificamente abilitato, successivamente al ricevi-
mento della comunicazione di cui al comma 3, provvede
alla cancellazione del profilo del DNA presente nella ban-
ca dati ed alla distruzione dei campioni biologici. Delle
operazioni ¢ redatto verbale. Il codice prelievo viene co-
municato al sistema AFIS al fine di consentire I’aggiorna-
mento del dato.

Art. 30.

Cancellazione dei dati e distruzione dei campioni
biologici nei casi di cui all’articolo 13, comma 2, della

legge

1. Nei casi di cui all’articolo 13, comma 2, della leg-
ge, il personale del laboratorio delle Forze di polizia che
ha proceduto all’identificazione del cadavere o al ritro-
vamento di resti cadaverici o della persona scomparsa,
previo nulla osta dell’ Autorita giudiziaria, procede:

a) alla cancellazione del profilo del DNA abbinato al
codice reperto biologico del cadavere, dei resti cadaveri-
ci, della persona scomparsa e dei consanguinei;

b) alla distruzione dei campioni biologici dei con-
sanguinei, se in su0 possesso;

¢) qualora non sia in possesso dei campioni biologi-
ci, comunica al laboratorio delle Forze di polizia che ha
proceduto alla tipizzazione del DNA dei consanguinei il
relativo codice reperto biologico, per la distruzione;

d) comunica, per via telematica, al sistema AFIS il
codice prelievo del campione che ¢ stato distrutto al fine
di consentire I’aggiornamento del dato.

2. Delle operazioni di cui al comma 1 ¢ redatto verbale.

Art. 31.

Cancellazione dei dati e distruzione dei campioni
biologici nei casi di cui all’articolo 13, comma 3, della

legge

1. Nei casi previsti dall’articolo 13, comma 3, della
legge, la Forza di polizia che non ha ancora proceduto
all’invio dei campioni biologici al laboratorio, procede
d’ufficio, previo nulla osta dell’Autorita giudiziaria, alla
loro distruzione e comunica il codice prelievo al sistema
AFIS al fine di consentire 1’aggiornamento del dato.

2. Qualora i campioni biologici siano gia stati inviati al
laboratorio per la tipizzazione, la Forza di polizia che ha
effettuato il prelievo comunica all’AFIS i dati anagrafici
ed il CUI del soggetto. L’operatore di polizia giudiziaria
in servizio presso il sistema AFIS, specificamente abili-
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tato, provvede all’abbinamento dei dati anagrafici e del
CUI con il codice prelievo. Il medesimo ufficio comuni-
ca al laboratorio centrale il codice prelievo. Il personale
in servizio presso il laboratorio, specificamente abilitato,
provvede alla cancellazione del profilo del DNA presente
nella Banca dati, alla distruzione dei campioni biologici
e comunica il codice prelievo al sistema AFIS al fine di
consentire I’aggiornamento del dato.

3. Delle operazioni di cui ai commi 1 e 2 ¢ redatto
verbale.

Art. 32.

Cancellazione dei dati e distruzione dei campioni
biologici di cui all’articolo 13, comma 4, della legge

1. Il profilo del DNA ¢ automaticamente cancellato dal-
labanca dati del DNA, attraverso una specifica applicazio-
ne informatica, decorsi i termini previsti all’articolo 25.

2. La banca dati comunica per via telematica il codice
prelievo al sistema AFIS, al fine di permettere 1’aggiorna-
mento del dato relativo al prelievo.

3. La banca dati comunica per via telematica il codice
prelievo al Laboratorio centrale che provvede alla distru-
zione dei relativi campioni biologici.

Capo VIII
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 33.

Diritti dell’interessato

1. In relazione al trattamento dei dati personali effet-
tuato in applicazione del presente regolamento, all’in-
teressato sono riconosciuti i diritti di cui all’articolo 10,
commi 3, 4 ¢ 5, della legge 1° aprile 1981, n. 121, e suc-
cessive modificazioni, previo accertamento dell’identita
del medesimo, anche, ove necessario, con mezzi diversi
dai documenti di identificazione. I diritti sono esercitati
con istanza rivolta al Dipartimento della pubblica sicurez-
za - Direzione centrale della Polizia criminale del Mini-
stero dell’interno con la quale I’interessato puo chiedere,
nei casi in cui i dati sono trasmessi ad altri Stati membri
nell’ambito della cooperazione di cui al Capo III, che sia
data evidenza nella banca dati dell’esercizio dei diritti di
cui al predetto articolo 10.

2. L’indicazione dell’esercizio dei diritti di cui al com-
ma 1 puo essere rimossa a richiesta dell’interessato o su
provvedimento del Garante per la protezione dei dati per-
sonali o dell’autorita giudiziaria, adottati, rispettivamen-
te, ai sensi degli articoli 150 e 152 del decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196, e successive modificazioni.

3. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 13,
comma 2, della legge, i consanguinei di cui all’articolo 6,
comma 1, del presente regolamento, possono chiedere, in
qualsiasi momento, all’ufficio di cui al comma 1, la can-
cellazione del proprio profilo del DNA acquisito ai sensi
del medesimo articolo 6.
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Art. 34.

Dotazioni del personale della banca dati

1. Con decreto del Ministro dell’interno, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, da adottare
entro tre mesi dalla data di entrata in vigore del presente
regolamento, ai sensi dell’articolo 5, settimo comma, del-
lalegge 1° aprile 1981, n. 121, ¢ determinata la dotazione
organica della Banca dati, nell’ambito delle dotazioni or-
ganiche previste dalla vigente normativa.

Art. 35.

Disciplina transitoria

1. I profili del DNA ricavati da reperti biologici ¢ da
campioni biologici di soggetti che al momento del prelie-
vo rientravano nelle previsioni dell’articolo 9 della legge
acquisiti nel corso di procedimenti penali anteriormente
alla data di entrata in funzione della banca dati sono inse-
riti nella banca dati secondo quanto previsto dal comma 2.

2. 1l personale autorizzato ai sensi dell’articolo 12,
comma 2, della legge per I’inserimento dei profili del
DNA nella banca dati inserisce al primo livello i profili
del DNA, con almeno un numero di loci pari a sette, ot-
tenuti anteriormente alla data di entrata in funzione della
banca dati. Solo i profili del DNA, con un numero di loci
uguale o superiore a dieci, ottenuti con metodi accreditati
anorma ISO/IEC 17025 e successive modificazioni, sono
inseriti, previo nulla osta dell’autorita giudiziaria compe-
tente, al secondo livello, fermo restando quanto previsto
dall’articolo 10, comma 5, del presente regolamento.

3. Fino al completamento delle attivita di cui ai commi
1 e 2, i profili conservati dalle Forze di polizia o dalle isti-
tuzioni di elevata specializzazione di cui all’articolo 10,
comma 1, della legge, presso i rispettivi laboratori specia-
lizzati possono essere utilizzati ai fini investigativi in am-
bito nazionale, previo nulla osta dell’autorita giudiziaria.

4. Le disposizioni dell’articolo 5, comma 6, lettere d)
ed e), hanno effetto a decorrere dalla data di entrata in
vigore del decreto di cui all’articolo 3, comma 9.

Art. 36.

Copertura finanziaria

1. All’istituzione e al funzionamento della banca dati
e del laboratorio centrale si provvede con le risorse pre-
viste dall’articolo 32, comma 1, della legge e comunque
in ogni caso senza nuovi o maggiori oneri per il bilancio
dello Stato.

11 presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della

Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 7 aprile 2016

MATTARELLA

RENzi, Presidente del Consi-
glio dei ministri

ORLANDO, Ministro della
giustizia

ALFANO, Ministro dell’inter-
no

LoreNzIN, Ministro della sa-
lute

PoLETTI, Ministro del lavoro
e delle politiche sociali

PiNortTI, Ministro della dife-
sa

PapoaN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze

MARTINA, Ministro delle po-
litiche agricole alimenta-
ri e forestali

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

Registrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2016
Interno, foglio n. 1009

NOTE

AVVERTENZA:

— Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la
lettura delle disposizioni di legge alle quali € operato il rinvio. Restano
invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Nota al titolo:

— Si riporta il testo dell’art. 16 della legge 30 giugno 2009, n. 85
(Adesione della Repubblica italiana al Trattato concluso il 27 maggio
2005 tra il Regno del Belgio, la Repubblica federale di Germania, il Re-
gno di Spagna, la Repubblica francese, il Granducato di Lussemburgo,
il Regno dei Paesi Bassi e la Repubblica d’Austria, relativo all’appro-
fondimento della cooperazione transfrontaliera, in particolare allo scopo
di contrastare il terrorismo, la criminalita transfrontaliera e la migrazio-
ne illegale (Trattato di Prum). Istituzione della banca dati nazionale del
DNA e del laboratorio centrale per la banca dati nazionale del DNA.
Delega al Governo per ’istituzione dei ruoli tecnici del Corpo di polizia
penitenziaria. Modifiche al codice di procedura penale in materia di ac-
certamenti tecnici idonei ad incidere sulla liberta personale), pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale 13 luglio 2009, n. 160, S.O.:

«Art. 16 (Regolamenti di attuazione). — 1. Con uno o piu rego-
lamenti adottati, entro quattro mesi dalla data di entrata in vigore del-
la presente legge, ai sensi dell’art. 17, comma 2, della legge 23 ago-
sto 1988, n. 400, su proposta del Ministro della giustizia, del Ministro
dell’interno e del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche socia-
1i, di concerto con il Ministro della difesa, con il Ministro dell’economia
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e delle finanze e con il Ministro delle politiche agricole alimentari e
forestali, sentiti il Garante per la protezione dei dati personali e il CNB-
BSV, sono disciplinati, in conformita ai principi e ai criteri direttivi della
presente legge:

a) il funzionamento e 1’organizzazione della banca dati nazionale
del DNA e del laboratorio centrale per la banca dati nazionale del DNA,
le modalita di trattamento e di accesso per via informatica e telematica
ai dati in essi raccolti, nonché le modalita di comunicazione dei dati e
delle informazioni richieste;

b) le tecniche e le modalita di analisi e conservazione dei cam-
pioni biologici, nonché, nel rispetto delle disposizioni di cui all’art. 13,
comma 4, i tempi di conservazione dei campioni biologici e dei profili
del DNA;

¢) le attribuzioni del responsabile della banca dati nazionale del
DNA e del responsabile del laboratorio centrale per la banca dati nazio-
nale del DNA, nonché le competenze tecnico-professionali del persona-
le ad essa addetto;

d) le modalita e i termini di esercizio dei poteri conferiti dall’art. 15
al CNBBSV;

e) le modalita di cancellazione dei profili del DNA e di distruzione
dei relativi campioni biologici nei casi previsti dall’art. 13;

/) i criteri e le procedure da seguire per la cancellazione dei profili
del DNA e la distruzione dei relativi campioni biologici, anche a seguito
di riscontro positivo tra i profili del DNA oggetto di verifica, al fine
di evitare la conservazione, nella banca dati e nel laboratorio centrale,
di piu profili del DNA e piu campioni biologici relativi al medesimo
soggetto.

2. Gli schemi dei regolamenti di cui al comma 1 sono trasmessi alle
Camere, ai fini dell’espressione dei pareri da parte delle Commissioni
competenti per materia. I pareri sono resi entro il termine di quindici
giorni dalla data di trasmissione, decorso il quale i regolamenti sono
adottati anche in mancanza dei pareri. Qualora detto termine venga a
scadere nei quindici giorni antecedenti allo spirare del termine previsto
dall’alinea del comma 1 o successivamente, la scadenza di quest’ultimo
¢ prorogata di trenta giorni.”.

Note alle premesse:

— DLart. 87 della Costituzione conferisce, tra 1’altro, il potere di
promulgare le leggi ed emanare i decreti aventi valore di legge ed i
regolamenti.

— L’art. 117 della Costituzione dispone, tra 1’altro, che la potesta
legislativa ¢ esercitata dallo Stato e dalle Regioni nel rispetto della Co-
stituzione, nonché dei vincoli derivanti dall’ordinamento comunitario e
dagli obblighi internazionali.

— Si riporta il testo dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400 (Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri):

«Art. 17 (Regolamenti). — (Omissis).

2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera-
zione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola-
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli-
ca, autorizzando 1’esercizio della potesta regolamentare del Governo,
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono
I’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari.

(Omissis).».

— Per lart. 16 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85 si veda
nella nota al titolo.

— Si riporta il testo dell’art. 13, comma 4, della citata 30 giugno
2009, n. 85:

«Art. 13 (Cancellazione dei dati e distruzione dei campioni biolo-
gici). — (Omissis).

4. In ogni altro caso, il profilo del DNA resta inserito nella ban-
ca dati nazionale del DNA per i tempi stabiliti nel regolamento d’at-
tuazione, d’intesa con il Garante per la protezione dei dati personali,
e comunque non oltre quaranta anni dall’ultima circostanza che ne ha
determinato 1’inserimento, e il campione biologico ¢ conservato per i
tempi stabiliti nel regolamento di attuazione, d’intesa con il Garante per
la protezione dei dati personali, e comunque non oltre venti anni dall’ul-
tima circostanza che ne ha determinato il prelievo.».
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— La decisione del Consiglio dell’Unione europea del 23 giugno
2008, n. 2008/615/GAI (Decisione del Consiglio sul potenziamento del-
la cooperazione transfrontaliera, soprattutto nella lotta al terrorismo e
alla criminalita transfrontaliera) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 6 agosto
2008, n. L 210.

— La decisione del Consiglio dell’Unione europea del 23 giugno
2008, n. 2008/616/GAI (Decisione del Consiglio relativa all’attuazione
della Decisione 2008/615/GALI sul potenziamento della cooperazione
transfrontaliera, soprattutto nella lotta al terrorismo e alla criminalita
transfrontaliera) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 6 agosto 2008, n. L 210.

— Il Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 9 luglio 2008, che pone norme in materia di accredita-
mento e vigilanza del mercato per quanto riguarda la commercializza-
zione dei prodotti e che abroga il regolamento (CEE) n. 339/1993, ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 13 agosto 2008, n. L 218.

— La decisione del Consiglio dell’Unione europea del 30 novem-
bre 2009, n. 2009/905/GAI (Decisione Quadro del Consiglio sull’ac-
creditamento dei fornitori di servizi forensi che effettuano attivita di
laboratorio) ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 9 dicembre 2009, n. L 322.

— La risoluzione del Consiglio dell’Unione europea del 30 no-
vembre 2009, n. 2009/C 296/01 (Progetto di Risoluzione del Consiglio
del 30 novembre 2009 sullo scambio dei risultati delle analisi del DNA)
¢ pubblicata nella G.U.U.E. 5 dicembre 2009.

Note all’art. 1:

— Si riporta il testo degli articoli 5 e 12 della citata legge 30 giu-
gno 2009, n. 85:

«Art. 5 (Istituzione della banca dati nazionale del DNA e del la-
boratorio centrale per la banca dati nazionale del DNA). — 1. Al fine
di facilitare 1’identificazione degli autori dei delitti, presso il Ministero
dell’interno, Dipartimento della pubblica sicurezza, ¢ istituita la banca
dati nazionale del DNA.

2. Presso il Ministero della giustizia, Dipartimento dell’ammini-
strazione penitenziaria, ¢ istituito il laboratorio centrale per la banca dati
nazionale del DNA.»;

«Art. 12 (Trattamento e accesso ai dati; tracciabilita dei campio-
ni). — 1. I profili del DNA e i relativi campioni non contengono le
informazioni che consentono I’identificazione diretta del soggetto cui
sono riferiti.

2. L’accesso ai dati contenuti nella banca dati nazionale del DNA
¢ consentito alla polizia giudiziaria e all’autorita giudiziaria esclusi-
vamente per fini di identificazione personale, nonché per le finalita di
collaborazione internazionale di polizia. L’accesso ai dati contenuti nel
laboratorio centrale per la banca dati nazionale del DNA ¢ consentito
ai medesimi soggetti e per le medesime finalita, previa autorizzazione
dell’autorita giudiziaria.

3. 1l trattamento e 1’accesso ai dati contenuti nella banca dati na-
zionale del DNA e nel laboratorio centrale per la banca dati nazionale
del DNA sono effettuati con modalita tali da assicurare 1’identificazione
dell’operatore e la registrazione di ogni attivita. E altresi assicurata la
registrazione di ogni attivita concernente i campioni.

4. 1l trattamento e I’accesso ai dati contenuti nella banca dati nazio-
nale del DNA e nel laboratorio centrale per la banca dati nazionale del
DNA sono riservati al personale espressamente autorizzato.

5.1l personale addetto alla banca dati nazionale del DNA e al labo-
ratorio centrale per la banca dati nazionale del DNA ¢ tenuto al segreto
per gli atti, i dati e le informazioni di cui sia venuto a conoscenza a causa
o nell’esercizio delle proprie funzioni.».

— Per ’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/615/GAI si veda nelle note alle
premesse.

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GAI si veda nelle note alle
premesse.

— Il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 (Codice in materia
di protezione dei dati personali) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
29 luglio 2003, n. 174, S.O.

Note all’art. 2:

— Si riporta il testo dell’art. 9 della citata legge 30 giugno 2009,
n. 85:

«Art. 9 (Prelievo di campione biologico e tipizzazione del profi-
lo del DNA). — 1. Ai fini dell’inserimento del profilo del DNA nella
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banca dati nazionale del DNA, sono sottoposti a prelievo di campioni
biologici:

a) i soggetti ai quali sia applicata la misura della custodia cautelare
in carcere o quella degli arresti domiciliari;

b) 1 soggetti arrestati in flagranza di reato o sottoposti a fermo di
indiziato di delitto;

¢) 1 soggetti detenuti o internati a seguito di sentenza irrevocabile,
per un delitto non colposo;

d) 1 soggetti nei confronti dei quali sia applicata una misura alter-
nativa alla detenzione a seguito di sentenza irrevocabile, per un delitto
non colposo;

e) 1 soggetti ai quali sia applicata, in via provvisoria o definitiva,
una misura di sicurezza detentiva.

2.1l prelievo di cui al comma 1 puo essere effettuato esclusivamen-
te se si procede nei confronti dei soggetti di cui al comma 1 per delitti,
non colposi, per i quali ¢ consentito I’arresto facoltativo in flagranza.
11 prelievo non puo essere effettuato se si procede per i seguenti reati:

a) reati di cui al libro 11, titolo III, capo I, tranne quelli di cui agli
articoli 368, 371-bis, 371-ter, 372, 374 aggravato ai sensi dell’art. 375,
378 e 379, e capo 11, tranne quello di cuiall’art. 390, del codice penale;

b) reati di cui al libro II, titolo VII, capo I, tranne quelli di cui
all’art. 453, e capo II, del codice penale;

¢) reati di cui al libro II, titolo VIII, capo I, tranne quelli di cui
all’art. 499, e capo Il, tranne quello di cui all’art. 513-bis, del codice
penale;

d) reati di cui al libro II, titolo XI, capo I, del codice penale;

e) reati di cui al regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

f) reati previsti dal codice civile;

g) reati in materia tributaria,

h) reati previsti dal testo unico delle disposizioni in materia di in-
termediazione finanziaria, di cui aldecreto legislativo 24 febbraio 1998,
n. 58.

3. Nel caso di arresto in flagranza di reato o di fermo di indiziato
di delitto, il prelievo ¢ effettuato dopo la convalida da parte del giudice.

4. 1 soggetti indicati al comma 1 sono sottoposti a prelievo di
campioni di mucosa del cavo orale a cura del personale specificamente
addestrato delle Forze di polizia o di personale sanitario ausiliario di
polizia giudiziaria.

5. Le operazioni sono eseguite nel rispetto della dignita, del decoro
e della riservatezza di chi vi ¢ sottoposto. Delle operazioni di prelievo
¢ redatto verbale.

6. Il campione prelevato ¢ immediatamente inviato, a cura del per-
sonale procedente, al laboratorio centrale di cui all’art. 5, comma 2, per
la tipizzazione del relativo profilo e la successiva trasmissione alla ban-
ca dati del DNA.».

— Per il testo dell’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 1.

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/615/GAI si veda nelle note alle
premesse.

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GAI si veda nelle note alle
premesse.

Note all’art. 3:

— Si riporta il testo dell’art. 8 della legge 1° aprile 1981, n. 121
(Nuovo ordinamento dell’ Amministrazione della pubblica sicurezza):

«Art. 8 (Istituzione del Centro elaborazione dati). — E istituito
presso il Ministero dell’interno, nell’ambito dell’ufficio di cui alla lette-
ra ¢) del primo comma dell’art. 5, il Centro elaborazione dati, per la rac-
colta delle informazioni e dei dati di cui all’art. 6, lettera a), ¢ all’art. 7.

Il Centro provvede alla raccolta, elaborazione, classificazione e
conservazione negli archivi magnetici delle informazioni e dei dati non-
ché alla loro comunicazione ai soggetti autorizzati, indicati nell’art. 9,
secondo i criteri e le norme tecniche fissati ai sensi del comma seguente.

Con decreto del Ministro dell’interno ¢ costituita una commissione
tecnica, presieduta dal funzionario preposto all’ufficio di cui alla lettera
¢) del primo comma dell’art. 5, per la fissazione dei criteri e delle norme
tecniche per I’espletamento da parte del Centro delle operazioni di cui
al comma precedente e per il controllo tecnico sull’osservanza di tali
criteri e norme da parte del personale operante presso il Centro stesso. I
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criteri e le norme tecniche predetti divengono esecutivi con ’approva-
zione del Ministro dell’interno.».

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/615/GAI si veda nelle note alle
premesse.

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GAI si veda nelle note alle
premesse.

— Per I’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85, si veda
nelle note all’art. 1.

— Si riporta il testo dell’art. 50-bis del decreto legislativo 7 mar-
zo 2005, n. 82 (Codice dell’amministrazione digitale) pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 16 maggio 2005, n. 112, S.O.:

«Art. 50-bis (Continuita operativa). — 1. In relazione ai nuovi sce-
nari di rischio, alla crescente complessita dell’attivita istituzionale ca-
ratterizzata da un intenso utilizzo della tecnologia dell’informazione, le
pubbliche amministrazioni predispongono i piani di emergenza in grado
di assicurare la continuita delle operazioni indispensabili per il servizio
e il ritorno alla normale operativita.

2. 11 Ministro per la pubblica amministrazione e I’innovazione as-
sicura I’omogeneita delle soluzioni di continuita operativa definite dalle
diverse Amministrazioni e ne informa con cadenza almeno annuale il
Parlamento.

3. A tali fini, le pubbliche amministrazioni definiscono:

a) il piano di continuita operativa, che fissa gli obiettivi e i principi
da perseguire, descrive le procedure per la gestione della continuita ope-
rativa, anche affidate a soggetti esterni. Il piano tiene conto delle poten-
ziali criticita relative a risorse umane, strutturali, tecnologiche e contie-
ne idonee misure preventive. Le amministrazioni pubbliche verificano
la funzionalita del piano di continuita operativa con cadenza biennale;

b) il piano di disaster recovery, che costituisce parte integrante di
quello di continuita operativa di cui alla lettera a) e stabilisce le misure
tecniche e organizzative per garantire il funzionamento dei centri di ela-
borazione dati e delle procedure informatiche rilevanti in siti alternativi
a quelli di produzione. DigitPA, sentito il Garante per la protezione dei
dati personali, definisce le linee guida per le soluzioni tecniche idonee
a garantire la salvaguardia dei dati e delle applicazioni informatiche,
verifica annualmente il costante aggiornamento dei piani di disaster re-
covery delle amministrazioni interessate e ne informa annualmente il
Ministro per la pubblica amministrazione e I’innovazione.

4. I piani di cui al comma 3 sono adottati da ciascuna amministra-
zione sulla base di appositi e dettagliati studi di fattibilita tecnica; su tali
studi ¢ obbligatoriamente acquisito il parere di DigitPA.».

— Si riporta il testo dell’art. 28 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196:

«Art. 28 (Titolare del trattamento). — 1. Quando il trattamento &
effettuato da una persona giuridica, da una pubblica amministrazione o
da un qualsiasi altro ente, associazione od organismo, titolare del trat-
tamento ¢ I’entita nel suo complesso o I’unita od organismo periferico
che esercita un potere decisionale del tutto autonomo sulle finalita e
sulle modalita del trattamento, ivi compreso il profilo della sicurezza.».

Note all’art. 5:

— Per il testo dell’art. 9 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85, si
veda nelle note all’art. 2.

Note all’art. 6:

— Lalegge 14 novembre 2012, n. 203 (Disposizioni per la ricerca
delle persone scomparse) ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 28 no-
vembre 2012, n. 278.

— Si riporta il testo dell’art. 11 della citata legge 23 agosto 1988,
n. 400:

«Art. 11 (Commissari straordinari del Governo). — 1. Al fine di
realizzare specifici obiettivi determinati in relazione a programmi o
indirizzi deliberati dal Parlamento o dal Consiglio dei ministri o per
particolari e temporanee esigenze di coordinamento operativo tra am-
ministrazioni statali, pud procedersi alla nomina di commissari straor-
dinari del Governo, ferme restando le attribuzioni dei Ministeri, fissate
per legge.

2. Lanomina ¢ disposta con decreto del Presidente della Repubbli-
ca, su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri, previa delibe-
razione del Consiglio dei ministri. Con il medesimo decreto sono deter-
minati i compiti del commissario e le dotazioni di mezzi e di personale.
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L’incarico ¢ conferito per il tempo indicato nel decreto di nomina, salvo
proroga o revoca. Del conferimento dell’incarico ¢ data immediata co-
municazione al Parlamento e notizia nella Gazzetta Ulfficiale.

3. Sull’attivita del commissario straordinario riferisce al Parlamen-
to il Presidente del Consiglio dei ministri o un ministro da lui delegato.».

— Siriporta il testo dell’art. 10 della citata legge 30 giugno 2009,
n. 85:

«Art. 10 (Profili del DNA tipizzati da reperti biologici acquisiti
nel corso di procedimenti penali). — 1. Se, nel corso del procedimento
penale, a cura dei laboratori delle Forze di polizia o di altre istituzioni di
elevata specializzazione, sono tipizzati profili del DNA da reperti bio-
logici a mezzo di accertamento tecnico, consulenza tecnica o perizia,
I’autorita giudiziaria procedente dispone la trasmissione degli stessi alla
banca dati nazionale del DNA, per la raccolta e i confronti.

2. Se non sono state effettuate le analisi di cui al comma 1, dopo il
passaggio in giudicato della sentenza, ovvero in seguito all’emanazione
del decreto di archiviazione, il pubblico ministero competente ai sensi
dell’art. 655, comma 1, del codice di procedura penale pud chiedere
al giudice dell’esecuzione di ordinare la trasmissione dei reperti ad un
laboratorio delle Forze di polizia ovvero di altre istituzioni di elevata
specializzazione per la tipizzazione dei profili e la successiva trasmis-
sione degli stessi alla banca dati nazionale del DNA.».

Note all’art. 8:

— Per il testo dell’art. 28 del citato decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, si veda nelle note all’art. 3.

— Per il testo dell’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 1.

Note all’art. 9:

— Si riporta il testo dell’art. 2, lettera k) della citata decisione del
Consiglio dell’Unione europea n. 2008/616/GALI:

«Atrt. 2 (Definizioni). — At fini della presente decisione, si intende
per:

a) «consultazione» e «raffrontoy, di cui agli articoli 3, 4 e 9 della
decisione 2008/615/GAl, le procedure mediante cui si stabilisce se vi
sia concordanza tra, rispettivamente, i dati sul DNA o i dati dattilosco-
pici comunicati da uno Stato membro e i dati sul DNA o i dati dattilo-
scopici memorizzati nella banche dati di uno, di alcuni o di tutti gli Stati
membri;

b) «consultazione automatizzata, di cui all’art. 12 della decisione
2008/615/GAL, la procedura di accesso on line per consultare le basi di
dati di uno, di alcuni o di tutti gli Stati membri;

¢) «profilo DNA» un codice alfanumerico che rappresenta una
serie di caratteristiche identificative della parte non codificante di un
campione di DNA umano analizzato, vale a dire la struttura molecolare
particolare dei vari loci del DNA;

d) «parte non codificante del DNA» regioni cromosomiche che non
contengono alcuna espressione genetica, vale a dire che notoriamente
non forniscono alcuna proprieta funzionale di un organismo;

e) «dati indicizzati sul DNA» profilo DNA e numero di riferimento;

f) «profilo DNA indicizzato» il profilo DNA di una persona
identificata;

g) «profilo DNA non identificato» profilo DNA ottenuto da tracce
rilevate nel corso delle indagini sui reati e appartenente ad una persona
non ancora identificata;

h) «annotazione» contrassegno apposto da uno Stato membro su un
profilo DNA contenuto nella banca dati nazionale, indicante il fatto che
¢ gia stata evidenziata una concordanza su tale profilo DNA in seguito a
una consultazione o a un raffronto realizzati da un altro Stato membro;

i) «dati dattiloscopici» immagini delle impronte digitali, immagi-
ni delle impronte digitali latenti, impronte palmari, impronte palmari
latenti ¢ modelli di tali immagini (minutiae codificate), quando sono
memorizzati e trattati in una banca dati automatizzata;

) «dati di immatricolazione dei veicoli» I’insieme dei dati di cui al
capo 3 dell’allegato della presente decisione;

k) «caso per caso», espressione di cui all’art. 3, paragrafo 1, secon-
da frase, all’art. 9, paragrafo 1, seconda frase, e all’art. 12, paragrafo
1, della decisione 2008/615/GAlI, un singolo fascicolo d’indagine o fa-
scicolo penale. Se tale fascicolo contiene piu di un profilo DNA, dato
dattiloscopico o dato di immatricolazione di un veicolo, questi possono
essere trasmessi insieme come singola domanda.».

— Per I’argomento della citata legge 14 novembre 2012, n. 203, si
veda nelle note all’art. 6.

Note all’art. 10:

— Per il testo dell’art. 9 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85, si
veda nelle note all’art. 2.

— Per il testo dell’art. 10 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 6.

— Siriporta il testo degli articoli 2 e 4 del citato Regolamento (CE)
n. 765/2008:

«Art. 2 (Definizioni). — Ai fini del presente regolamento si intende
per:

1) «messa a disposizione sul mercato» la fornitura di un prodotto
per la distribuzione, il consumo o 1’uso sul mercato comunitario nel
corso di un’attivita commerciale, a titolo oneroso o gratuito;

2) «immissione sul mercato» la prima messa a disposizione di un
prodotto sul mercato comunitario;

3) «fabbricante» una persona fisica o giuridica che fabbrica un pro-
dotto oppure lo fa progettare o fabbricare e lo commercializza apponen-
dovi il suo nome o marchio;

4) «mandatario» una persona fisica o giuridica la quale sia stabilita
nella Comunita e abbia ricevuto dal fabbricante un mandato scritto che
la autorizza ad agire per suo conto in relazione a determinate attivita
con riferimento agli obblighi del fabbricante ai sensi della pertinente
normativa comunitaria;

5) «importatore» una persona fisica o giuridica la quale sia stabilita
nella Comunita e immetta sul mercato comunitario un prodotto origina-
rio di un paese terzo;

6) «distributore» una persona fisica o giuridica nella catena di for-
nitura, diversa dal fabbricante o dall’importatore, che mette a disposi-
zione sul mercato un prodotto;

7) «operatori economiciy il fabbricante, il mandatario, I’importa-
tore e il distributore;

8) «specificazione tecnica» un documento che prescrive i requisiti
tecnici che un prodotto, un processo o un servizio devono soddisfare;

9) «norma armonizzata» una norma adottata da uno degli organi-
smi europei di normalizzazione indicati nell’allegato I della direttiva
98/34/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 giugno 1998,
che prevede una procedura d’informazione nel settore delle norme e
delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della
societa dell’informazione , sulla base di una richiesta presentata dalla
Commissione conformemente all’art. 6 di tale direttiva;

10) «accreditamento» attestazione da parte di un organismo nazio-
nale di accreditamento che certifica che un determinato organismo di
valutazione della conformita soddisfa i criteri stabiliti da norme armo-
nizzate e, ove appropriato, ogni altro requisito supplementare, compresi
quelli definiti nei rilevanti programmi settoriali, per svolgere una speci-
fica attivita di valutazione della conformita;

11) «organismo nazionale di accreditamento» ’unico organismo
che in uno Stato membro ¢ stato autorizzato da tale Stato a svolgere
attivita di accreditamento;

12) «valutazione della conformita» la procedura atta a dimostra-
re se le prescrizioni specifiche relative a un prodotto, a un processo, a
un servizio, a un sistema, a una persona o a un organismo siano state
rispettate;

13) «organismo di valutazione della conformita» un organismo che
svolge attivita di valutazione della conformita, fra cui tarature, prove,
certificazioni e ispezioni;

14) «richiamo» qualsiasi provvedimento volto ad ottenere la resti-
tuzione di un prodotto che ¢ gia stato reso disponibile all’utilizzatore
finale;

15) «ritiroy» qualsiasi provvedimento volto ad impedire la messa
a disposizione sul mercato di un prodotto nella catena della fornitura;

16) «valutazione inter pares» un processo di valutazione di un or-
ganismo nazionale di accreditamento eseguito da altri organismi nazio-
nali di accreditamento conformemente ai requisiti del presente regola-
mento e, ove applicabili, ad altre specificazioni tecniche settoriali;

17) «vigilanza del mercato» le attivita svolte e i provvedimenti
adottati dalle autorita pubbliche per garantire che i prodotti siano con-
formi ai requisiti stabiliti nella pertinente normativa comunitaria di ar-
monizzazione e non pregiudicano la salute, la sicurezza o qualsiasi altro
aspetto della protezione del pubblico interesse;
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18) «autorita di vigilanza del mercato» un’autorita di uno Stato
membro preposta alla vigilanza del mercato nel territorio di tale Stato;

19) «immissione in libera pratica» la procedura di cui all’art. 79 del
regolamento (CEE) n. 2913/92 del Consiglio, del 12 ottobre 1992, che
istituisce un codice doganale comunitario ;

20) «marcatura CE» una marcatura mediante cui il fabbricante
indica che il prodotto ¢ conforme ai requisiti applicabili stabiliti nella
normativa comunitaria di armonizzazione che ne prevede 1’apposizione;

21) «normativa comunitaria di armonizzazione» la normativa
comunitaria che armonizza le condizioni di commercializzazione dei
prodotti.»;

«Art. 4 (Principi generali). — 1. Ciascuno Stato membro designa
un unico organismo nazionale di accreditamento.

2. Lo Stato membro che ritenga che, dal punto di vista economico,
non abbia senso o non sia sostenibile avere un organismo nazionale di
accreditamento o fornire certi servizi di accreditamento ricorre, quan-
to piu possibile, all’organismo nazionale di accreditamento di un altro
Stato membro.

3. Ciascuno Stato membro comunica alla Commissione e agli altri
Stati membri dell’eventuale ricorso, a norma del paragrafo 2, all’organi-
smo nazionale di accreditamento di un altro Stato membro.

4. Sulla base delle informazioni menzionate al paragrafo 3 e
all’art. 12, la Commissione elabora e aggiorna un elenco degli organi-
smi nazionali di accreditamento che rende pubblico.

5. Qualora I’accreditamento non sia effettuato direttamente dalle
stesse autorita pubbliche, gli Stati membri incaricano il proprio organi-
smo nazionale di accreditamento di effettuare 1’accreditamento quale at-
tivita di autorita pubblica e gli conferiscono un riconoscimento formale.

6. Le responsabilita e i compiti dell’organismo nazionale di accre-
ditamento sono chiaramente distinti da quelli di altre autorita nazionali.

7. L’organismo nazionale di accreditamento opera senza scopo di
lucro.

8. L’organismo nazionale di accreditamento non offre o fornisce
attivita o servizi forniti dagli organismi di valutazione della conformita,
non fornisce servizi di consulenza né possiede azioni o ha un interesse
finanziario o gestionale in un organismo di valutazione di conformita.

9. Ogni Stato membro garantisce che il proprio organismo nazio-
nale di accreditamento abbia le idonee risorse finanziarie e umane per il
corretto svolgimento dei suoi compiti, tra cui I’espletamento di compiti
speciali, come le attivita per la cooperazione europea e internazionale
in materia di accreditamento e le attivita necessarie a sostegno della
politica statale e che non si finanziano da sole.

10. L’organismo nazionale di accreditamento ¢ membro dell’orga-
nismo riconosciuto ai sensi dell’art. 14.

11. Gli organismi nazionali di accreditamento istituiscono e ge-
stiscono strutture atte a garantire la partecipazione effettiva ed equili-
brata di tutte le parti interessate, sia in seno alle loro organizzazioni sia
nell’ambito dell’organismo riconosciuto ai sensi dell’art. 14.».

— Per il testo dell’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 1.

Note all’art. 12:

— Per I’argomento della citata decisione del Consiglio dell’Unio-
ne europea del 23 giugno 2008, n. 2008/615/GAI si veda nelle note alle
premesse.

— Per il testo dell’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 1.

— Si riporta il testo degli articoli 7 e 8 della citata decisione del
Consiglio dell’Unione europea del 23 giugno 2008 n. 2008/616/GALI:

«Art. 7 (Principi applicabili allo scambio di dati sul DNA). —
1. Gli Stati membri utilizzano le norme esistenti in materia di scambio
di dati sul DNA, quali la «serie europea standard» (European Standard
Set - ESS) o la serie di loci standard dell’Interpol (Interpol Standard Set
of Loci - ISSOL).

2. Per la consultazione e il raffronto automatizzati di profili DNA,
la procedura di trasmissione avviene nell’ambito di una struttura
decentrata.

3. Sono adottate misure appropriate, compresa la cifratura, per
garantire la riservatezza e ’integrita dei dati trasmessi agli altri Stati
membri.

4. Gli Stati membri adottano le misure necessarie atte a garantire
I’integrita dei profili DNA messi a disposizione degli altri Stati membri
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o ad essi inviati per raffronto e ad assicurare che tali misure siano con-
formi alle norme internazionali quali la norma ISO 17025.

5. Gli Stati membri utilizzano i codici di Stato membro conforme-
mente alla norma ISO 3166-1 alpha-2.»;

«Art. 8 (Norme per le domande e le risposte in relazione ai dati sul
DNA). — 1. La domanda di consultazione o di raffronto automatizzati
di cui agli articoli 3 o 4 della decisione 2008/615/GAI contiene unica-
mente le seguenti informazioni:

a) il codice di Stato membro dello Stato membro richiedente;
b) la data, I’ora e il numero di riferimento della domanda;
¢) i profili DNA e i relativi numeri di riferimento;

d) i tipi di profili DNA trasmessi (profili DNA non identificati o
profili DNA indicizzati); e

e) le informazioni necessarie per controllare i sistemi di ban-
che dati e per il controllo di qualita delle procedure di consultazione
automatizzata.

2. Larisposta (relazione sulla concordanza) alla domanda di cui al
paragrafo 1 contiene unicamente le seguenti informazioni:

a) un’indicazione della presenza o meno di concordanze (hits/no
hits);

b) la data, I’ora e il numero di riferimento della domanda;

¢) la data, I’ora e il numero di riferimento della risposta;

d) i codici di Stato membro dello Stato membro richiedente e dello
Stato membro richiesto;

e) 1 numeri di riferimento dello Stato membro richiedente e dello
Stato membro richiesto;

/) 1 tipi di profili DNA trasmessi (profili DNA non identificati o
profili DNA indicizzati);

g) 1 profili DNA richiesti e quelli per cui ¢ riscontrata una concor-
danza; e

h) le informazioni necessarie per controllare i sistemi di ban-
che dati e per il controllo di qualita delle procedure di consultazione
automatizzata.

3. La notifica automatizzata di una concordanza ¢ fornita solo se
la consultazione o il raffronto automatizzati abbiano evidenziato una
concordanza di un numero minimo di loci.

Detto numero minimo ¢ indicato nel capo 1 dell’allegato della pre-
sente decisione.

4. Gli Stati membri provvedono affinché le domande siano con-
formi a dichiarazioni formulate ai sensi dell’art. 2, paragrafo 3, della
decisione 2008/615/GALI. Tali dichiarazioni figurano nel manuale di cui
all’art. 18, paragrafo 2, della presente decisione.».

— Il Capo 1 dell’allegato della sopra citata decisione del Consiglio
dell’Unione europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GALI tratta dello
“Scambio di dati sul DNA”.

— Per ’argomento della risoluzione del Consiglio dell’Unione eu-
ropea del 30 novembre 2009, n. 2009/C 296/01, si veda nelle note alle
premesse.

Note all’art. 13:

— Per il testo dell’art. 2, lettera k) della citata decisione del Consi-
glio dell’Unione europea n. 2008/616/GALI si veda nelle note all’art. 9.

— Per il testo degli articoli 7 e 8 della citata decisione del Consiglio
dell’Unione europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GAI (per 1’argo-
mento si veda nelle note alle premesse) si veda nelle note all’art. 12.

— Si riporta il testo degli articoli 9, 10 e 11 della citata decisione
del Consiglio dell’Unione europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/
GALI (per I’argomento si veda nelle note alle premesse):

«Art. 9 (Procedura di trasmissione per la consultazione automa-
tizzata dei profili DNA non identificati in conformita dell’art. 3 della
decisione 2008/615/GAI). — 1. Se nella consultazione a partire da un
profilo DNA non identificato non ¢ stata riscontrata alcuna concordan-
za nella banca dati nazionale o se ¢ stata riscontrata una concordanza
con un profilo DNA non identificato, il profilo DNA non identificato
puo essere trasmesso a tutte le banche dati degli altri Stati membiri e, se
nella consultazione a partire da un profilo DNA non identificato sono
riscontrate concordanze con profili DNA indicizzati /o profili DNA non
identificati nelle banche dati degli altri Stati membri, tali concordanze
sono comunicate automaticamente e i dati indicizzati sul DNA sono tra-
smessi allo Stato membro richiedente; se non possono essere riscontrate
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concordanze nelle banche dati degli altri Stati membri, cio ¢ comunicato
automaticamente allo Stato membro richiedente.

2. Se nella consultazione con un profilo DNA non identificato ¢
riscontrata una concordanza nelle banche dati degli altri Stati membri,
ciascuno Stato membro interessato puo inserire una annotazione al ri-
guardo nella propria banca dati nazionale.»;

«Art. 10 (Procedura di trasmissione per la consultazione automa-
tizzata dei profili DNA indicizzati in conformita dell’art. 3 della deci-
sione 2008/615/GAI). — Se nella consultazione a partire da un profilo
DNA indicizzato non ¢ stata riscontrata nella banca dati nazionale alcu-
na corrispondenza con un profilo DNA indicizzato o ¢ stata riscontrata
una concordanza con un profilo DNA non identificato, tale profilo DNA
indicizzato puo allora essere trasmesso a tutte le banche dati degli altri
Stati membri e, se nella consultazione a partire da tale profilo DNA in-
dicizzato sono riscontrate nelle banche dati degli altri Stati membri con-
cordanze con profili DNA indicizzati e/o profili DNA non identificati,
tali concordanze sono comunicate automaticamente e i dati indicizzati
sul DNA sono trasmessi allo Stato membro richiedente; se non possono
essere riscontrate concordanze nelle banche dati degli altri Stati mem-
bri, cio € comunicato automaticamente allo Stato membro richiedente.»;

«Art. 11 (Procedura di trasmissione per il raffronto automatizzato
dei profili DNA in conformita dell’art. 4 della decisione 2008/615/GAl).
— 1. Se nel raffronto con un profilo DNA non identificato sono riscon-
trate nelle banche dati degli altri Stati membri concordanze con profili
DNA indicizzati ¢/o profili DNA non identificati, tali concordanze sono
comunicate automaticamente e i dati indicizzati sul DNA sono trasmessi
allo Stato membro richiedente.

2. Se nel raffronto con profili DNA non identificati sono riscon-
trate nelle banche dati degli altri Stati membri concordanze con profili
DNA non identificati o profili DNA indicizzati, ciascuno Stato membro
interessato puo inserire una annotazione al riguardo nella propria banca
dati nazionale.».

— Per I’argomento del Capo 1 dell’allegato della sopra citata de-
cisione del Consiglio dell’Unione europea del 23 giugno 2008 si veda
nelle note all’art. 12.

— Per I’argomento della risoluzione del Consiglio dell’Unione eu-
ropea del 30 novembre 2009, n. 2009/C 296/01 si veda nelle note alle
premesse.

— Siriporta il testo dell’art. 5 della citata decisione 2008/615/GALI:

«Art. 5 (Trasmissione di altri dati personali e di altre informazio-
ni). — Qualora si constati la concordanza di profili DNA nell’ambito
delle procedure di cui agli articoli 3 e 4, la trasmissione di altri dati
personali concernenti i dati indicizzati, nonché di altre informazioni av-
viene in base alla legislazione nazionale dello Stato membro richiesto,
comprese le disposizioni relative all’assistenza giudiziaria.».

Note all’art. 16:

— Siriporta il testo dell’art. 4, comma 1, lettera o) del citato decre-
to legislativo 30 giugno 2003, n. 196:

«Art. 4 (Definizioni). — 1. Al fini del presente codice si intende
per:

a-n) (Omissis).;

0) “blocco”, la conservazione di dati personali con sospensione
temporanea di ogni altra operazione del trattamento;

(Omissis).».

Note all’art. 17:

— Si riporta il testo degli articoli da 31 a 36 del citato decreto
legislativo 30 giugno 2003, n. 196:

«Art. 31 (Obblighi di sicurezza). — 1. 1 dati personali oggetto di
trattamento sono custoditi e controllati, anche in relazione alle cono-
scenze acquisite in base al progresso tecnico, alla natura dei dati e alle
specifiche caratteristiche del trattamento, in modo da ridurre al minimo,
mediante I’adozione di idonee e preventive misure di sicurezza, i rischi
di distruzione o perdita, anche accidentale, dei dati stessi, di accesso non
autorizzato o di trattamento non consentito o non conforme alle finalita
della raccolta.»;

«Art. 32 (Obblighi relativi ai fornitori di servizi di comunicazio-
ne elettronica accessibili al pubblico). — 1. 11 fornitore di un servizio
di comunicazione elettronica accessibile al pubblico adotta, ai sensi
dell’art. 31, anche attraverso altri soggetti a cui sia affidata I’erogazione
del predetto servizio, misure tecniche e organizzative adeguate al ri-

schio esistente, per salvaguardare la sicurezza dei suoi servizi e per gli
adempimenti di cui all’art. 32-bis.

1-bis. Ferma restando I’osservanza degli obblighi di cui agli artico-
1i 30 e 31, i soggetti che operano sulle reti di comunicazione elettronica
garantiscono che i dati personali siano accessibili soltanto al personale
autorizzato per fini legalmente autorizzati.

1-ter. Le misure di cui al commi 1 e 1-bis garantiscono la protezio-
ne dei dati relativi al traffico ed all’ubicazione e degli altri dati personali
archiviati o trasmessi dalla distruzione anche accidentale, da perdita o
alterazione anche accidentale e da archiviazione, trattamento, accesso o
divulgazione non autorizzati o illeciti, nonché assicurano I’attuazione di
una politica di sicurezza.

2. Quando la sicurezza del servizio o dei dati personali richiede an-
che I’adozione di misure che riguardano la rete, il fornitore del servizio
di comunicazione elettronica accessibile al pubblico adotta tali misure
congiuntamente con il fornitore della rete pubblica di comunicazioni. In
caso di mancato accordo, su richiesta di uno dei fornitori, la controver-
sia ¢ definita dall’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni secondo
le modalita previste dalla normativa vigente.

3. Il fornitore di un servizio di comunicazione elettronica accessibi-
le al pubblico informa i contraenti e, ove possibile, gli utenti, se sussiste
un particolare rischio di violazione della sicurezza della rete, indicando,
quando il rischio ¢ al di fuori dell’ambito di applicazione delle misure
che il fornitore stesso € tenuto ad adottare ai sensi dei commi 1, 1-bis €
2, tutti i possibili rimedi e i relativi costi presumibili. Analoga informati-
va ¢ resa al Garante ¢ all’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni.»;

«Art. 32-bis (Adempimenti conseguenti ad una violazione di dati
personali). — 1. In caso di violazione di dati personali, il fornitore di
servizi di comunicazione elettronica accessibili al pubblico comunica
senza indebiti ritardi detta violazione al Garante.

2. Quando la violazione di dati personali rischia di arrecare pre-
giudizio ai dati personali o alla riservatezza di contraente o di altra per-
sona, il fornitore comunica anche agli stessi senza ritardo I’avvenuta
violazione.

3. La comunicazione di cui al comma 2 non ¢ dovuta se il fornitore
ha dimostrato al Garante di aver utilizzato misure tecnologiche di pro-
tezione che rendono i dati inintelligibili a chiunque non sia autorizzato
ad accedervi e che tali misure erano state applicate ai dati oggetto della
violazione.

4. Ove il fornitore non vi abbia gia provveduto, il Garante puo,
considerate le presumibili ripercussioni negative della violazione, obbli-
gare lo stesso a comunicare al contraente o ad altra persona I’avvenuta
violazione.

5. La comunicazione al contraente o ad altra persona contiene al-
meno una descrizione della natura della violazione di dati personali e i
punti di contatto presso cui si possono ottenere maggiori informazioni
ed elenca le misure raccomandate per attenuare i possibili effetti pregiu-
dizievoli della violazione di dati personali. La comunicazione al Garan-
te descrive, inoltre, le conseguenze della violazione di dati personali e le
misure proposte o adottate dal fornitore per porvi rimedio.

6. 11 Garante pud emanare, con proprio provvedimento, orienta-
menti e istruzioni in relazione alle circostanze in cui il fornitore ha 1’ob-
bligo di comunicare le violazioni di dati personali, al formato applicabi-
le a tale comunicazione, nonché alle relative modalita di effettuazione,
tenuto conto delle eventuali misure tecniche di attuazione adottate dalla
Commissione europea ai sensi dell’art. 4, paragrafo 5, della direttiva
2002/58/CE, come modificata dalla direttiva 2009/136/CE.

7. 1 fornitori tengono un aggiornato inventario delle violazioni
di dati personali, ivi incluse le circostanze in cui si sono verificate, le
loro conseguenze e i provvedimenti adottati per porvi rimedio, in modo
da consentire al Garante di verificare il rispetto delle disposizioni del
presente articolo. Nell’inventario figurano unicamente le informazioni
necessarie a tal fine.

8. Nel caso in cui il fornitore di un servizio di comunicazione elet-
tronica accessibile al pubblico affidi I’erogazione del predetto servizio
ad altri soggetti, gli stessi sono tenuti a comunicare al fornitore senza
indebito ritardo tutti gli eventi e le informazioni necessarie a consentire
a quest’ultimo di effettuare gli adempimenti di cui al presente articolo.»;

«Art. 33 (Misure minime). — 1. Nel quadro dei piu generali ob-
blighi di sicurezza di cui all’art. 31, o previsti da speciali disposizioni,
i titolari del trattamento sono comunque tenuti ad adottare le misure
minime individuate nel presente capo o ai sensi dell’art. 58, comma 3,
volte ad assicurare un livello minimo di protezione dei dati personali.»;
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«Art. 34 (Trattamenti con strumenti elettronici). — 1. 1l trattamen-
to di dati personali effettuato con strumenti elettronici € consentito solo
se sono adottate, nei modi previsti dal disciplinare tecnico contenuto
nell’allegato B), le seguenti misure minime:

a) autenticazione informatica;

b) adozione di procedure di gestione delle credenziali di
autenticazione;

¢) utilizzazione di un sistema di autorizzazione;

d) aggiornamento periodico dell’individuazione dell’ambito del
trattamento consentito ai singoli incaricati e addetti alla gestione o alla
manutenzione degli strumenti elettronici;

e) protezione degli strumenti elettronici e dei dati rispetto a tratta-
menti illeciti di dati, ad accessi non consentiti ¢ a determinati program-
mi informatici;

) adozione di procedure per la custodia di copie di sicurezza, il
ripristino della disponibilita dei dati e dei sistemi;

g
h) adozione di tecniche di cifratura o di codici identificativi per

determinati trattamenti di dati idonei a rivelare lo stato di salute o la vita
sessuale effettuati da organismi sanitari.

1-bis;

1-ter. Ai fini dell’applicazione delle disposizioni in materia di pro-
tezione dei dati personali, i trattamenti effettuati per finalita ammini-
strativo-contabili sono quelli connessi allo svolgimento delle attivita di
natura organizzativa, amministrativa, finanziaria e contabile, a prescin-
dere dalla natura dei dati trattati. In particolare, perseguono tali finalita
le attivita organizzative interne, quelle funzionali all’adempimento di
obblighi contrattuali e precontrattuali, alla gestione del rapporto di la-
voro in tutte le sue fasi, alla tenuta della contabilita e all’applicazione
delle norme in materia fiscale, sindacale, previdenziale-assistenziale, di
salute, igiene e sicurezza sul lavoro.»;

«Art. 35 (Trattamenti senza [’ausilio di strumenti elettronici). —
1. Il trattamento di dati personali effettuato senza 1’ausilio di strumenti
elettronici ¢ consentito solo se sono adottate, nei modi previsti dal disci-
plinare tecnico contenuto nell’allegato B), le seguenti misure minime:

a) aggiornamento periodico dell’individuazione dell’ambito del
trattamento consentito ai singoli incaricati o alle unita organizzative;

b) previsione di procedure per un’idonea custodia di atti e docu-
menti affidati agli incaricati per lo svolgimento dei relativi compiti;

¢) previsione di procedure per la conservazione di determinati atti
in archivi ad accesso selezionato e disciplina delle modalita di accesso
finalizzata all’identificazione degli incaricati.»;

«Art. 36 (Adeguamento). — 1. 11 disciplinare tecnico di cui all’alle-
gato B), relativo alle misure minime di cui al presente capo, € aggiornato
periodicamente con decreto del Ministro della giustizia di concerto con
il Ministro per le innovazioni e le tecnologie e il Ministro per la sempli-
ficazione normativa, in relazione all’evoluzione tecnica e all’esperienza
maturata nel settore.».

L’Allegato B del sopra citato decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196 tratta del “Disciplinare tecnico in materia di misure minime di
sicurezza.”.

Note all’art. 18:

— Per I’argomento del sopra citato decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 22:

— Per I’argomento della risoluzione del Consiglio dell’Unione eu-
ropea del 30 novembre 2009, n. 2009/C 296/01, si veda nelle note alle
premesse.

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/615/GAl, si veda nelle note alle
premesse.

— Per I’argomento della decisione del Consiglio dell’Unione
europea del 23 giugno 2008, n. 2008/616/GAl, si veda nelle note alle
premesse.

— Per il testo dell’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 1.

Note all’art. 25:

— Per il testo dell’art. 9 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85, si
veda nelle note all’art. 2.

— Si riporta il testo dell’art. 407, comma 2, lettera @), del codice
di procedura penale:

«Art. 407 (Termini di durata massima delle indagini preliminari).
— (Omissis).

2. La durata massima ¢ tuttavia di due anni se le indagini prelimi-
nari riguardano:

a) 1 delitti appresso indicati:

1) delitti di cui agli articoli 285, 286, 416-bis ¢ 422 del codice
penale, 291-fer, limitatamente alle ipotesi aggravate previste dalle let-
tere a), d) ed e) del comma 2, e 291-quater, comma 4, del testo unico

approvato con decreto del Presidente della Repubblica 23 gennaio 1973,
n. 43;

s

2) delitti consumati o tentati di cui agli articoli 575, 628, terzo
comma, 629, secondo comma, e 630 dello stesso codice penale;

3) delitti commessi avvalendosi delle condizioni previste
dall’art. 416-bis del codice penale ovvero al fine di agevolare ’attivita
delle associazioni previste dallo stesso articolo;

4) delitti commessi per finalita di terrorismo o di eversione dell’or-
dinamento costituzionale per i quali la legge stabilisce la pena della re-
clusione non inferiore nel minimo a cinque anni o nel massimo a dieci
anni, nonché delitti di cui agli articoli 270, terzo comma e 306, secondo
comma, del codice penale;

5) delitti di illegale fabbricazione, introduzione nello Stato, messa
in vendita, cessione, detenzione e porto in luogo pubblico o aperto al
pubblico di armi da guerra o tipo guerra o parti di esse, di esplosivi,
di armi clandestine nonché di pit armi comuni da sparo escluse quelle
previste dall’art. 2, comma terzo, della legge 18 aprile 1975, n. 110;

6) delitti di cui agli articoli 73, limitatamente alle ipotesi aggravate
ai sensi dell’art. 80, comma 2, e 74 del testo unico delle leggi in mate-
ria di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e
successive modificazioni;

7) delitto di cui all’art. 416 del codice penale nei casi in cui ¢ obbli-
gatorio ’arresto in flagranza;

7-bis) dei delitti previsto dagli articoli 600, 600-bis, primo comma,
600-fer, primo e secondo comma, 601, 602, 609-bis nelle ipotesi aggra-
vate previste dall’art. 609-ter, 609-quater, 609-octies del codice penale,
nonché dei delitti previsti dall’art. 12, comma 3, del testo unico di cui al
decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, e successive modificazioni;

(Omissis).».

Note all’art. 26:

— Si riporta il testo dell’art. 29 del citato decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196:

«Art. 29 (Responsabile del trattamento). — 1. 1l responsabile ¢
designato dal titolare facoltativamente.

2. Se designato, il responsabile ¢ individuato tra soggetti che per
esperienza, capacita ed affidabilita forniscano idonea garanzia del pieno
rispetto delle vigenti disposizioni in materia di trattamento, ivi compre-
so il profilo relativo alla sicurezza.

3. Ove necessario per esigenze organizzative, possono essere desi-
gnati responsabili pit soggetti, anche mediante suddivisione di compiti.

4. I compiti affidati al responsabile sono analiticamente specificati
per iscritto dal titolare.

5. Il responsabile effettua il trattamento attenendosi alle istruzioni
impartite dal titolare il quale, anche tramite verifiche periodiche, vigila
sulla puntuale osservanza delle disposizioni di cui al comma 2 e delle
proprie istruzioni.».

— Per il testo dell’art. 28 del citato decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, si veda nelle note all’art. 3.

Note all’art. 27:

— Per il testo dell’art. 28 del citato decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, si veda nelle note all’art. 3.

— Per il testo dell’art. 29 del citato decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, si veda nelle note all’art. 26.
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— Il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81 (Attuazione dell’art. 1
della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e del-
la sicurezza nei luoghi di lavoro) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
30 aprile 2008, n. 101, S.O.

Note all’art. 28:

— Si riporta il testo degli articoli 15 e 16 della citata legge 30 giu-
gno 2009, n. 85:

«Art. 15 (Istituzioni di garanzia). — 1. 11 controllo sulla banca dati
nazionale del DNA ¢ esercitato dal Garante per la protezione dei dati
personali, nei modi previsti dalla legge e dai regolamenti vigenti.

2. 1l Comitato nazionale per la biosicurezza, le biotecnologie ¢ le
scienze della vita (CNBBSV) garantisce 1’osservanza dei criteri e delle
norme tecniche per il funzionamento del laboratorio centrale per la ban-
ca dati nazionale del DNA ed esegue, sentito il Garante per la protezione
dei dati personali, verifiche presso il medesimo laboratorio centrale e i
laboratori che lo alimentano, formulando suggerimenti circa i compiti
svolti, le procedure adottate, i criteri di sicurezza e le garanzie previste,
nonché ogni altro aspetto ritenuto utile per il miglioramento del servizio.

3. Il Garante per la protezione dei dati personali ¢ il CNBBSV
provvedono all’espletamento dei compiti di cui ai commi 1 e 2 nell’am-
bito delle risorse umane, strumentali e finanziarie gia in dotazione agli
stessi.;

«Art. 16 (Regolamenti di attuazione). — 1. Con uno o piu rego-
lamenti adottati, entro quattro mesi dalla data di entrata in vigore del-
la presente legge, ai sensi dell’art. 17, comma 2, della legge 23 ago-
sto 1988, n. 400, su proposta del Ministro della giustizia, del Ministro
dell’interno e del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche socia-
1i, di concerto con il Ministro della difesa, con il Ministro dell’economia
e delle finanze e con il Ministro delle politiche agricole alimentari e
forestali, sentiti il Garante per la protezione dei dati personali e il CNB-
BSYV, sono disciplinati, in conformita ai principi e ai criteri direttivi della
presente legge:

a) il funzionamento e 1’organizzazione della banca dati nazionale
del DNA e del laboratorio centrale per la banca dati nazionale del DNA,
le modalita di trattamento e di accesso per via informatica e telematica
ai dati in essi raccolti, nonché le modalita di comunicazione dei dati ¢
delle informazioni richieste;

b) le tecniche e le modalita di analisi e conservazione dei cam-
pioni biologici, nonché, nel rispetto delle disposizioni di cui all’art. 13,
comma 4, i tempi di conservazione dei campioni biologici e dei profili
del DNA;

¢) le attribuzioni del responsabile della banca dati nazionale del
DNA e del responsabile del laboratorio centrale per la banca dati nazio-
nale del DNA, nonch¢ le competenze tecnico-professionali del persona-
le ad essa addetto;

d) le modalita e i termini di esercizio dei poteri conferiti dall’art. 15
al CNBBSV;

e) le modalita di cancellazione dei profili del DNA e di distruzione
dei relativi campioni biologici nei casi previsti dall’art. 13;

) icriteri e le procedure da seguire per la cancellazione dei profili
del DNA e la distruzione dei relativi campioni biologici, anche a seguito
di riscontro positivo tra i profili del DNA oggetto di verifica, al fine
di evitare la conservazione, nella banca dati e nel laboratorio centrale,
di piu profili del DNA e piu campioni biologici relativi al medesimo
soggetto.

2. Gli schemi dei regolamenti di cui al comma 1 sono trasmessi alle
Camere, ai fini dell’espressione dei pareri da parte delle Commissioni
competenti per materia. I pareri sono resi entro il termine di quindici
giorni dalla data di trasmissione, decorso il quale i regolamenti sono
adottati anche in mancanza dei pareri. Qualora detto termine venga a
scadere nei quindici giorni antecedenti allo spirare del termine previsto
dall’alinea del comma 1 o successivamente, la scadenza di quest’ultimo
¢ prorogata di trenta giorni.».

Note all’art. 29:

— Si riporta il testo dell’art. 13 della citata legge 30 giugno 2009,
n. 85:

«Art. 13 (Cancellazione dei dati e distruzione dei campioni bio-
logici). — 1. A seguito di assoluzione con sentenza definitiva perché il
fatto non sussiste, perché I’imputato non lo ha commesso, perché il fatto
non costituisce reato o perché il fatto non ¢ previsto dalla legge come

— 20 —

reato, ¢ disposta d’ufficio la cancellazione dei profili del DNA acquisiti
ai sensi dell’art. 9 e la distruzione dei relativi campioni biologici.

2. A seguito di identificazione di cadavere o di resti cadaverici,
nonché del ritrovamento di persona scomparsa, ¢ disposta d’ufficio la
cancellazione dei profili del DNA acquisiti ai sensi dell’art. 7, comma 1,
lettera c¢), e la distruzione dei relativi campioni biologici.

3. Quando le operazioni di prelievo sono state compiute in vio-
lazione delle disposizioni previste dall’art. 9, si procede d’ufficio alla
cancellazione del profilo del DNA e alla distruzione del relativo cam-
pione biologico.

4. In ogni altro caso, il profilo del DNA resta inserito nella ban-
ca dati nazionale del DNA per i tempi stabiliti nel regolamento d’at-
tuazione, d’intesa con il Garante per la protezione dei dati personali,
e comunque non oltre quaranta anni dall’ultima circostanza che ne ha
determinato ’inserimento, e il campione biologico ¢ conservato per i
tempi stabiliti nel regolamento di attuazione, d’intesa con il Garante per
la protezione dei dati personali, e comunque non oltre venti anni dall’ul-
tima circostanza che ne ha determinato il prelievo.».

Note all’art. 30:

— Per il testo dell’art. 13 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 29.

Note all’art. 31:

— Per il testo dell’art. 13 della citata legge 30 giugno 2009, n. 8,5,
si veda nelle note all’art. 29.

Note all’art. 32:

— Per il testo dell’art. 13 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 29.

Note all’art. 33:

— Siriporta il testo dell’art. 10, commi 3, 4 e 5, della citata legge
1° aprile 1981, n. 121:

«Art. 10 (Controlli). — (Omissis).

3. La persona alla quale si riferiscono i dati puo chiedere all’ufficio
di cui alla lettera ¢) del primo comma dell’art. 5 la conferma dell’esi-
stenza di dati personali che lo riguardano, la loro comunicazione in
forma intellegibile e, se i dati risultano trattati in violazione di vigenti
disposizioni di legge o di regolamento, la loro cancellazione o trasfor-
mazione in forma anonima.

4. Esperiti i necessari accertamenti, 1’ufficio comunica al richie-
dente, non oltre trenta giorni dalla richiesta, le determinazioni adottate.
L’ufficio puo omettere di provvedere sulla richiesta se cio puo pregiudi-
care azioni od operazioni a tutela dell’ordine e della sicurezza pubblica
o di prevenzione e repressione della criminalita, dandone informazione
al Garante per la protezione dei dati personali .

5. Chiunque viene a conoscenza dell’esistenza di dati personali che
lo riguardano, trattati anche in forma non automatizzata in violazione
di disposizioni di legge o di regolamento, puo chiedere al tribunale del
luogo ove risiede il titolare del trattamento di compiere gli accertamenti
necessari e di ordinare la rettifica, I’integrazione, la cancellazione o la
trasformazione in forma anonima dei dati medesimi.».

— Si riporta il testo degli articoli 150 e 152 del citato decreto legi-
slativo 30 giugno 2003, n. 196:

«Art. 150 (Provvedimenti a seguito del ricorso). — 1. Se la parti-
colarita del caso lo richiede, il Garante puo disporre in via provvisoria
il blocco in tutto o in parte di taluno dei dati, ovvero I’immediata so-
spensione di una o pit operazioni del trattamento. Il provvedimento puo
essere adottato anche prima della comunicazione del ricorso ai sensi
dell’art. 149, comma 1, e cessa di avere ogni effetto se non ¢ adottata
nei termini la decisione di cui al comma 2. Il medesimo provvedimento
¢ impugnabile unitamente a tale decisione.

2. Assunte le necessarie informazioni il Garante, se ritiene fondato
il ricorso, ordina al titolare, con decisione motivata, la cessazione del
comportamento illegittimo, indicando le misure necessarie a tutela dei
diritti dell’interessato e assegnando un termine per la loro adozione. La
mancata pronuncia sul ricorso, decorsi sessanta giorni dalla data di pre-
sentazione, equivale a rigetto.

3. Se vi ¢ stata previa richiesta di taluna delle parti, il provvedi-
mento che definisce il procedimento determina in misura forfettaria
I’ammontare delle spese e dei diritti inerenti al ricorso, posti a carico,
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anche in parte, del soccombente o compensati anche parzialmente per
giusti motivi.

4. 1l provvedimento espresso, anche provvisorio, adottato dal Ga-
rante ¢ comunicato alle parti entro dieci giorni presso il domicilio eletto
o risultante dagli atti. Il provvedimento puo essere comunicato alle parti
anche mediante posta elettronica o telefax.

5. Se sorgono difficolta o contestazioni riguardo all’esecuzione del
provvedimento di cui ai commi 1 e 2, il Garante, sentite le parti ove
richiesto, dispone le modalita di attuazione avvalendosi, se necessario,
del personale dell’Ufficio o della collaborazione di altri organi dello
Stato.

6. In caso di mancata opposizione avverso il provvedimento che
determina I’ammontare delle spese e dei diritti, o di suo rigetto, il prov-
vedimento medesimo costituisce, per questa parte, titolo esecutivo ai
sensi degli articoli 474 e 475 del codice di procedura civile.»;

«Art. 152 (Autorita giudiziaria ordinaria). — 1. Tutte le contro-
versie che riguardano, comunque, 1’applicazione delle disposizioni del
presente codice, comprese quelle inerenti ai provvedimenti del Garante
in materia di protezione dei dati personali o alla loro mancata adozio-
ne, nonché le controversie previste dall’art. 10, comma 5, della legge
1° aprile 1981, n. 121, e successive modificazioni, sono attribuite all’au-
torita giudiziaria ordinaria.

1-bis. Le controversie di cui al comma 1 sono disciplinate
dall’art. 10 del decreto legislativo 1° settembre 2011, n. 150.

(Omissis).».

— Per il testo dell’art. 13 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 29.

Note all’art. 34:

— Si riporta il testo dell’art. 5, settimo comma, della citata legge
1° aprile 1981, n. 121:

«Art. 5 (Organizzazione del dipartimento della pubblica sicurez-
za). — (Omissis).

La determinazione del numero e delle competenze degli uffici, dei
servizi e delle divisioni in cui si articola il Dipartimento della pubblica
sicurezza, nonché la determinazione delle piante organiche ¢ dei mezzi
a disposizione sono effettuate con decreto del Ministro dell’interno, di
concerto con il Ministro del tesoro.

(Omissis).».

Note all’art. 35:

— Per il testo dell’art. 9 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85, si
veda nelle note all’art. 2.

— Per il testo dell’art. 12 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 1.

— Per il testo dell’art. 10 della citata legge 30 giugno 2009, n. 85,
si veda nelle note all’art. 6.

Note all’art. 36:

— Siriporta il testo dell’art. 32 della citata legge 30 giugno 2009,
n. 85:

«Art. 32 (Copertura finanziaria). — 1. Per Iistituzione e il fun-
zionamento della banca dati nazionale del DNA e del laboratorio cen-
trale per la banca dati nazionale del DNA, per le convenzioni di cui
all’art. 17, comma 3, e per lo scambio informativo dei dati del DNA e
di dati personali, ¢ autorizzata la spesa di euro 11.184.200 per I’anno
2008, di euro 6.210.000 per 1’anno 2009, di euro 4.910.000 per 1’anno
2010 e di euro 4.110.000 a decorrere dall’anno 2011, cui si provvede:
per gli anni 2008 e 2009, mediante corrispondente riduzione dello stan-
ziamento del fondo speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio
triennale 2008-2010, nell’ambito del programma «Fondi di riserva e
speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione
del Ministero dell’economia e delle finanze per 1’anno 2008, allo scopo
parzialmente utilizzando, quanto ad euro 5.892.100 per I’anno 2008 ed
euro 3.205.000 per I’anno 2009, I’accantonamento relativo al Ministe-
ro dell’interno e, quanto ad euro 5.292.100 per 1’anno 2008 ed euro
3.005.000 per I’anno 2009, I’accantonamento relativo al Ministero della
giustizia; quanto ad euro 4.910.000 a decorrere dall’anno 2010, median-
te riduzione dell’autorizzazione di spesa recata dall’art. 3, comma 151,
della legge 24 dicembre 2003, n. 350.

2. Agli oneri relativi al personale, valutati in euro 1.627.420 a de-
correre dall’anno 2008, si provvede, per gli anni 2008 e 2009, mediante

corrispondente riduzione dello stanziamento del fondo speciale di parte
corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2008-2010, nell’ambito
del programma «Fondi di riserva e speciali» della missione «Fondi da
ripartire» dello stato di previsione del Ministero dell’economia e delle
finanze per 1’anno 2008, allo scopo parzialmente utilizzando ’accan-
tonamento relativo al Ministero della giustizia e, a decorrere dall’anno
2010, mediante riduzione dell’autorizzazione di spesa recata dall’art. 3,
comma 151, della legge 24 dicembre 2003, n. 350.

3. 11 Ministro dell’economia e delle finanze provvede al moni-
toraggio dell’attuazione del comma 2, anche ai fini dell’applicazione
dell’art. 11-fer, comma 7, della legge 5 agosto 1978, n. 468, e successive
modificazioni, e trasmette alle Camere, corredati da apposite relazioni,
gli eventuali decreti emanati ai sensi dell’art. 7, secondo comma, nume-
ro 2), della legge n. 468 del 1978.

4. 11 Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato ad appor-
tare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.».

16G00091

MINISTERO DELI’AMBIENTE E DELLA
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

DECRETO 24 febbraio 2016, n. 88.

Regolamento concernente i requisiti del curatore dei rifiu-
ti posti sotto sequestro nelle aree portuali e aeroportuali ai
sensi dell’articolo 259 o dell’articolo 260 del decreto legisla-
tivo 3 aprile 2006, n. 152.

IL MINISTRO DELL’AMBIENTE E DELLA
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

Visto il Regolamento (CE) n. 1013/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 14 giugno 2006 relativo
alle spedizioni dei rifiuti;

Visto I’articolo 17, commi 3 ¢ 4, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, re-
cante: «Norme in materia ambientale, e successive modi-
fiche, e, in particolare, gli articoli 212, relativo all’Albo
gestori ambientali, 259 ¢ 260 in materia di traffico illecito
di rifiuti»;

Visto D’articolo 9, commi 3-septies e 3-octies, del
decreto-legge 2 marzo 2012, n. 16, recante: «Disposi-
zioni urgenti in materia di semplificazioni tributarie, di
efficientamento e potenziamento delle procedure di ac-
certamentoy», convertito, con modificazioni, dalla legge
26 aprile 2012, n. 44;

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente ¢ della tu-
tela del territorio e del mare del 3 giugno 2014, n. 120,
recante: «Regolamento per la definizione delle attribuzio-
ni e delle modalita di organizzazione dell’ Albo naziona-
le dei gestori ambientali, dei requisiti tecnici e finanziari
delle imprese e dei responsabili tecnici, dei termini e delle
modalita di iscrizione e dei relativi diritti annuali»;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
Sezione consultiva per gli atti normativi, nell’ Adunanza
del 3 dicembre 2015;

Vista la comunicazione alla Presidenza del Consiglio
dei ministri effettuata con nota prot. 0002433/GAB del
2 febbraio 2016, ai sensi dell’articolo 17, comma 3, della
legge 23 agosto 1988, n. 400, e la successiva nota prot.
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DAGL 4.3.6.3./2016/18 del 5 febbraio 2016 con la quale
la Presidenza del Consiglio dei ministri esprime il proprio
nulla osta all’ulteriore corso del provvedimento;

ADpoTTA

il seguente regolamento:

Articolo unico

Requisiti dei curatori

1. Fatto salvo quanto previsto dall’articolo 24 del Re-
golamento (CE) n. 1013/2006 relativo alle spedizioni di
rifiuti, ed eventuali modificazioni ed integrazioni, i cu-
ratori che, su nomina dell’autorita giudiziaria, possono
procedere alla vendita del rifiuto posto sotto sequestro
presso aree portuali e aeroportuali, previo trattamento da
parte dei consorzi obbligatori di cui all’articolo 9, com-
mi 3-septies e 3-octies, del decreto-legge 2 marzo 2012,
n. 16, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 apri-
le 2012, n. 44, devono essere iscritti all’Albo nazionale
dei gestori ambientali di cui all’articolo 212 del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e, in particolare, nella
Categoria 8 - intermediazione ¢ commercio di rifiuti sen-
za detenzione dei rifiuti stessi -, ai sensi dell’articolo 8
del decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare 3 giugno 2014, n. 120.

Il presente decreto sara inviato ai competenti Organi
di controllo.

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

Roma, 24 febbraio 2016

Il Ministro: GALLETTI

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

Registrato alla Corte dei conti il 28 aprile 2016
Ulficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
registro n. 1, foglio n. 935

NOTE

AVVERTENZA:

— Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazio-
ne dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni uffi-
ciali della Repubblica italiana, approvato con d.P.R. 28 dicembre 1985,
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge alle
quali € operato il rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti
legislativi qui trascritti.

Note alle premesse:

— II Regolamento (CE) n. 1013/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 14 giugno 2006 relativo alle spedizioni di rifiuti, ¢
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 12 luglio
2006, n. L 190.

B Jp QR

— Siriporta il testo dell’art. 17, commi 3 e 4, della legge 23 agosto
1988, n. 400 (Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri), pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale 12 settembre 1988, n. 214, S.O.:

«Art. 17 (Regolamenti). — (Omissis).

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

4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali ed
interministeriali, che devono recare la denominazione di «regolamen-
to», sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al visto
ed alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale.

(Omissis).».

— Si riporta il testo degli articoli 212, 259 e 260 del decreto legi-
slativo 3 aprile 2006, n. 152 (Norme in materia ambientale), pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale del 14 aprile 2006, n. 88 -S.0O. n. 96:

«Art. 212 (Albo nazionale gestori ambientali). — 1. E costituito,
presso il Ministero dell’ambiente e tutela del territorio e del mare, I’Al-
bo nazionale gestori ambientali, di seguito denominato Albo, articolato
in un Comitato nazionale, con sede presso il medesimo Ministero, ed in
Sezioni regionali e provinciali, istituite presso le Camere di commer-
cio, industria, artigianato e agricoltura dei capoluoghi di regione e delle
province autonome di Trento e di Bolzano. I componenti del Comitato
nazionale e delle Sezioni regionali e provinciali durano in carica cinque
anni.

2. Con decreto del Ministero dell’ambiente e della tutela del ter-
ritorio e del mare sono istituite sezioni speciali del Comitato nazionale
per ogni singola attivita soggetta ad iscrizione all’Albo, senza nuovi
o maggiori oneri a carico della finanza pubblica, e ne vengono fissati
composizione e competenze. 11 Comitato nazionale dell’ Albo ha potere
deliberante ed ¢ composto da diciannove membri effettivi di comprova-
ta e documentata esperienza tecnico-economica o giuridica nelle mate-
rie ambientali nominati con decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio e designati rispettivamente:

a) due dal Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, di cui uno con funzioni di Presidente;

b) uno dal Ministro dello sviluppo economico, con funzioni di
vice-Presidente;

¢) uno dal Ministro della salute;

d) uno dal Ministro dell’economia e delle finanze;

e) uno dal Ministro delle infrastrutture e dei trasporti;
f) uno dal Ministro dell’interno;

g) tre dalle regioni;

h) uno dall’Unione italiana delle Camere di commercio indu-
stria, artigianato e agricoltura;

i) otto dalle organizzazioni imprenditoriali maggiormente rap-
presentative delle categorie economiche interessate, di cui due dalle
organizzazioni rappresentative della categoria degli autotrasportatori e
due dalle organizzazioni che rappresentano i gestori dei rifiuti e uno
delle organizzazioni rappresentative delle imprese che effettuano attivi-
ta di bonifica dei siti e di bonifica di beni contenenti amianto. Per ogni
membro effettivo € nominato un supplente.

3. Le Sezioni regionali e provinciali dell’Albo sono istituite con
decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare
€ sono composte:

a) dal Presidente della Camera di commercio, industria, artigia-
nato e agricoltura o da un membro del Consiglio camerale all’uopo de-
signato dallo stesso, con funzioni di Presidente;

b) da un funzionario o dirigente di comprovata esperienza nella
materia ambientale designato dalla regione o dalla provincia autonoma,
con funzioni di vice-Presidente;

¢) da un funzionario o dirigente di comprovata esperienza nella
materia ambientale, designato dall’Unione regionale delle province o
dalla provincia autonoma;
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d) daun esperto di comprovata esperienza nella materia ambien-
tale, designato dal Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare;

e);
/) da due esperti designati dalle organizzazioni sindacali mag-
giormente rappresentative.

4. Le funzioni del Comitato nazionale e delle Sezioni regionali
dell’Albo sono svolte, sino alla scadenza del loro mandato, rispettiva-
mente dal Comitato nazionale e dalle Sezioni regionali dell’Albo na-
zionale delle imprese che effettuano la gestione dei rifiuti gia previsti
all’art. 30 del decreto legislativo 5 febbraio 1997, n. 22, integrati, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, dai nuovi componenti
individuati ai sensi, rispettivamente, del comma 2, lettera /), e del com-
ma 3, lettere e) ed f), nel rispetto di quanto previsto dal comma 16.

5. L’iscrizione all’Albo ¢ requisito per lo svolgimento delle atti-
vita di raccolta e trasporto di rifiuti, di bonifica dei siti, di bonifica dei
beni contenenti amianto, di commercio ed intermediazione dei rifiuti
senza detenzione dei rifiuti stessi. Sono esonerati dall’obbligo di cui
al presente comma le organizzazioni di cui agli articoli 221, comma 3,
lettere a) e c), 223, 224, 228, 233, 234, 235 e 236, al decreto legislati-
vo 20 novembre 2008, n. 188, e al decreto legislativo 25 luglio 2005,
n. 151, limitatamente all’attivita di intermediazione e commercio senza
detenzione di rifiuti oggetto previste nei citati articoli. Per le aziende
speciali, i consorzi di comuni e le societa di gestione dei servizi pubblici
di cui al decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, I’iscrizione all’ Albo
¢ effettuata con apposita comunicazione del comune o del consorzio di
comuni alla sezione regionale territorialmente competente ed ¢ valida
per i servizi di gestione dei rifiuti urbani prodotti nei medesimi comuni.
Le iscrizioni di cui al presente comma, gia effettuate alla data di entrata
in vigore della presente disposizione, rimangono efficaci fino alla loro
naturale scadenza.

6. L’iscrizione deve essere rinnovata ogni cinque anni e costituisce
titolo per I’esercizio delle attivita di raccolta, di trasporto, di commercio
e di intermediazione dei rifiuti; per le altre attivita I’iscrizione abilita
allo svolgimento delle attivita medesime.

7. Gli enti e le imprese iscritte all’Albo per le attivita di raccolta e
trasporto dei rifiuti pericolosi sono esonerate dall’obbligo di iscrizione
per le attivita di raccolta e trasporto dei rifiuti non pericolosi a condi-
zione che tale ultima attivita non comporti variazione della classe per la
quale le imprese sono iscritte.

8. I produttori iniziali di rifiuti non pericolosi che effettuano opera-
zioni di raccolta e trasporto dei propri rifiuti, nonché i produttori iniziali
di rifiuti pericolosi che effettuano operazioni di raccolta e trasporto dei
propri rifiuti pericolosi in quantita non eccedenti trenta chilogrammi o
trenta litri al giorno, non sono soggetti alle disposizioni di cui ai commi
5, 6, ¢ 7 a condizione che tali operazioni costituiscano parte integrante
ed accessoria dell’organizzazione dell’impresa dalla quale i rifiuti sono
prodotti. Detti soggetti non sono tenuti alla prestazione delle garanzie
finanziarie e sono iscritti in un’apposita sezione dell’Albo in base alla
presentazione di una comunicazione alla sezione regionale o provinciale
dell’Albo territorialmente competente che rilascia il relativo provvedi-
mento entro i successivi trenta giorni. Con la comunicazione 1’interes-
sato attesta sotto la sua responsabilita, ai sensi dell’art. 21 della legge
n. 241 del 1990:

a) la sede dell’impresa, ’attivita o le attivita dai quali sono pro-
dotti i rifiuti;

b) le caratteristiche, la natura dei rifiuti prodotti;

¢) gli estremi identificativi e I’idoneita tecnica dei mezzi utiliz-
zati per il trasporto dei rifiuti, tenuto anche conto delle modalita di effet-
tuazione del trasporto medesimo;

d) I’avvenuto versamento del diritto annuale di registrazione di
50 euro rideterminabile ai sensi dell’art. 21 del decreto del Ministro
dell’ambiente 28 aprile 1998, n. 406.

Liscrizione deve essere rinnovata ogni 10 anni e I’impresa ¢ tenuta
a comunicare ogni variazione intervenuta successivamente all’iscrizio-
ne. Le iscrizioni di cui al presente comma, effettuate entro il 14 aprile
2008 ai sensi e per gli effetti della normativa vigente a quella data, do-
vranno essere aggiornate entro un anno dalla data di entrata in vigore
della presente disposizione.

9. Le imprese di cui ai commi 5 e 8 tenute ad aderire sistema di
controllo della tracciabilita dei rifiuti (SISTRI) di cui all’art. 188-bis,
comma 2, lettera a), procedono, in relazione a ciascun autoveicolo uti-
lizzato per la raccolta e il trasporto dei rifiuti, all’adempimento degli
obblighi stabiliti dall’art. 3, comma 6, lettera c), del decreto del Ministro

dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare in data 17 dicembre
2009. La Sezione regionale dell’Albo procede, in sede di prima appli-
cazione entro due mesi dalla data di entrata in vigore della presente
disposizione, alla sospensione d’ufficio dall’Albo degli autoveicoli per
i quali non ¢ stato adempiuto 1’obbligo di cui al precedente periodo.
Trascorsi tre mesi dalla sospensione senza che 1’obbligo di cui sopra
sia stato adempiuto, I’autoveicolo ¢ di diritto e con effetto immediato
cancellato dall’Albo.

10. L’iscrizione all’Albo per le attivita di raccolta e trasporto dei
rifiuti pericolosi, per ’attivita di intermediazione e di commercio dei
rifiuti senza detenzione dei medesimi, ¢ subordinata alla prestazione di
idonee garanzie finanziarie a favore dello Stato i cui importi e modalita
sono stabiliti con uno o piu decreti del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare, di concerto con il Ministero dell’economia
e delle finanze. Tali garanzie sono ridotte del cinquanta per cento per le
imprese registrate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1221/2009, e del
quaranta per cento nel caso di imprese in possesso della certificazione
ambientale ai sensi della norma Uni En Iso 14001. Fino alla data di en-
trata in vigore dei predetti decreti si applicano la modalita e gli importi
previsti dal decreto del Ministro dell’ambiente in data 8 ottobre 1996,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 1 del 2 gennaio 1997, come mo-
dificato dal decreto del Ministro dell’ambiente in data 23 aprile 1999,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 148 del 26 giugno 1999.

11. Le imprese che effettuano le attivita di bonifica dei siti e di
bonifica dei beni contenenti amianto devono prestare idonee garanzie
finanziarie a favore della regione territorialmente competente per ogni
intervento di bonifica nel rispetto dei criteri generali di cui all’art. 195,
comma 2, lettera g). Tali garanzie sono ridotte del cinquanta per cento
per le imprese registrate ai sensi del Regolamento (CE) n. 761/2001, e
del quaranta per cento nel caso di imprese in possesso della certificazio-
ne ambientale ai sensi della norma Uni En Iso 14001.

12. Sono iscritti all’Albo le imprese e gli operatori logistici presso
le stazioni ferroviarie, gli interporti, gli impianti di terminalizzazione,
gli scali merci e i porti ai quali, nell’ambito del trasporto intermodale,
sono affidati rifiuti in attesa della presa in carico degli stessi da parte
dell’impresa ferroviaria o navale o dell’impresa che effettua il successi-
vo trasporto, nel caso di trasporto navale, il raccomandatario marittimo
di cui alla legge 4 aprile 1977, n. 135, ¢ delegato dall’armatore o noleg-
giatore, che effettuano il trasporto, per gli adempimenti relativi al siste-
ma di controllo della tracciabilita dei rifiuti (SISTRI) di cui all’art. 188-
bis, comma 2, lettera a). L’iscrizione deve essere rinnovata ogni cinque
anni e non ¢ subordinata alla prestazione delle garanzie finanziarie.

13. L’iscrizione all’Albo ed i provvedimenti di sospensione, di re-
voca, di decadenza e di annullamento dell’iscrizione, nonché ’accetta-
zione, la revoca e lo svincolo delle garanzie finanziarie che devono es-
sere prestate a favore dello Stato sono deliberati dalla Sezione regionale
dell’Albo della regione ove ha sede legale I’impresa interessata, in base
alla normativa vigente ed alle direttive emesse dal Comitato nazionale.

14. Avverso i provvedimenti delle Sezioni regionali dell’Albo gli
interessati possono proporre, nel termine di decadenza di trenta giorni
dalla notifica dei provvedimenti stessi, ricorso al Comitato nazionale
dell’Albo.

15. Con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del ter-
ritorio e del mare, di concerto con i Ministri dello sviluppo economico
e delle infrastrutture e dei trasporti, sentito il parere del Comitato na-
zionale, da adottare entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore
della parte quarta del presente decreto, sono definite le attribuzioni e
le modalita organizzative dell’Albo, i requisiti tecnici e finanziari delle
imprese, i requisiti dei responsabili tecnici delle medesime, i termini e
le modalita di iscrizione, i diritti annuali d’iscrizione. Fino all’adozione
del predetto decreto, continuano ad applicarsi, per quanto compatibili,
le disposizioni del decreto del Ministro dell’ambiente 28 aprile 1998,
n. 406, e delle deliberazioni del Comitato nazionale dell’Albo. 11 decreto
di cui al presente comma si informa ai seguenti principi:

a) individuazione di requisiti per I’iscrizione, validi per tutte le
sezioni, al fine di uniformare le procedure;

b) coordinamento con la vigente normativa sull’autotrasporto,
sul trasporto ferroviario, sul trasporto via mare e per via navigabile in-
terna, in coerenza con la finalita di cui alla lettera a);

¢) effettiva copertura delle spese attraverso i diritti di segreteria
e 1 diritti annuali di iscrizione;

d) ridefinizione dei diritti annuali d’iscrizione relativi alle impre-
se di trasporto dei rifiuti iscritte all’ Albo nazionale gestori ambientali;

e) interconnessione e interoperabilita con le pubbliche ammini-
strazioni competenti alla tenuta di pubblici registri;
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/) riformulazione del sistema disciplinare-sanzionatorio dell’ Al-
bo e delle cause di cancellazione dell’iscrizione;

g) definizione delle competenze e delle responsabilita del re-
sponsabile tecnico.

16. Nelle more dell’emanazione dei decreti di cui al presente arti-
colo, continuano ad applicarsi le disposizioni disciplinanti I’ Albo nazio-
nale delle imprese che effettuano la gestione dei rifiuti vigenti alla data
di entrata in vigore della parte quarta del presente decreto, la cui abro-
gazione ¢ differita al momento della pubblicazione dei suddetti decreti.

17. Agli oneri per il funzionamento del Comitato nazionale e delle
Sezioni regionali e provinciali si provvede con le entrate derivanti dai
diritti di segreteria e dai diritti annuali d’iscrizione, secondo le previsio-
ni, anche relative alle modalita di versamento e di utilizzo, che saranno
determinate con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze. Fino all’adozione del citato decreto, si applicano le disposizioni
di cui al decreto del Ministro dell’ambiente in data 29 dicembre 1993,
e successive modificazioni, e le disposizioni di cui al decreto del Mini-
stro dell’ambiente in data 13 dicembre 1995, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 51 del 1° marzo 1995. Le somme di cui all’art. 7, comma 7,
del decreto del Ministro dell’ambiente 29 dicembre 1993 sono versate
al Capo XXXII, capitolo 2592, art. 04, dell’entrata del Bilancio dello
Stato, per essere riassegnate, con decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze, al Capitolo 7082 dello stato di previsione del Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare.

18. I compensi da corrispondere ai componenti del Comitato na-
zionale dell’Albo e delle Sezioni regionali dell’Albo sono determinati
ai sensi dell’art. 7, comma 5, del decreto del Ministro dell’ambiente
28 aprile 1998, n. 406.

19. La disciplina regolamentare dei casi in cui, ai sensi degli arti-
coli 19 e 20 della legge 7 agosto 1990, n. 241, I’esercizio di un’attivita
privata puo essere intrapreso sulla base della denuncia di inizio dell’at-
tivita non si applica alle domande di iscrizione e agli atti di competenza
dell’ Albo.

19-bis. Sono esclusi dall’obbligo di iscrizione all’Albo nazionale
gestori ambientali gli imprenditori agricoli di cui all’art. 2135 del co-
dice civile, produttori iniziali di rifiuti, per il trasporto dei propri rifiuti
effettuato all’interno del territorio provinciale o regionale dove ha sede
I’impresa ai fini del conferimento degli stessi nell’ambito del circuito
organizzato di raccolta di cui alla lettera pp) del comma 1 dell’art. 183.

20. Le imprese iscritte all’Albo con procedura ordinaria ai sen-
si del comma 5 sono esentate dall’obbligo della comunicazione di cui
al comma 18 se lo svolgimento dell’attivita di raccolta e trasporto dei
rifiuti sottoposti a procedure semplificate ai sensi dell’art. 216 ed effet-
tivamente avviati al riciclaggio e al recupero non comporta variazioni
della categoria, della classe e della tipologia di rifiuti per le quali tali
imprese sono iscritte.

21. Alla comunicazione di cui al comma 18 si applicano le dispo-
sizioni di cui all’art. 21 della legge 7 agosto 1990, n. 241. Alle imprese
che svolgono le attivita di cui al comma 18 a seguito di comunicazione
corredata da documentazione incompleta o inidonea, si applica il dispo-
sto di cui all’art. 256, comma 1.

22. 1 soggetti firmatari degli accordi e contratti di programma pre-
visti dall’art. 181 e dall’art. 206 sono iscritti presso un’apposita sezione
dell’ Albo, a seguito di semplice richiesta scritta e senza essere sottopo-
sti alle garanzie finanziarie di cui ai commi 8 ¢ 9.

23. Sono istituiti presso il Comitato nazionale i registri delle im-
prese autorizzate alla gestione di rifiuti, aggiornati ogni trenta giorni,
nei quali sono inseriti, a domanda, gli elementi identificativi dell’im-
presa consultabili dagli operatori secondo le procedure fissate con de-
creto del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
nel rispetto dei principi di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003,
n. 196. I registri sono pubblici e, entro dodici mesi dall’entrata in vigore
della parte quarta del presente decreto, sono resi disponibili al pubbli-
co, senza oneri, anche per via telematica, secondo 1 criteri fissati dal
predetto decreto. Le Amministrazioni autorizzanti comunicano al Co-
mitato nazionale, subito dopo il rilascio dell’autorizzazione, la ragione
sociale dell’impresa autorizzata, Iattivita per la quale viene rilasciata
I’autorizzazione, i rifiuti oggetto dell’attivita di gestione, la scadenza
dell’autorizzazione e successivamente segnalano ogni variazione delle
predette informazioni che intervenga nel corso della validita dell’auto-
rizzazione stessa. Nel caso di ritardo dell’ Amministrazione superiore a
trenta giorni dal rilascio dell’autorizzazione, 1’impresa interessata puo
inoltrare copia autentica del provvedimento, anche per via telematica, al
Comitato nazionale, che ne dispone 1’inserimento nei registri.
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24. Le imprese che effettuano attivita di smaltimento dei rifiuti non
pericolosi nel luogo di produzione dei rifiuti stessi ai sensi dell’art. 215
sono iscritte in un apposito registro con le modalita previste dal mede-
simo articolo.

25. Le imprese che svolgono operazioni di recupero dei rifiuti ai
sensi dell’art. 216 sono iscritte in un apposito registro con le modalita
previste dal medesimo articolo.

26. Per la tenuta dei registri di cui ai commi 22, 23, 24 e 25 gli
interessati sono tenuti alla corresponsione di un diritto annuale di iscri-
zione, per ogni tipologia di registro, pari a 50 euro, rideterminabile ai
sensi dell’art. 21 del decreto del Ministro dell’ambiente 28 aprile 1998,
n. 406. I diritti di cui al commi 8, 24 e 25 sono versati, secondo le mo-
dalita di cui al comma 16, alla competente Sezione regionale dell’Albo,
che procede a contabilizzarli separatamente e ad utilizzarli integralmen-
te per I’attuazione dei medesimi commi.

27. La tenuta dei registri di cui ai commi 22 e 23 decorre dall’en-
trata in vigore del decreto di cui al comma 16.

28. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare nuo-
vi 0 maggiori oneri per la finanza pubblica.»

«Art. 259 (Traffico illecito di rifiuti). — 1. Chiunque effettua una
spedizione di rifiuti costituente traffico illecito ai sensi dell’art. 26 del
Regolamento (CEE) 1° febbraio 1993, n. 259, o effettua una spedizione
di rifiuti elencati nell’Allegato II del citato Regolamento in violazione
dell’art. 1, comma 3, lettere a), b), ¢) e d), del Regolamento stesso &
punito con la pena dell’ammenda da millecinquecentocinquanta euro a
ventiseimila euro e con I’arresto fino a due anni. La pena ¢ aumentata in
caso di spedizione di rifiuti pericolosi.

2. Alla sentenza di condanna, o a quella emessa ai sensi dell’art. 444
del codice di procedura penale, per i reati relativi al traffico illecito di
cui al comma 1 o al trasporto illecito di cui agli articoli 256 e 258, com-
ma 4, consegue obbligatoriamente la confisca del mezzo di trasporto.»

«Art. 260 (Attivita organizzate per il traffico illecito di rifiuti). —
1. Chiunque, al fine di conseguire un ingiusto profitto, con piu opera-
zioni e attraverso 1’allestimento di mezzi e attivita continuative orga-
nizzate, cede, riceve, trasporta, esporta, importa, 0 comunque gestisce
abusivamente ingenti quantitativi di rifiuti € punito con la reclusione da
uno a sei anni.

2. Se si tratta di rifiuti ad alta radioattivita si applica la pena della
reclusione da tre a otto anni.

3. Alla condanna conseguono le pene accessorie di cui agli arti-
coli 28, 30, 32-bis e 32-ter del codice penale, con la limitazione di cui
all’art. 33 del medesimo codice.

4. 1l giudice, con la sentenza di condanna o con quella emessa ai
sensi dell’art. 444 del Codice di procedura penale, ordina il ripristino
dello stato dell’ambiente e puo subordinare la concessione della sospen-
sione condizionale della pena all’eliminazione del danno o del pericolo
per I’ambiente.

4-bis. E sempre ordinata la confisca delle cose che servirono a
commettere il reato o che costituiscono il prodotto o il profitto del reato,
salvo che appartengano a persone estranee al reato. Quando essa non
sia possibile, il giudice individua beni di valore equivalente di cui il
condannato abbia anche indirettamente o per interposta persona la di-
sponibilita e ne ordina la confisca.».

— Si riporta il testo dell’art. 9, commi 3-septies e 3-octies del
decreto-legge 2 marzo 2012, n. 16 (Disposizioni urgenti in materia di
semplificazioni tributarie, di efficientamento e potenziamento delle pro-
cedure di accertamento) pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 2 marzo
2012, n. 52, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 aprile 2012,
n. 44:

«Art. 9 (Potenziamento dell ’accertamento in materia doganale).
— (Omissis).

3-septies. 1 rifiuti posti in sequestro presso aree portuali e aecropor-
tuali ai sensi dell’art. 259 o dell’art. 260 del decreto legislativo 3 aprile
2006, n. 152, sono affidati anche prima della conclusione del procedi-
mento penale, con provvedimento dell’autorita giudiziaria, a uno dei
consorzi obbligatori competenti sulla base delle caratteristiche delle
diverse tipologie di rifiuto oggetto di sequestro. L’autorita giudiziaria
dispone ’acquisizione di campioni rappresentativi per le esigenze pro-
batorie del procedimento, procedendo ai sensi dell’art. 392, comma 1,
lettera f), del codice di procedura penale.

3-octies. 1 consorzi obbligatori di cui al comma 3-septies, ove i
rifiuti abbiano caratteristiche tali da non poter essere conservati altrove
a spese del proprietario, procedono al trattamento dei rifiuti al fine di
consentirne la vendita, ad opera di un curatore nominato dall’autorita
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giudiziaria, fra i soggetti in possesso dei requisiti stabiliti dal Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, con proprio decreto
da emanare entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della leg-
ge di conversione del presente decreto. Il ricavato della vendita, detratte
le spese sostenute per il trattamento, il compenso del curatore e per le
connesse attivita, ¢ posto a disposizione dell’autorita giudiziaria, fino al
termine del processo. Con la sentenza di condanna il giudice dispone la
distribuzione del ricavato della vendita dei rifiuti, procedendo a ripartir-
ne il 50 per cento al Fondo unico giustizia del Ministero della giustizia
e il restante 50 per cento al Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare, per il finanziamento di specifici programmi di ri-
qualificazione ambientale delle aree portuali e aeroportuali.

(Omissis).».

— Il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio
e del mare del 3 giugno 2014, n. 120 (Regolamento per la definizione
delle attribuzioni e delle modalita di organizzazione dell’Albo nazionale
dei gestori ambientali, dei requisiti tecnici e finanziari delle imprese e
dei responsabili tecnici, dei termini e delle modalita di iscrizione e dei
relativi diritti annuali), ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 23 ago-
sto 2014, n. 195.

— Si riporta il testo dell’art. 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400 (Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri), pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale 12 settembre 1988, n. 214, S.O.:

«Art. 17 (Regolamenti). — (Omissis).

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

(Omissis).».

Note all’articolo unico:

— Si riporta il testo dell’art. 24 del citato Regolamento (CE)
n. 1013/2006:

«Art. 24 (Ripresa dei rifiuti in caso di spedizione illegale). —
1. Quando un’autorita competente individua una spedizione da essa ri-
tenuta illegale ne informa immediatamente le altre autorita competenti
interessate.

2. Se il responsabile della spedizione illegale ¢ il notificatore, I’au-
torita competente di spedizione provvede affinché i rifiuti in questione
siano:

a) ripresi dal notificatore de facto; o, se non ¢ stata trasmessa
alcuna notifica;

b) ripresi dal notificatore de iure; o, qualora cio risulti
impossibile;

¢) ripresi dalla stessa autorita competente di spedizione o da una
persona fisica o giuridica che agisce per suo conto; o, qualora cio risulti
impossibile;

d) recuperati o smaltiti in modo alternativo nel paese di desti-
nazione o spedizione dall’autorita competente stessa di spedizione o da
una persona fisica o giuridica che agisce per suo conto; o, qualora cio
risulti impossibile;

e) recuperati o smaltiti in modo alternativo in un paese diverso
dall’autorita competente stessa di spedizione o da una persona fisica o
giuridica che agisce per suo conto, se tutte le autorita competenti inte-
ressate sono d’accordo.

Tale ripresa, recupero o smaltimento devono avvenire entro trenta
giorni o entro il termine eventualmente concordato tra le autorita com-
petenti interessate dal momento in cui I’autorita competente di spedizio-
ne viene a conoscenza o ¢ avvisata per iscritto dalle autorita competenti
di destinazione o transito della spedizione illegale e informata dei moti-
vi che I’hanno prodotta. Questo avviso puo risultare dalle informazioni
trasmesse alle autorita competenti di destinazione o transito, nonché da
altre autorita competenti.

In caso di ripresa dei rifiuti di cui alle lettere a), b) e ¢), ¢ tra-
smessa una nuova notifica, a meno che le autorita competenti interessate
non convengano che ¢ sufficiente una richiesta debitamente motivata
dell’autorita competente di spedizione iniziale.

La nuova notifica ¢ trasmessa dai soggetti o dalle autorita di cui
alle lettere a), b) o ¢) dell’elenco, nell’ordine indicato.

Nessuna autorita competente puo sollevare obiezioni od opporsi
alla reintroduzione dei rifiuti oggetto di una spedizione illegale. Qualora
I’autorita competente di spedizione abbia optato per le soluzioni alter-
native di cui alle lettere d) ed e), ’autorita competente di spedizione
iniziale o una persona fisica o giuridica che agisce per suo conto tra-
smette una nuova notifica, a meno che le autorita competenti interessate
non convengano che ¢ sufficiente una richiesta debitamente motivata di
tale autorita.

3. Se il responsabile della spedizione illegale ¢ il destinatario, 1’au-
torita competente di destinazione provvede affinché i rifiuti in questione
siano recuperati o smaltiti con metodi ecologicamente corretti:

a) dal destinatario; o, qualora cio sia impossibile;

b) dall’autorita competente stessa o da una persona fisica o giu-
ridica che agisce per suo conto.

Tale recupero o smaltimento deve avvenire entro trenta giorni o
entro il termine eventualmente concordato tra le autorita competenti
interessate dal momento in cui 1’autorita competente di destinazione
viene a conoscenza o ¢ avvisata per iscritto dalle autorita competenti di
destinazione o transito della spedizione illegale e informata dei motivi
che I’hanno prodotta. Questo avviso puo risultare dalle informazioni
trasmesse alle autorita competenti di spedizione o di transito, nonché da
altre autorita competenti.

A tal fine, le autorita competenti interessate cooperano, nella misu-
ra necessaria, per il recupero o lo smaltimento dei rifiuti.

4. Se non ¢ trasmessa una nuova notifica, ¢ compilato un nuovo
documento di movimento a norma dell’art. 15 o 16, dal soggetto respon-
sabile della ripresa dei rifiuti, o qualora cio risulti impossibile, dall’auto-
rita competente di spedizione iniziale.

Se I’autorita competente di spedizione iniziale trasmette una nuova
notifica, non ¢ richiesta una nuova garanzia finanziaria o un’assicura-
zione equivalente.

5. In particolare, quando la responsabilita della spedizione illegale
non puo essere imputata né al notificatore né al destinatario, le autorita
competenti interessate cooperano per assicurare che i rifiuti in questione
siano recuperati o smaltiti.

6. In caso di recupero o smaltimento intermedio di cui all’art. 6,
paragrafo 6, allorché ¢ stata rilevata una spedizione illegale dopo 1’ope-
razione di recupero o smaltimento intermedio, 1’obbligo, in subordine,
del paese di spedizione di riprendere i rifiuti o di organizzarne in modo
alternativo il recupero o lo smaltimento cessa quando I’impianto rilascia
il certificato di cui all’art. 15, lettera d).

Se I’impianto rilascia un certificato di recupero o smaltimento in
modo che ne risulti una spedizione illegale, con conseguente svincolo
della garanzia finanziaria, si applicano il paragrafo 3 e I’art. 25, para-
grafo 2.

7. Se in uno Stato membro ¢ rilevata la presenza dei rifiuti oggetto
di una spedizione illegale, spetta all’autorita competente avente giuri-
sdizione sul territorio nel quale i rifiuti sono stati rilevati assicurare che
siano adottate le disposizioni necessarie per il deposito sicuro dei rifiuti
in attesa della loro reintroduzione, del loro recupero o smaltimento non
intermedio in modo alternativo.

8. Gli articoli 34 e 36 non si applicano qualora spedizioni illegali
siano reintrodotte nel paese di spedizione e quest’ultimo sia un paese cui
si applicano i divieti di cui ai suddetti articoli.

9. In caso di spedizione illegale quale definita all’art. 2, punto 35),
lettera g), il soggetto che organizza la spedizione ¢ soggetto agli stessi
obblighi che il presente articolo impone al notificatore.

10. Il presente articolo lascia impregiudicate le disposizioni comu-
nitarie e nazionali in materia di responsabilita.

— Il testo dell’art. 9, commi 3-septies e 3-octies, del citato decreto-
legge n. 16, del 2012, ¢ riportato nelle note alle premesse.

— 1l testo dell’art. 212 del citato decreto legislativo n. 152 del
2006 ¢ riportato nelle note alle premesse.

— Si riporta il testo dell’art. 8 del citato decreto del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare n. 120 del 2014:

«Art. 8 (Attivita di gestione dei rifiuti per le quali é richiesta
Iiscrizione all’Albo). — 1. L’iscrizione all’Albo ¢ richiesta per le se-
guenti categorie di attivita:

a) categoria 1: raccolta e trasporto di rifiuti urbani;
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b) categoria 2-bis: produttori iniziali di rifiuti non pericolosi che
effettuano operazioni di raccolta e trasporto dei propri rifiuti, nonché i
produttori iniziali di rifiuti pericolosi che effettuano operazioni di rac-
colta e trasporto dei propri rifiuti pericolosi in quantita non eccedenti
trenta chilogrammi o trenta litri al giorno di cui all’art. 212, comma 8§,
del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152;

c) categoria 3-bis: distributori e installatori di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (AEE), trasportatori di rifiuti di apparecchiatu-
re elettriche ed elettroniche in nome dei distributori, installatori e gestori
dei centri di assistenza tecnica di tali apparecchiature di cui al decreto
del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare di con-
certo con i Ministri dello sviluppo economico e della salute, 8 marzo
2010, n. 65;

d) categoria 4: raccolta e trasporto di rifiuti speciali non
pericolosi;

e) categoria 5: raccolta e trasporto di rifiuti speciali pericolosi;

f) categoria 6: imprese che effettuano il solo esercizio dei tra-
sporti transfrontalieri di rifiuti di cui all’art. 194, comma 3, del decreto
legislativo 3 aprile 2006, n. 152;

g) categoria 7: operatori logistici presso le stazioni ferroviarie,
gli interporti, gli impianti di terminalizzazione, gli scali merci e i porti
ai quali, nell’ambito del trasporto intermodale, sono affidati rifiuti in

attesa della presa in carico degli stessi da parte dell’impresa ferroviaria
o navale o dell’impresa che effettua il successivo trasporto;

h) categoria 8: Intermediazione e commercio di rifiuti senza de-
tenzione dei rifiuti stessi;

i) categoria 9: bonifica di siti;
/) categoria 10: bonifica di beni contenenti amianto.

2. Fermo restando quanto previsto all’art. 212, comma 7, del decre-
to legislativo 3 aprile 2006, n. 152, nel rispetto delle norme che discipli-
nano il trasporto di merci, le iscrizioni nelle categorie 4 e 5 consentono
I’esercizio delle attivita di cui alle categorie 2-bis e 3-bis se lo svolgi-
mento di queste ultime attivita non comporta variazioni della categoria,
della classe e della tipologia dei rifiuti per le quali I’impresa ¢ iscritta. 11
Comitato nazionale stabilisce i criteri per ’applicazione della presente
disposizione.

3. Fatte salve le norme che disciplinano il trasporto internazionale
di merci, le iscrizioni nelle categorie 1, 4 e 5 consentono I’esercizio
delle attivita di cui alla categoria 6 se lo svolgimento di quest’ultima
attivita non comporta variazioni della categoria, della classe e della tipo-
logia dei rifiuti per le quali I’impresa ¢ iscritta.».

16G00092

DECRETI PRESIDENZIALI

DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 16 maggio
201e6.

Proroga dello stato di emergenza in conseguenza degli ec-
cezionali eventi meteorologici che nei giorni dal 14 al 20 ot-
tobre 2015 hanno colpito il territorio della Regione Cam-
pania.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 16 MAGGIO 2016

Visto l’art. 5, della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e
successive modificazioni;

Visto I’art. 107, del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112;

Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001,
n. 401;

Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012,
n. 100, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della
protezione civiley;

Visto I’art. 10, del decreto-legge del 14 agosto 2013,
n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 otto-
bre 2013, n. 119;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 no-
vembre 2015 con la quale ¢ stato dichiarato, per centot-
tanta giorni, lo stato di emergenza in conseguenza degli
eccezionali eventi meteorologici che nei giorni dal 14 al
20 ottobre 2015 hanno colpito il territorio della Regione
Campania;

Considerato che la dichiarazione dello stato di emer-
genza ¢ stata adottata per fronteggiare situazioni che per
intensita ed estensione richiedono I’utilizzo di mezzi e
poteri straordinari;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 10 feb-
braio 2016 con la quale ¢ stato integrato lo stanziamento
di risorse di cui all’art. 1, comma 4, della delibera del
Consiglio dei ministri del 6 novembre 2015;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 17 novembre 2015, n. 298 recante: “Pri-
mi interventi urgenti di protezione civile in conseguenza
degli eccezionali eventi meteorologici che nei giorni dal
14 al 20 ottobre 2015 hanno colpito il territorio della Re-
gione Campania”, del 3 dicembre 2015, n. 303 recante:
“Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile in con-
seguenza degli eccezionali eventi meteorologici che nei
giorni dal 14 al 20 ottobre 2015 hanno colpito il territorio
della Regione Campania” e dell’11 aprile 2016, n. 334 re-
cante: “Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in
conseguenza degli eccezionali eventi meteorologici che
nei giorni dal 14 al 20 ottobre 2015 hanno colpito il terri-
torio della Regione Campania”;

Vista la nota del Presidente della Regione Campania
del 20 aprile 2016 con la quale ¢ stata richiesta la proroga
dello stato di emergenza;

Viste le note del Commissario delegato del 7 e del
13 aprile 2016;

Vista la nota del Dipartimento della protezione civile
del 9 maggio 2016, prot. n. CG/23066;

Considerato che gli interventi sono tuttora in corso di
definizione e che, quindi, I’emergenza non puo ritenersi
conclusa;

Ritenuto che la predetta situazione emergenziale per-
siste e che pertanto ricorrono, nella fattispecie, i presup-
posti previsti dall’art. 5, comma 1-bis, della citata legge
24 febbraio 1992, n. 225, per la proroga dello stato di
emergenza;

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri;
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Delibera:

1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai
sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1-bis, della legge
24 febbraio 1992, n. 225, e successive modificazioni e
integrazioni, ¢ prorogato, di centottanta giorni, lo stato di
emergenza in conseguenza degli eccezionali eventi mete-
orologici che nei giorni dal 14 al 20 ottobre 2015 hanno
colpito il territorio della Regione Campania.

La presente delibera sara pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 16 maggio 2016

1l Presidente del Consiglio dei ministri: RENzI

16A04026

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DEI BENI E DELLE ATTIVITA
CULTURALI E DEL TURISMO

DECRETO 8 aprile 2016.

Delega di funzioni per taluni atti di competenza del Mini-
stro, al Sottosegretario di Stato dott.ssa Ilaria Carla Anna
Borletti Dell’Acqua Buitoni.

IL MINISTRO DEI BENI
E DELLE ATTIVITA CULTURALI
E DEL TURISMO

Visto I’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400 e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368 e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e
successive modificazioni;

Visto I’art. 1, comma 2, della legge 24 giugno 2013,
n. 71;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 29 agosto 2014, n. 171, e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 feb-
braio 2014 di nomina dell’on. avv. Dario Franceschini a
Ministro dei beni e delle attivita culturali e del turismo;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 feb-
braio 2014 di nomina della on. dott.ssa Ilaria Carla Anna
Borletti Dell’ Acqua Buitoni a Sottosegretario di Stato ai
beni e alle attivita culturali e al turismo;

Visto il decreto del Ministro dei beni e delle attivita
culturali e del turismo del 12 settembre 2014, di delega
di funzioni al Sottosegretario di Stato on. dott.ssa Ilaria
Carla Anna Borletti Dell’ Acqua Buitoni;

Ritenuto opportuno integrare le funzioni delegate a
detto Sottosegretario;

Decreta:

Art. 1.

1. 11 Sottosegretario di Stato on. dott.ssa Ilaria Carla
Anna Borletti Dell’Acqua Buitoni ¢ delegato a curare

7

il coordinamento delle attivita e delle iniziative relative
all’attuazione delle Convenzioni UNESCO di competen-
za del Ministero dei beni e delle attivita culturali e del
turismo.

2. 1l Sottosegretario di Stato on. dott.ssa Ilaria Carla
Anna Borletti Dell’Acqua Buitoni ¢ altresi delegato a
partecipare al Comitato dei ministri per i servizi tecnici
nazionali e gli interventi nel settore della difesa del suolo
e ai Comitati istituzionali delle Autorita di bacino.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo per la registrazione.

Roma, 8 aprile 2016

1l Ministro: FRANCESCHINI

Registrato alla Corte dei conti il 3 maggio 2016
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min.
lavoro, n. 1539

16A03973

DECRETO 8 aprile 2016.

Delega di funzioni per taluni atti di competenza del Mini-
stro, al Sottosegretario di Stato prof. Antimo Cesaro.

IL MINISTRO DEI BENI
E DELLE ATTIVITA CULTURALI
E DEL TURISMO

Visto I’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400 e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368 e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e
successive modificazioni;

Vlisto I’art. 1, comma 2, della legge 24 giugno 2013,
n. 71;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 29 agosto 2014, n. 171, e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 feb-

braio 2014 di nomina dell’on. avv. Dario Franceschini a
Ministro dei beni e delle attivita culturali e del turismo;
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
29 gennaio 2016 di nomina dell’on. prof. Antimo Cesaro
a Sottosegretario di Stato per i beni e le attivita culturali
e il turismo;

Ritenuto opportuno delegare talune funzioni di compe-
tenza del Ministro dei beni e delle attivita culturali e del
turismo;

Decreta:

Art. 1.

1. Nel rispetto degli indirizzi espressi dall’on. Ministro,
I’on. prof. Antimo Cesaro, Sottosegretario di Stato per i
beni e le attivita culturali e il turismo, ¢ delegato a coadiu-
vare il Ministro nelle attivita e nelle funzioni concernenti
irapporti istituzionali in materia di beni e attivita culturali
con le Regioni e gli Enti locali, comprese le iniziative
relative alla sottoscrizione ed attuazione di protocolli ge-
nerali di intesa, nonché a partecipare, in accordo con le
indicazioni del Ministro, alla Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano, alla Conferenza unificata, nonché
alla Conferenza Stato-Citta e autonomie locali.

2. 1l Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesaro ¢
altresi delegato a presiedere il Tavolo permanente per la
cultura e il turismo tra Ministero dei beni e attivita cul-
turali e del turismo ¢ ANCI e a coordinare, per i profi-
li riguardanti la cultura, ’attuazione delle iniziative ivi
concordate, nonché le azioni promozionali in materia di
«ART BONUS» e relative al P.O.N. Cultura.

3. Il Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesa-
ro sovraintende I’attuazione delle disposizioni di cui alla
legge n. 56 del 2014 e di cui all’art. 16 del decreto-legge
n. 78 del 2015, convertito, con modificazioni, nella legge
n. 125 del 2015, con particolare riferimento ad archivi,
biblioteche e musei delle province.

4. 11 Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesaro
¢ delegato a curare le attivita relative alla riforma delle
procedure e dei criteri di sostegno pubblico agli istituti
culturali, nonché a presiedere i lavori del Comitato pari-
tetico nazionale di coordinamento, istituito con decreto
ministeriale 17 novembre 2010 ai sensi degli articoli 6 e
7 dell’ Accordo per la promozione e 1’attuazione del SAN
- Servizio Archivistico Nazionale, stipulato il 25 marzo
2010 tra il Ministero dei beni e delle attivita culturali e del
turismo, la Conferenza delle Regioni e delle province au-
tonome, I’Unione delle province d’Italia e I’ Associazione
nazionale dei comuni d’Italia.

5. Nelle materie delegate, nel rispetto del generale
principio della distinzione tra atti di indirizzo politico e
atti di gestione, il Sottosegretario di Stato on. prof. Anti-
mo Cesaro firma i relativi atti e provvedimenti, ivi inclusi
accordi e protocolli di intesa con Regioni ed enti locali.

6. 11 Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesaro
partecipa, in rappresentanza del Ministero dei beni e delle
attivita culturali e del turismo, alle riunioni preparatorie
del Comitato interministeriale per la programmazione
economica, nonché, se delegato dal Ministro, alle riunio-
ni del medesimo Comitato.
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7. 11 Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesa-
ro ¢ delegato a svolgere le iniziative di supporto al Mi-
nistro, con riferimento alla partecipazione agli organi
dell’Unione europea e al Consiglio di Europa nelle ma-
terie delegate.

8. Al Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesaro
possono essere delegati, inoltre, ulteriori atti specifici tra
quelli di competenza del Ministro.

9. Per le questioni di cui al presente articolo e, salva
diversa decisione del Ministro, per le ulteriori materie di
competenza istituzionale del Ministero, il Sottosegretario
di Stato on. prof. Antimo Cesaro ¢ incaricato di risponde-
re, in armonia con gli indirizzi del Ministro, alle interro-
gazioni a risposta scritta, ad intervenire presso la Camera
dei deputati ed il Senato della Repubblica per lo svolgi-
mento delle interpellanze o interrogazioni a risposta orale
ed a rappresentare il Governo nell’ambito di lavori parla-
mentari relativi all’esame di disegni e proposte di legge,
mozioni e risoluzioni.

Art. 2.

1. Resta ferma la competenza del Ministro sugli atti e
provvedimenti che, sebbene delegati, siano dal Ministro
specificatamente a sé avocati o comunque direttamente
compiuti.

2. Restano comunque riservati al Ministro, a norma de-
gli articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001
n. 165 e successive modificazioni:

a) gli atti normativi e i relativi atti di indirizzo inter-
pretativo ed applicativo;

b) la definizione degli obiettivi e dei programmi da
attuare e assegnazione delle risorse;

¢) le direttive, le circolari, gli atti di carattere genera-
le e, comunque, di indirizzo politico;

d) gli atti che devono essere sottoposti al Consiglio
dei ministri ¢ ai comitati interministeriali;

e) la nomina o la designazione dei componenti de-
gli organi di amministrazione ordinaria, straordinaria e di
controllo degli enti e degli istituti sottoposti a controllo e
vigilanza diretta o indiretta del Ministero;

) le designazioni e nomine di rappresentanti mini-
steriali in enti, societa, commissioni € comitati;

g) la costituzione di commissioni e comitati;
h) tutte le funzioni e attivita non specificate all’art. 1.

Art. 3.

1. In ogni caso, tutte le attivita delegate si esercitano
nell’ambito delle direttive generali per 1’attivita ammini-
strativa emanate dal Ministro, al quale resta comunque ri-
servata la potesta di diretto esercizio dell’azione istituzio-
nale nei casi di particolare rilevanza politica e strategica.

2. Il Sottosegretario di Stato on. prof. Antimo Cesaro
informa il Ministro in ordine alle attivita svolte in ragione
delle funzioni delegate.

3. Al fine di assicurare il coordinamento tra le attivi-
ta esperite in base alla presente delega e gli obiettivi, i
programmi e i progetti deliberati dal Ministro, il predetto
Sottosegretario di Stato opera in costante raccordo con il
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Ministro stesso, per il tramite dell’Ufficio di Gabinetto
del Ministro e dell’Ufficio legislativo.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo per la registrazione.

Roma, 8 aprile 2016

1l Ministro: FRANCESCHINI

Registrato alla Corte dei conti il 3 maggio 2016
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min.
lavoro, n. 1538

16A03974

DECRETO 8 aprile 2016.

Delega di funzioni per taluni atti di competenza del Mi-
nistro, al Sottosegretario di Stato dott.ssa Dorina Bianchi.

IL MINISTRO DEI BENI
E DELLE ATTIVITA CULTURALI
E DEL TURISMO

Visto ’art. 10 della legge 23 agosto 1988, n. 400 e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368 e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e
successive modificazioni;

Visto I’art. 1, comma 2, della legge 24 giugno 2013,
n. 71;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 29 agosto 2014, n. 171, e successive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 feb-
braio 2014 di nomina dell’on. avv. Dario Franceschini a
Ministro dei beni e delle attivita culturali e del turismo;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
29 gennaio 2016 di nomina dell’on. dott.ssa Dorina Bian-
chi a Sottosegretario di Stato per i beni e le attivita cultu-
rali e il turismo;

Ritenuto opportuno delegare talune funzioni di compe-
tenza del Ministro dei beni e delle attivita culturali e del
turismo;

Decreta:

Art. 1.

1. Nel rispetto degli indirizzi espressi dall’on. Mini-
stro, I’on. dott.ssa Dorina Bianchi Sottosegretario di Stato
per i beni e le attivita culturali e il turismo, ¢ delegata a
coadiuvare il Ministro nelle attivita e nelle funzioni con-
cernenti il turismo e, conseguentemente, a presiedere, in
sostituzione del Ministro, il Comitato permanente per la
promozione del turismo in Italia e a dare impulso alle sue
attivita.

2. Il Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, ¢ altresi delegato, nella materia del turismo, a coordi-
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nare I’attuazione delle iniziative concordate in sede di Ta-
volo permanente per la cultura e il turismo tra MiBACT
e ANCI, nonché a curare i rapporti con le Regioni e le
autonomie locali e con le associazioni di categoria nel
settore, con I’ENIT, il CAl e I’ACI.

3. 1l Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, inoltre, partecipa, in sostituzione del Ministro, alle
riunioni del Comitato interministeriale per gli affari
europei.

4. 11 Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, inoltre, ¢ delegato a svolgere le iniziative di supporto
al Ministro, con riferimento alla partecipazione agli or-
gani dell’Unione europea e al Consiglio di Europa nelle
materie delegate.

5. 11 Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, ¢ altresi delegato a partecipare alle attivita della Ca-
bina di regia per I’Italia internazionale.

6. Nelle materie delegate, il Sottosegretario di Stato on.
dott.ssa Dorina Bianchi, partecipa, in rappresentanza del
Ministero dei beni e delle attivita culturali e del turismo,
alle riunioni preparatorie del Comitato interministeriale
per la programmazione economica, nonché, se delegato
dal Ministro, alle riunioni del medesimo Comitato.

7. Al Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, ¢ delegata, in coerenza con gli indirizzi del Ministro,
la firma dei decreti di variazione di bilancio concernenti
i capitoli dei Centri di responsabilita amministrativa del
Ministero, delle richieste di integrazione di competenza e
cassa ai sensi degli articoli 26, 27 e 29 della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196, e successive modificazioni, nonché
delle richieste di riassegnazione di somme al bilancio del
Ministero ai sensi della normativa vigente.

8. Nelle materie delegate, nel rispetto del generale prin-
cipio della distinzione tra atti di indirizzo politico e atti di
gestione, il Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina
Bianchi, firma i relativi atti ¢ provvedimenti, ivi inclusi
accordi e protocolli di intesa con Regioni ed enti locali.

9. Al Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, possono essere delegati, inoltre, ulteriori atti specifici
tra quelli di competenza del Ministro.

10. Per le questioni di cui al presente articolo e, salva
diversa decisione del Ministro, per le ulteriori materie di
competenza istituzionale del Ministero, il Sottosegreta-
rio di Stato, on. dott.ssa Dorina Bianchi, ¢ incaricato di
rispondere, in armonia con gli indirizzi del Ministro, alle
interrogazioni a risposta scritta, ad intervenire presso la
Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica per lo
svolgimento delle interpellanze o interrogazioni a rispo-
sta orale e a rappresentare il Governo nell’ambito di lavo-
11 parlamentari relativi all’esame di disegni e proposte di
legge, mozioni e risoluzioni.

Art. 2.

1. Resta ferma la competenza del Ministro sugli atti e
provvedimenti che, sebbene delegati, siano dal Ministro
specificatamente a sé¢ avocati o comunque direttamente
compiuti.
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2. Restano comunque riservati al Ministro, a norma de-
gli articoli 4 e 14 del decreto legislativo 30 marzo 2001,
n. 165 e successive modificazioni:

a) gli atti normativi e i relativi atti di indirizzo inter-
pretativo ed applicativo;

b) la definizione degli obiettivi e dei programmi da
attuare e I’assegnazione delle risorse;

¢) le direttive, le circolari, gli atti di carattere genera-
le e, comunque, di indirizzo politico;

d) gli atti che devono essere sottoposti al Consiglio
dei Ministri e ai comitati interministeriali;

e) la nomina o la designazione dei componenti de-
gli organi di amministrazione ordinaria, straordinaria e di
controllo degli enti e degli istituti sottoposti a controllo e
vigilanza diretta o indiretta del Ministero;

/) le designazioni e nomine di rappresentanti mini-
steriali in enti, societa, commissioni € comitati;

2) la costituzione di commissioni e comitati;

h) tutte le funzioni e attivita non specificate all’art. 1.

Art. 3.

1. In ogni caso, tutte le attivita delegate si esercitano
nell’ambito delle direttive generali per I’attivita ammini-
strativa emanate dal Ministro, al quale resta comunque ri-
servata la potesta di diretto esercizio dell’azione istituzio-
nale nei casi di particolare rilevanza politica e strategica.

2. Il Sottosegretario di Stato, on. dott.ssa Dorina Bian-
chi, informa il Ministro in ordine alle attivita svolte in
ragione delle funzioni delegate.

3. Al fine di assicurare il coordinamento tra le attivi-
ta esperite in base alla presente delega e gli obiettivi, i
programmi e i progetti deliberati dal Ministro, il predetto
Sottosegretario di Stato opera in costante raccordo con il
Ministro stesso, per il tramite dell’Ufficio di Gabinetto
del Ministro e dell’Ufficio legislativo.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti organi
di controllo per la registrazione.

Roma, 8 aprile 2016

1l Ministro: FRANCESCHINI

Registrato alla Corte dei conti il 3 maggio 2016
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min.
lavoro, n. 1540

16A03975

MINISTERO DELI’AMBIENTE E DELLA
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

DECRETO 28 aprile 2016.

Rilascio della licenza di giardino zoologico al Parco Oltre-
mare in Riccione.

IL MINISTRO DELLAMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

Vista la Direttiva 1999/22/CE relativa alla custodia de-
gli animali selvatici nei giardini zoologici;
Visto il decreto legislativo 21 marzo 2005 n. 73, e suc-

cessive modificazioni, recante attuazione della direttiva
1999/22/CE,;

Visto in particolare I’art. 4, comma 1 del decreto le-
gislativo n. 73/2005, il quale prevede che la licenza di
giardino zoologico ¢ rilasciata con decreto del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, di
concerto con il Ministro della salute e con il Ministro
delle politiche agricole, alimentari e forestali, sentita la
Conferenza Unificata, previa verifica del possesso dei re-
quisiti indicati dall’art. 3 dello stesso decreto legislativo
n. 73/05;

Vista la nota acquisita al prot. n. 29539 del 17 novem-
bre 2005, con la quale il sig. Sergio Lunardi, Amministra-
tore Delegato della Societa Oltremare s.r.l., proprietaria
del Parco Oltremare, ubicato in Riccione, via Ascoli Pi-
ceno 6, inoltra la domanda per il rilascio della licenza di
cui all’art. 4 comma 1 del decreto legislativo 21 marzo
2005, n. 73;

Vista la nota prot. n. 27425 del 26 ottobre 2006 con la
quale la Direzione Generale per la protezione della natura
richiede un’integrazione alla documentazione;

Viste le note con cui I’amministratore delegato della
Oltremare s.r.l., Francesco Soressi, invia le integrazioni
richieste, acquisite al prot. n. 35910 del 28 dicembre 2007
e prot. n. 24446 del 16 novembre 2010;

Considerata la rispondenza della documentazione in-
viata, con le indicazioni di cui all’Allegato 4 del decreto
legislativo 21 marzo 2005, n. 73;

Considerato che I’ispezione ai sensi dell’art. 6 del de-
creto legislativo 73/2005 ¢ stata svolta il 6 maggio 2011
dalla Commissione di esperti composta dal dott. Camillo
Picchiotti per il Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare, dal V.Q.A.F. dott. Luca Brugnola
per il Corpo Forestale dello Stato e dalla dott.ssa Cristina
Zacchia per il Ministero della salute;

Visto il verbale redatto dalla Commissione di esperti,
acquisito al prot. n. 23011 dell’8 novembre 2011 e in cui
si individuano alcune criticita, gia comunicate alla strut-
tura con nota prot. n. 14314 del 5 luglio 2011;

Vista la nota del 1 agosto 2011, acquisita al prot.

n. 16980 del 9 agosto 2011, con cui la struttura ha prov-
veduto a inviare parte della documentazione comprovan-
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te gli adeguamenti richiesti dalla Commissione, inoltrata
agli esperti che hanno effettuato il sopralluogo con nota
prot. n. 19910 del 27 settembre 2011;

Vista la nota del 9 novembre 2011, acquisita al prot.
n. 23664 del 16 novembre 2011, il sig. Daniele Zanzi cu-
ratore del Parco invia ulteriore documentazione;

Vista la nota del V.Q.A.F. dott. Luca Brugnola prot.
n. 1248 dell’8 novembre 2011, acquisita al prot. n. 24533
del 28 novembre 2011, con cui rileva la non completa
risoluzione delle criticita riscontrate;

Vista la nota prot. n. 1524 del 24 gennaio 2012 con
cui si richiede alla struttura la risoluzione delle rimanenti
criticita;

Vista la nota del 20 febbraio 2013 della struttura Oltre-
mare, acquisita al prot. n. 16766 del 28 febbraio 2013, di
risposta alle criticita rilevate, inoltrata alla Commissione
di esperti con nota prot. n. 19644 del 11 marzo 2013;

Vista la nota prot. n. 228 del 26 marzo 2013 del
V.Q.A.F. dott. Luca Brugnola, acquisita al prot. n. 26148
del 4 aprile 2013, in cui si evidenziano le criticitd non
ancora risolte;

Vista la nota della Direzione Generale per la protezione
della natura e del mare prot. n. 45808 del 2 ottobre 2013
con cui si chiede alla struttura di risolvere ancora le criti-
cita rilevate dalla Commissione ispettrice;

Vista la nota del 15 ottobre 2013, acquisita al prot.
n. 47066 del 17 ottobre 2013, con cui la dott.ssa Clau-
dia Gili, Direttore scientifico e dei servizi veterinari della
Costa Edutainment S.p.A. che ha sede in Area Porto An-
tico, Ponte Spinola (GE), informa che la suddetta societa
ha preso in gestione la struttura Oltremare, e la nota del
27 novembre 2013, acquisita al prot. n. 50490 del 29 no-
vembre 2013 e inoltrata ai commissari con nota prot.
n. 1430 del 24 gennaio 2014;

Vista la nota del V.Q.A.F. dott. Luca Brugnola prot.
n. 10 del 14 gennaio 2014, acquisita al prot. n. 1831 del
30 gennaio 2014, con la quale si evidenziano le criticita
non ancora risolte;

Vista la nota del 9 giugno 2014, acquisita al prot.
n. 11739 del 10 giugno 2014, con cui la Costa Edutain-
ment S.p.A. risponde in merito alle criticita rilevate non
ancora risolte, e inoltrata agli esperti del Ministero della
salute e del Corpo Forestale dello Stato con nota prot.
n. 12387 del 18 giugno 2014 e nota prot. n. 14597 del
16 luglio 2014;

Vista la nota prot. n. 607 del 23 giugno 2014, acquisita
al prot. n. 13629 del 3 luglio 2014, con cui il V.Q.A.F.
dott. Luca Brugnola esprime parere positivo alla conclu-
sione dell’istruttoria per il rilascio della licenza di giardi-
no zoologico;

Vista la nota del Ministero della salute prot. n. 2021 del
28 gennaio 2015, acquisita al prot. n. 1441 del 29 gennaio
2015, con cui si esprime parere favorevole al prosieguo
dell’iter di rilascio della licenza;

Considerata la sussistenza di tutte le condizioni richie-

ste dal decreto legislativo n. 73/05 ai fini del rilascio della
licenza di giardino zoologico;

— 31 —E

Visto il concerto espresso dal Ministro della salute tra-
smesso con nota GAB 7436 del 19 agosto 2015;

Visto il concerto espresso del Ministro delle politiche
agricole, alimentari e forestali trasmesso con nota GAB
5375 del 22 maggio 2015;

Visto il parere favorevole espresso dalla Conferenza
Unificata in data 11 febbraio 2016;

Decreta:

Art. 1.

E rilasciata la licenza di giardino zoologico, di cui
all’art. 4, comma 1 del decreto legislativo n. 73/05, al par-
co Oltremare sito in Riccione, via Ascoli Piceno 6, della
Costa Edutainment S.p.A.

Art. 2.

Restano fermi in capo alla Costa Edutainment S.p.A.
gli oneri relativi alla copertura delle spese sostenute per
I’espletamento della procedura di rilascio della licenza, di
cui all’art. 9, comma 1, del decreto legislativo n. 73/05, ¢
per I’esercizio delle funzioni ispettive e di controllo di cui
all’art. 6 dello stesso decreto.

Art. 3.

Fermo restando quanto previsto dall’art. 4, comma 3,
del decreto legislativo n. 73/2005, ogni significativa mo-
difica delle strutture di custodia e/o variazione dell’elen-
co degli animali custoditi, in particolare di quelli inclusi
nell’allegato al decreto ministeriale 19 aprile 1996 e suc-
cessive modifiche ed integrazioni, dovra essere comuni-
cata preventivamente al Ministero dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare.

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

Roma, 28 aprile 2016

Il Ministro dell ambiente e della tutela
del territorio e del mare
GALLETTI

1l Ministro della salute
LoRENZIN

1l Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali
MARTINA

16A04010
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 29 aprile 2016.

Modalita di prosecuzione delle residue operazioni liqui-
datorie del Fondo Gestione Istituti Contrattuali Lavoratori
Portuali - F.G.I.C.L.P.

IL RAGIONIERE GENERALE
DELLO STATO

Vista la legge 4 dicembre 1956, n. 1404, recante norme
sulla soppressione e messa in liquidazione di Enti di dirit-
to pubblico e di altri Enti sotto qualsiasi forma costituiti,
soggetti a vigilanza dello Stato e comunque interessanti
la finanza statale;

Visto I’art. 9 della legge 15 giugno 2002, n. 112;

Visti i commi 224, 225, 226, 228 ¢ 229 della legge
30 dicembre 2004, n. 311 (Finanziaria 2005);

Visti 1 commi 89, 90 e 91 della legge 23 dicembre
2005, n. 266 (Finanziaria 2006);

Visto I’art. 1, comma 486, della legge 27 dicembre
2006, n. 296 (Finanziaria 2007) che ha sostituito i com-
mi 89, 90 e 91 dell’art. 1 della legge 23 dicembre 2005,
n. 266 e ha disposto che I’Ispettorato generale per la liqui-
dazione degli Enti disciolti del Dipartimento della Ragio-
neria generale dello Stato del Ministero dell’economia e
delle finanze ¢ soppresso;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 30 aprile 2007, registrato dalla Corte dei conti
in data 22 maggio 2007, col quale, nelle more della revi-
sione organizzativa di cui all’art. 1, comma 427, lettera
b), della legge n. 296/2006, sono state attribuite all’Ispet-
torato generale di Finanza, nell’ambito della Ragioneria
Generale dello Stato, le competenze atte a valorizzare sol-
lecitamente il processo di consegna delle gestioni liquida-
torie degli enti soppressi ai sensi della legge n. 1404/56,
nonché quelle necessarie ad assicurare la continuita
dell’azione amministrativa per la gestione corrente ed il
compimento di atti non differibili;

Considerato che, ai sensi di detto decreto ministeriale,
le competenze dell’Ufficio IV del soppresso Ispettora-
to generale per la Liquidazione degli enti disciolti sono
confluite nell’Ufficio II del Settore Enti in Liquidazione
dell’Ispettorato generale di finanza;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 28 gennaio 2009, recante I’individuazione e le
attribuzioni degli Uffici di livello dirigenziale non gene-
rale dei Dipartimenti, con il quale le competenze dell’ex
Ufficio II del Settore enti in Liquidazione dell’Ispettorato
generale di Finanza sono state affidate all’Ufficio XVIII
dell’Ispettorato generale di Finanza;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle
finanze del 5 luglio 2012, recante I’individuazione e le
attribuzioni degli Uffici di livello dirigenziale non gene-
rale dei Dipartimenti, con il quale le competenze dell’ex
Ufficio XVIII dell’Ispettorato generale di Finanza sono
state affidate all’Ufficio XV dell’Ispettorato generale di
finanza;

Visto il decreto-legge 22 gennaio 1990, n. 6, convertito,
con modificazioni, nella legge 24 marzo 1990, n. 58, con
il quale ¢ stata disposta la soppressione del Fondo gestio-
ne istituti contrattuali lavoratori portuali (F.G.I.C.L.P.) e
si ¢ affidata la relativa liquidazione all’Ispettorato gene-
rale per la Liquidazione degli enti disciolti (I.G.E.D.), a
decorrere dal 1° gennaio 1993, con le modalita stabilite
dalla sopracitata legge n. 1404/56;

Visto il decreto interministeriale 1° febbraio 1990, con
il quale ¢ stato nominato un Commissario liquidatore per
svolgere gli adempimenti in scadenza al 31 dicembre
1992;

Considerato che la suddetta gestione commissariale ¢
stata piu volte prorogata e da ultimo fissata al 31 dicem-
bre 2000 con il decreto-legge 30 dicembre 1997, n. 457,
art. 9, convertito con modificazioni dalla legge 27 febbra-
io 1998, n. 30;

Visto il decreto del Ragioniere generale dello Stato del
19 dicembre 2000 con il quale, a decorrere dal 1° genna-
io 2001, sono state avocate all’Ispettorato generale per
la liquidazione degli enti disciolti (I.G.E.D.) le residue
operazioni liquidatorie del Fondo;

Visto il decreto del Ragioniere generale dello Stato del
26 maggio 2003 con il quale - ai sensi dell’art. 9, com-
ma 1-ter, della legge 15 giugno 2002, n. 112 - il Fondo
gestione istituti contrattuali lavoratori portuali € stato po-
sto in liquidazione coatta amministrativa;

Visto il decreto dell’Ispettore generale Capo dell’Ispet-
torato generale per la liquidazione degli enti disciolti
(I.G.E.D) del 10 giugno 2003 con il quale ¢ stato nomina-
to il commissario liquidatore della sopracitata liquidazio-
ne coatta amministrativa e il Comitato di Sorveglianza;

Visto il decreto del Ragioniere generale dello Stato del
31 marzo 2006 con il quale ¢ stato istituito, in sostitu-
zione dell’unico commissario liquidatore, un Comitato di
liquidazione costituito in Collegio;

Visto il decreto del Ragioniere generale dello Stato del
29 dicembre 2006 con il quale ¢ stata disposta la revoca
del precedente decreto 31 marzo 2006 provvedendo a ri-
pristinare I’organo monocratico di gestione;

Visto I’art. 12, comma 40, del decreto-legge 6 luglio
2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012, n. 135, con il quale ¢ stato disposto che
alle liquidazioni coatte amministrative di organismi ed
enti vigilati dallo Stato in corso alla data di entrata in vi-
gore del presente decreto, qualora alla medesima data il
Commissario sia in carica da piu di cinque anni, il rela-
tivo incarico cessa decorso un anno dalla predetta data e
I’amministrazione competente per materia ai sensi della
normativa vigente subentra nella gestione delle residue
attivita liquidatorie;

Visto I’art. 1, comma 416, della legge 24 dicembre
2012, n. 228 che ha previsto la facolta di prorogare,
per un periodo non superiore ai sei mesi, I’incarico del
Commissario;

Visto il decreto del Ragioniere generale dello Stato del
28 giugno 2013 con il quale I’incarico del Commissario
del F.G.I.C.L.P. in liquidazione coatta amministrativa ¢
stato prorogato fino alla data del 31 dicembre 2013;
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Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147, art. 1, com-
ma 410, e la nota IGF-XV del 23 dicembre 2014,
n. 100706 con le quali I’incarico del Commissario, ¢ sta-
to ulteriormente prorogato fino alla data del 18 dicembre
2014, data di definitiva cessazione dello stesso;

Visto il comma 411, dell’art. 1, della citata legge 27 di-
cembre 2013, n. 147, il quale stabilisce che «al termine
della gestione commissariale di cui al comma 410, il Mi-
nistero dell’economia e delle finanze - Dipartimento della
Ragioneria generale dello Stato - subentra nella gestio-
ne delle risorse iscritte, in favore della predetta gestio-
ne commissariale, nello stato di previsione del Ministero
medesimo. Le residue disponibilita finanziarie della ri-
chiamata gestione sono versate dal Commissario all’en-
trata del bilancio dello Stato, entro trenta giorni dalla sca-
denza dell’incarico, per la successiva riassegnazione ai
pertinenti capitoli dello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze, gestiti dal Dipartimento
della Ragioneria Generale dello Stato, che subentra nelle
eventuali residue attivita liquidatorie della citata gestione
commissariale, secondo le forme e le modalita della liqui-
dazione coatta amministrativay;

Visto I’art. 1, comma 11-fer del decreto-legge 31 di-
cembre 2014, n. 192, convertito, con modificazioni, dalla
legge 27 febbraio 2015, n. 11 con il quale I’incarico del
Commissario del F.G.I.C.L.P. in liquidazione coatta am-
ministrativa ¢ stato ulteriormente prorogato fino alla data
del 30 giugno 2015;

Visto il verbale di consegna del 21 luglio 2015 con
il quale, con le modalita previste dal citato decreto del
Ragioniere generale dello Stato del 28 giugno 2013, il
Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato-Ispet-
torato generale di Finanza - ¢ subentrato nelle residue
attivita liquidatorie della citata gestione commissariale,
secondo le forme e le modalita della liquidazione coatta
amministrativa;

Visto il regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il parere reso dall’ Avvocatura generale dello Sta-
to con nota del 9 settembre 2015, n. 398406, in merito alle
modalita di subentro;

Vista la successiva nota del 10 febbraio 2016, n. 62578,
con la quale il predetto organo legale concorda con la pro-
cedura elaborata da questo Dipartimento, con nota IGF
- Ufficio XIV - del 14 gennaio 2016, n. 2578, ritenendo
che le modalita di subentro ivi riportate soddisfino le esi-
genze di garanzia rappresentate con il precedente parere
del 9 settembre 2015;

Ritenuto di dovere affidare le funzioni di liquidazio-
ne delle residue attivita del predetto Fondo al responsa-
bile dell’Ispettorato generale di Finanza, nella persona
dell’Ispettore generale Capo, pro tempore, a cui sono sta-
te effettuate le consegne dal Commissario uscente, come
da verbale del 21 luglio 2015, e gia assegnatario del per-
tinente capitolo di bilancio;
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Considerata 1’esigenza di tenere distinti, per esigenze
di garanzia, nel rispetto delle disposizioni recate dal regio
decreto 16 marzo 1942, n. 267, il soggetto chiamato ad
effettuare I’attivita di vigilanza da quello competente a
svolgere le operazioni di liquidazione del citato Fondo;

Valutata la possibilita di delegare, limitatamente al
caso di specie, I’esercizio delle funzioni di vigilanza sulla
gestione liquidatoria del Fondo in parola al responsabile
di una struttura diversa da quella attualmente competente,
secondo il vigente regolamento di organizzazione;

Ritenuto di considerare organo necessario della Liqui-
dazione il Comitato di sorveglianza in considerazione
delle specifiche funzioni dal medesimo espletate;

Decreta:

Articolo unico

1. La prosecuzione delle residue attivita liquidatorie
del Fondo gestione Istituti contrattuali lavoratori Por-
tuali in liquidazione coatta amministrativa ¢ affidata al
Responsabile dell’Ispettorato generale di Finanza, nella
persona dell’Ispettore generale Capo, pro tempore, che,
nell’espletamento di tali funzioni, si avvarra dell’ope-
rato dell’Ufficio dell’Ispettorato generale di Finanza a
cui la gestione dei fondi stanziati sul pertinente capitolo
di spesa, iscritto nello stato di previsione del Ministero
dell’economia e delle finanze, risultera attribuita median-
te atto di delega.

2. L’esercizio delle funzioni di vigilanza sulla gestio-
ne liquidatoria del predetto Fondo, di cui al regio decreto
16 marzo 1942, n. 267, ¢ delegato al responsabile dell’ Uf-
ficio centrale di bilancio presso il Ministero del lavoro
e delle politiche sociali, nella persona del Direttore, pro
tempore, che individuera, nell’ambito della propria strut-
tura organizzativa, le unita di personale ritenute necessa-
rie per I’espletamento di tale funzione.

3. Il Comitato di sorveglianza, quale organo della pro-
cedura, continua ad operare secondo le modalita previste
dal regio decreto 16 marzo 1942, n. 267. Con successivo
decreto, in corso di formalizzazione, si provvedera alla
ricostituzione del predetto Comitato, con parziale sostitu-
zione dei componenti di cui al decreto del Ragioniere ge-
nerale dello Stato del 2 aprile 2015, n. 29863, come modi-
ficato dal successivo decreto del 2 ottobre 2015, n. 75218.

Il presente decreto, che non comporta ulteriori oneri,
sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 29 aprile 2016

1l ragioniere generale dello Stato: FRANCO

16A03998
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DECRETO 6 maggio 2016.

Accertamento del periodo di mancato funzionamento del-
la Commissione tributaria provinciale di Catanzaro.

IL DIRETTORE
DELLA GIUSTIZIA TRIBUTARIA

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545,
recante disposizioni in materia di ordinamento degli or-
gani speciali di giurisdizione tributaria ed organizzazione
degli uffici di collaborazione;

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546,
recante disposizioni sul processo tributario;

Visto il decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, conver-
tito dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, e successive mo-
dificazioni, recante norme per la sistemazione di talune
situazioni dipendenti da mancato od irregolare funziona-
mento degli uffici finanziari;

Visto il decreto ministeriale 17 luglio 2014 recante
I’individuazione e le attribuzioni degli uffici di livello
dirigenziale non generale dei Dipartimenti del Ministero
dell’economia e delle finanze, con particolare riguardo
all’art. 4, comma 7, in materia di attribuzione di compe-
tenze alla direzione della Giustizia tributaria;

Vista la nota n. 1077 del 4 maggio 2016, con cui il di-
rettore della segreteria della Commissione tributaria pro-
vinciale di Catanzaro ha comunicato il mancato funzio-
namento della C.T.P. stessa, causa lo sciopero generale
regionale dei lavoratori pubblici e privati, indetto dalle
confederazioni sindacali CGIL, CISL, UIL per la giornata
del 3 maggio 2016, cosi determinando il mancato funzio-
namento del proprio Ufficio di segreteria;

Preso atto dell’impossibilita di assicurare il normale
funzionamento dei servizi da parte della segreteria del-
la Commissione tributaria provinciale di Catanzaro nel
giorno 3 maggio 2016 per la motivazione suesposta;

Sentito il Garante del contribuente per la regione Ca-
labria che con nota n. 228 del 5 maggio 2016 ha espresso
parere favorevole all’emanazione del provvedimento di
accertamento del mancato funzionamento;

Decreta:

E accertato il mancato funzionamento della Com-
missione tributaria provinciale di Catanzaro per il gior-
no 3 maggio 2016.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 6 maggio 2016

1l direttore: SIRIANNI

16A04009

DECRETO 12 maggio 2016.

Modalita di trasmissione dei bilanci e dei dati contabili
degli enti territoriali e dei loro organismi ed enti strumentali
alla banca dati delle pubbliche amministrazioni.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

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

Visto il comma 1 dell’art. 13 della citata legge di con-
tabilita e finanza pubblica n. 196 del 31 dicembre 2009,
il quale stabilisce che per assicurare un efficace controllo
e monitoraggio degli andamenti della finanza pubblica e
per dare attuazione e stabilita al federalismo fiscale, le
amministrazioni pubbliche provvedono a inserire in una
banca dati unitaria istituita presso il Ministero dell’eco-
nomia ¢ delle finanze, accessibile all’ISTAT e alle stesse
amministrazioni pubbliche secondo modalita da stabilire
con appositi decreti del Ministro dell’economia e delle
finanze, sentiti la Conferenza permanente per il coordi-
namento della finanza pubblica, I'ISTAT e il Centro na-
zionale per I’informatica nella pubblica amministrazione
(CNIPA), oggi Agenzia per I’Italia digitale, i dati concer-
nenti i bilanci di previsione, le relative variazioni, i conti
consuntivi, quelli relativi alle operazioni gestionali, non-
ché tutte le informazioni necessarie all’attuazione della
stessa legge;

Visto il decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118,
come integrato e modificato dal decreto legislativo n. 126
del 10 agosto 2014, recante disposizioni in materia di ar-
monizzazione dei sistemi contabili e degli schemi di bi-
lancio delle regioni, degli enti locali e dei loro enti ed
organismi strumentali, a norma degli articoli 1 e 2 della
legge 5 maggio 2009, n. 42;

Visti in particolare i seguenti allegati al predetto decre-
to legislativo n. 118 del 2011:

n. 6 concernente il piano dei conti integrato;

n. 8 concernente gli schemi delle variazioni del bi-
lancio di previsione;

n. 9 concernente lo schema del bilancio di previsione;

n. 10 concernente lo schema del rendiconto della
gestione;

n. 11 concernente il bilancio consolidato;

n. 13 concernente 1’elenco delle entrate per titoli, ti-
pologie e categorie;

n. 14 concernente 1’elenco delle missioni, program-
mi, macroaggregati e titoli di spesa;

n. 15 concernente la ripartizione dei pagamenti per
missioni ¢ programmi degli enti non sanitari;

Considerato che il comma 3 dell’art. 13 della citata leg-
ge di contabilita e finanza pubblica n. 196 del 31 dicem-
bre 2009 prevede che, relativamente agli enti territoriali,
I’acquisizione dei dati alla banca dati delle amministra-
zioni pubbliche avviene sulla base di schemi, tempi e mo-
dalita definiti con decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze, sentiti ’ISTAT, il CNIPA, oggi Agenzia per
I’Italia digitale, e la Conferenza permanente per il coordi-
namento della finanza pubblica;
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Visto I’art. 4, commi 6 ¢ 7, del successivo decreto le-
gislativo 23 giugno 2011, n. 118, il quale prevede che le
regioni, gli enti locali e i loro organismi ed enti strumen-
tali trasmettono le previsioni di bilancio e le risultanze
del consuntivo aggregate secondo la struttura del piano
dei conti alla banca dati delle amministrazioni pubbliche
di cui all’art. 13, comma 3, della legge 31 dicembre 2009,
n. 196, sulla base di schemi, tempi ¢ modalita definiti con
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze;

Visto ’art. 227, comma 6, del decreto legislativo
18 agosto 2000, n. 267 (Testo unico enti locali), che pre-
vede la trasmissione in modalita telematica da parte degli
enti locali alla Corte dei conti dei rendiconti, che sono
acquisiti in un apposito sistema informativo della medesi-
ma denominato SIRTEL e successivamente trasmessi alla
Banca dati delle Amministrazioni pubbliche (BDAP) di
cui all’art. 13, comma 3, della legge 28 dicembre 2009,
n. 196;

Visto il decreto del Presidente della Corte dei conti del
21 dicembre 2015, n. 112, adottato ai sensi dell’art. 20-
bis del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito
in legge 17 dicembre 2012, n. 221, con il quale sono state
definite le tassonomie XBRL per la rappresentazione del-
le informazioni contabili di rendiconto;

Ritenuto che dall’integrazione in un’unica modalita di
trasmissione dei dati contabili da parte degli enti territo-
riali, condivisa tra il Ministero dell’economia e finanze
e la Corte dei conti, possano derivare consistenti econo-
mie di scala e maggiore efficienza, in linea con quanto
previsto dalle recenti normative in materia di revisione e
contenimento della spesa pubblica;

Ritenuto che la trasmissione dei dati di rendiconto,
prevista dal presente decreto ed effettuata utilizzando le
tassonomie XBRL, condivise dal Ministero e dalla Corte
dei conti, possa costituire per I’ente territoriale contestua-
le adempimento agli obblighi normativi citati, conforme-
mente a quanto auspicato dalla stessa Conferenza perma-
nente per il coordinamento della finanza pubblica (seduta
del 24 marzo 2016).

Sentito I'ISTAT che, con la nota n. SP/276.16 del
5 aprile 2016, ha espresso parere positivo, con la richiesta
di assicurare sin da subito il pieno accesso alla Banca dati
delle amministrazioni pubbliche, cui sara data attuazione
nell’ambito dell’apposito Protocollo d’intesa tra il Dipar-
timento della Ragioneria generale dello Stato e I’Istituto
nazionale di statistica;

Sentita I’ Agenzia per I’Italia digitale che, con la nota
n. 0011331 del 24 marzo 2016, ha espresso parere favore-
vole osservando che sarebbe opportuno predisporre 1’al-
legato tecnico di cui all’art. 5 previo parere di Agid e, al
fine di favorire gli obiettivi previsti dal presente decreto,
sottolineando I’importanza di avviare iniziative riguar-
danti lo sviluppo di sistemi contabili uniformi e condivisi
per le PA del territorio, I’adozione obbligatoria dell’or-
dinativo informatico locale e I’aggiornamento delle ana-
grafiche delle pubbliche amministrazioni tenendo conto
dell’Indice delle pubbliche amministrazioni (IPA) di cui
all’art. 57-bis del decreto legislativo n. 82 del 2005;

Sentita la Conferenza permanente per il coordinamento
della finanza pubblica di cui all’art. 5 della legge n. 42 del
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2009 che, nella seduta del 24 marzo 2016, ha espresso
parere favorevole chiedendo:

che la Banca dati delle Amministrazioni pubbliche
sia effettivamente unitaria, evitando la duplicita di tra-
smissione dei dati;

I’accesso alla Banca dati anche alle Associazioni
rappresentative e, quindi, alla Conferenza delle Regio-
ni e delle Province autonome, all’ANCI e all’UPI. Alla
richiesta sara data attuazione con le modalita individua-
te dall’art. 13, comma 1, della legge 31 dicembre 2009,
n. 196, per I’accesso alla Banca dati degli enti territoriali;

Decreta:

Art. 1.

Trasmissione alla banca dati
delle Amministrazioni pubbliche

1. Le regioni, le Province autonome di Trento e di Bol-
zano, gli enti locali, i loro organismi e enti strumentali in
contabilita finanziaria, e il consiglio delle regioni e delle
Province autonome di Trento e di Bolzano, trasmettono
alla Banca dati delle pubbliche amministrazioni (BDAP)
di cui all’art. 13, della legge 31 dicembre 2009, n. 196,
gestita dal Dipartimento della Ragioneria dello Stato del
Ministero dell’economia e delle finanze, secondo le mo-
dalita ed i tempi di cui agli articoli 4 e 5:

a) 1bilanci di previsione, compresi gli allegati previ-
sti dall’art. 11, comma 3, lettere da a) a /), del decreto le-
gislativo 23 giugno 2011, n. 118, e successive modifiche,
predisposti secondo gli schemi di cui all’allegato n. 9 al
predetto decreto legislativo n. 118 del 2011;

b) i rendiconti della gestione, compresi gli allegati
previsti dall’art. 11, comma 4, lettere da a) a p), del de-
creto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, e successive mo-
difiche, predisposti secondo gli schemi di cui all’allegato
n. 10 al predetto decreto legislativo n. 118 del 2011;

¢) le variazioni al proprio bilancio di previsione, se-
condo lo schema di cui agli allegati n. 8/1 ¢ 8/2 al de-
creto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, e successive
modifiche;

d) i propri bilanci consolidati, compresi gli allega-
ti previsti dall’art. 11-bis, comma 2, lettere a) e b), del
decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, e successive
modifiche, predisposti secondo gli schemi di cui all’alle-
gato n. 11 al predetto decreto legislativo n. 118 del 2011;

e) il Piano degli indicatori e dei risultati attesi di bi-
lancio di cui all’art. 18-bis del decreto legislativo 23 giu-
gno 2011, n. 118 e successive modifiche.

2. Gli enti strumentali delle regioni e degli enti locali
che adottano la contabilitd economico patrimoniale, ed i
loro organismi strumentali, trasmettono alla BDAP, se-
condo le modalita ed i tempi di cui agli articoli 4 e 5:

a) il budget economico, compreso il prospetto rela-
tivo alla ripartizione delle previsioni dei pagamenti per
missioni e programmi, di cui all’allegato n. 15 al decreto
del decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, e succes-
sive modifiche;
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b) il bilancio di esercizio, compreso il prospetto re-
lativo alla ripartizione dei pagamenti per missioni e pro-
grammi, di cui all’allegato n. 15 del decreto 23 giugno
2011, n. 118, e successive modifiche.

3. Gli organismi strumentali, come definiti dall’art. 1,
comma 2, lettera b) del decreto 23 giugno 2011, n. 118, e
successive modifiche, sono le articolazioni organizzative,
anche a livello territoriale delle regioni, delle province
autonome, degli enti locali, e dei loro enti strumentali,
dotate di autonomia gestionale e contabile, prive di per-
sonalita giuridica, quali le gestioni fuori bilancio autoriz-
zate da legge e le istituzioni di cui all’art. 114, comma 2,
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

4. Gli enti strumentali degli enti territoriali sono defi-
niti dall’art. 11-fer, del decreto 23 giugno 2011, n. 118, e
successive modifiche.

5. 1 commi 1 e 2 non riguardano gli enti strumentali
delle regioni e delle Province autonome di Trento e di
Bolzano coinvolti nella gestione della spesa sanitaria fi-
nanziata con le risorse destinate al Servizio sanitario na-
zionale, come individuati dall’art. 19 del decreto legisla-
tivo 23 giugno 2011, n. 118, e successive modifiche, e i
corrispondenti enti delle autonomie speciali.

6. L’invio dei dati alla BDAP assolve all’obbligo previ-
sto dall’art. 227, comma 6, del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, di trasmissione telematica alla Corte dei
conti.

Art. 2.

Piano dei conti - trasmissione previsioni

1. Gli enti di cui all’art. 1, comma 1, trasmettono alla
BDAP, i seguenti dati afferenti al bilancio di previsione
secondo la struttura di quarto livello del piano finanziario
del piano dei conti integrato, con le modalita ed i tempi di
cui agli articoli 4 e 5:

a) per ciascuna voce delle previsioni di entrata di
quarto livello del piano finanziario di cui all’allegato n. 6
del decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118 e successi-
ve modificazioni, trasmettono i dati contabili riguardanti:

al) i residui presunti al termine dell’esercizio pre-
cedente quello cui si riferisce il bilancio;

a2) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no N-1, precedente quello cui si riferisce il bilancio;

a3) le previsioni definitive di cassa dell’anno pre-
cedente quello cui si riferisce il bilancio;

a4) le previsioni di competenza dell’anno N;

a5) le previsioni di cassa dell’anno N;

a6) le previsioni di competenza dell’anno anno
N+1;

a7) le previsioni di competenza dell’anno anno
N+2;

Le lettere da al) a a7) corrispondono alle voci previ-
ste nello schema del bilancio di previsione - Entrate, di
cui all’allegato n. 9 al decreto legislativo 23 giugno 2011,
n. 118 e successive modificazioni.

b) per ciascuna voce delle previsioni di spesa di IV
livello del piano finanziario di cui all’allegato n. 6 del
decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118 e successi-
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ve modificazioni, distintamente per ciascun programma
di cui all’allegato n. 14 del predetto decreto legislativo
2011, n. 118, con I’esclusione delle voci del piano dei
conti riguardanti il fondo pluriennale vincolato di parte
corrente e in conto capitale, trasmettono i dati contabili
riguardanti:

b1) iresidui presunti al termine dell’esercizio pre-
cedente quello cui si riferisce il bilancio;

b2) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no precedente quello cui si riferisce il bilancio;

b2) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no precedente quello cui si riferisce il bilancio - di cui gia
impegnato;

b3) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no precedente quello cui si riferisce il bilancio - di cui
fondo pluriennale vincolato;

b4) le previsioni definitive di cassa dell’anno pre-
cedente quello cui si riferisce il bilancio;

b5) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no N;

b6) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no N - di cui gia impegnato;

b7) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no N - di cui fondo pluriennale vincolato;

b8) le previsioni definitive di cassa dell’anno N;

b9) le previsioni definitive di competenza dell’an-
no N+1;

bl0) le previsioni definitive di competenza
dell’anno N+1 - di cui gia impegnato;

bll) le previsioni definitive di competenza
dell’anno N+1 - di cui fondo pluriennale vincolato;

bl12) le previsioni definitive di competenza
dell’anno N+2;

b13) le previsioni definitive di competenza
dell’anno N+2 - di cui gia impegnato;

bl4) le previsioni definitive di competenza
dell’anno N+2 - di cui fondo pluriennale vincolato.

Le lettere da bl) a bl4) corrispondono alle voci pre-
viste nello schema del bilancio di previsione - Spese, di
cui all’allegato n. 9 al decreto legislativo 23 giugno 2011,
n. 118 e successive modificazioni.

Art. 3.

Piano dei conti - trasmissione rendiconto

1. Gli enti di cui all’art. 1, comma 1, trasmettono alla
BDAP, i seguenti dati afferenti il rendiconto della gestio-
ne secondo la struttura del piano dei conti integrato, con
le modalita ed i tempi di cui agli articoli 4 e 5:

a) per ciascuna voce di entrata, di IV e V livello del
piano finanziario di cui all’allegato n. 6 del decreto legi-
slativo 23 giugno 2011, n. 118 e successive modifiche,
trasmettono:

al) il codice identificativo delle transazioni ri-
guardanti le risorse dell’Unione europea;

a2) il codice identificativo dell’entrata ricorrente
€ non ricorrente;
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a3) il codice identificativo del perimetro sanitario
(solo per le regioni);

a4) il totale dei residui attivi al 1/1/20.. (RS);

a5) le previsioni definitive di competenza (CP);

a6) le previsioni definitive di cassa (CS);

a7) il totale delle riscossioni in ¢/residui (RR);

a8) il totale delle riscossioni in c/competenza
(RC);

a9) il totale dei riaccertamenti dei residui (R);

al0) il totale degli accertamenti (A).

Le lettere da al) a a3) sono compilate solo per le voci
di quinto livello del piano dei conti.

Le lettere a4), a5), a6) e a9) sono compilate almeno al
quarto livello del piano dei conti.

Le lettere da a4) a al0) corrispondono alle voci previ-
ste nello schema del rendiconto della gestione “Conto del
bilancio - Gestione delle entrate”, di cui all’allegato n. 10
al decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118 e successive
modificazioni;

b) per ciascuna voce di spesa, di IV e V livello del
piano finanziario di cui all’allegato n. 6 del decreto legi-
slativo 23 giugno 2011, n. 118 e successive modifiche,
distintamente per ciascun programma di cui all’allegato
n. 14 del predetto decreto legislativo 2011, n. 118, con
I’esclusione delle voci del piano dei conti riguardanti il
fondo pluriennale vincolato di parte corrente e in conto
capitale, trasmettono:

bl) il codice COFOG;

b2) il codice identificativo delle transazioni ri-
guardanti le risorse dell’Unione europea;

b3) il codice identificativo del perimetro sanitario
(solo per le regioni);

b4) il codice identificativo della spesa ricorrente
€ non ricorrente;

b5) il codice unico di progetto (CUP);
b6) il totale dei residui passivi al 1/1/20.. (RS);
b7) le previsioni definitive di competenza (CP);
b8) le previsioni definitive di cassa (CS);
b9) il totale dei pagamenti in conto residui (PR);
b10) il totale dei pagamenti in c/competenza (PC);
bl11) il totale del riaccertamento dei residui (R);
b12) il totale degli impegni (1);
b13) il totale del fondo pluriennale vincolato
(FPV).
Le lettere da b1) a b5) sono compilate solo per le voci
di quinto livello del piano dei conti.

Le lettere b6), b7), b8) e b11) sono compilate almeno al
quarto livello del piano dei conti.

Le lettere da b6) a b13) corrispondono alle voci previ-
ste nello schema del rendiconto della gestione “Conto del
bilancio - Gestione delle spese”, di cui all’allegato n. 10
al decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118 e successive
modificazioni.

— 37 —

¢) per i componenti positivi del conto economi-
co, ciascuna voce del piano economico di sesto livello
riporta:

totale dare;
totale avere.

d) per i componenti negativi del conto economico,
distintamente per programma, ciascuna voce del piano
economico di sesto livello riporta:

totale dare;
totale avere.
e) per ciascuna voce del piano patrimoniale riporta:
totale dare;
totale avere.

Art. 4.

Tempi della trasmissione

1. Gli enti di cui all’art. 1, comma 1, trasmettono alla
BDAP i dati contabili:

a) di cui all’art. 1, comma 1, lettera @) e di cui
all’art. 2, entro 30 giorni dall’approvazione del bilancio
di previsione, a decorrere da quello relativo all’esercizio
2017. In sede di prima applicazione del presente decreto,
il bilancio di previsione 2016 ¢ trasmesso entro 30 giorni
a decorrere dal 1 dicembre 2016;

b) di cui all’art. 1, comma 1, lettera b) e di cui
all’art. 3, entro 30 giorni dall’approvazione del rendicon-
to della gestione, a decorrere da quello relativo all’eserci-
zio 2016. Le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, i relativi consigli e organismi strumentali, tra-
smettono alla BDAP anche i dati contabili di cui all’art. 1,
comma 1, lettera b) e di cui all’art. 3 relativi allo schema
di rendiconto approvato, entro 30 giorni dall’approva-
zione della Giunta o, in assenza della delibera di Giun-
ta, relativi ai dati di preconsuntivo, entro 30 giorni dalla
scadenza per 1’approvazione da parte della Giunta. Gli
enti locali, 1 loro enti e organismi strumentali, e gli enti
strumentali delle regioni, se il rendiconto della gestione
non ¢ approvato entro i termini previsti dall’art. 18 del
decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118, e successive
modifiche, entro i 30 giorni successivi, trasmettono anche
1 dati contabili di cui all’art. 1, comma 1, lettera b) e di
cui all’art. 3 relativi allo schema di rendiconto approvato
dalla Giunta o, in assenza della delibera di Giunta, relativi
ai dati di preconsuntivo;

¢) dicuiall’art. 1, comma 1, lettera ¢) entro 30 giorni
dall’approvazione, delle variazioni di bilancio, a decor-
rere dalle variazioni di bilancio approvate nell’esercizio
2017;

d) dicui all’art. 1, comma 1, lettera d), entro 30 gior-
ni dall’approvazione del bilancio consolidato, a decorrere
da quello relativo all’esercizio 2016;

e) di cui all’art. 1, comma 1, lettera e), entro 30 gior-
ni dall’approvazione del bilancio o del rendiconto per gli
enti locali e dei loro organismi e enti strumentali, e entro
30 giorni dall’approvazione del piano per le regioni e i
loro organismi ed enti strumentali, a decorrere da quel-
lo relativo al rendiconto 2016 e al bilancio di previsione
2017.
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2. Gli enti di cui all’art. 1, comma 2, trasmettono alla
BDAP:

a) il budget economico, entro 30 giorni dall’ap-
provazione, a decorrere dal budget relativo all’esercizio
2017. Gli enti trasmettono 1’allegato concernente la ripar-
tizione delle previsioni di pagamenti per missioni e pro-
grammi a decorrere dal secondo esercizio successivo a
quello di avvio della rilevazione SIOPE;

b) il bilancio di esercizio, entro 30 giorni dall’ap-
provazione, a decorrere dal bilancio relativo all’esercizio
2017. Gli enti trasmettono I’allegato concernente la ripar-
tizione dei pagamenti per missioni e programmi a decor-
rere dall’esercizio di avvio della rilevazione SIOPE.

3. Le Autonomie speciali ed i loro enti e organismi
strumentali che applicano il decreto legislativo n. 118 del
2011 a decorrere dall’esercizio 2016, trasmettono i propri
bilanci, rendiconti e dati contabili alla BDAP a decorre-
re dall’esercizio in cui sono tenuti all’adozione dei nuovi
schemi di bilancio con funzione autorizzatoria.

Art. 5.

Modalita della trasmissione

1. La trasmissione alla BDAP dei dati di cui agli arti-
coli 1, 2 e 3, dovra rispettare il linguaggio standard per la
comunicazione di informazioni economiche e finanziarie
“eXtensible Business Reporting Language” (XBRL) e lo
standard per la codifica e decodifica “eXtensible Markup
Language” (XML) secondo le tassonomie e le modalita
tecniche individuate d’intesa con la Corte dei conti rese
disponibili su apposito allegato tecnico di trasmissione
pubblicato sul sito Internet del Ministero dell’economia
e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria genera-
le dello Stato - Portale BDAP entro novanta giorni dalla
data di pubblicazione del presente decreto.

2. Gli allegati ai bilanci e ai rendiconti riguardanti le
relazioni, sono trasmessi in formato pdf secondo le mo-
dalita tecniche di cui al comma 1.

Art. 6.

Modalita aggiornamento informazioni anagrafiche

1. I responsabili finanziari degli enti di cui all’art. 1,
comma 1, comunicano tempestivamente gli aggiorna-
menti concernenti le informazioni anagrafiche necessarie
per la trasmissione dei bilanci e degli altri dati contabili.

2. A tal fine comunicano al Ministero dell’economia
e delle finanze, Dipartimento della Ragioneria generale
dello Stato, all’indirizzo di posta elettronica igepa.relcas-
sa(@tesoro.it, gli aggiornamenti concernenti le informa-
zioni anagrafiche pubblicate dal 30 giugno 2016 nel sito
Internet del Ministero dell’economia e delle finanze - Di-
partimento della Ragioneria generale dello Stato - Portale
BDAP, negli elenchi degli enti tenuti alla trasmissione dei
propri bilanci e dati contabili.

3. Sono tenuti alla comunicazione delle informazioni
anagrafiche di cui ai commi 1 e 2 anche gli enti di nuova
istituzione, quelli di cui all’art. 1, comma 1, non compresi
negli elenchi di cui al comma 2, e quelli in liquidazione
0 in gestione commissariale. La trasmissione dei dati alla
BDAP prosegue anche in caso di gestione liquidatoria,
disposta a seguito della soppressione di un ente o orga-
nismo. In tal caso, contestualmente alla comunicazio-
ne della soppressione, si segnala 1’avvio della gestione
liquidatoria.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ulfi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 12 maggio 2016

1l Ministro: PADOAN

16A03984

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 15 marzo 2016.

Rettifica dell’allegato al decreto 18 dicembre 2015 di ri-
registrazione dei prodotti fitosanitari, a base di pirimiphos
metile, sulla base del dossier Actellic S Newpharm di Allega-
to III, alla luce dei principi uniformi.

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

Visto il decreto dirigenziale 18 dicembre 2015 con il
quale, sulla base del dossier di Allegato III, sono ri-regi-
strati secondo i principi uniformi fino al 31 luglio 2018,
data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva
pirimiphos metile, i prodotti fitosanitari «Actellic 5» n.
reg. 5053, «Delic 5 Pronto» n. reg. 6443 e «Actellic 5
Newpharmy» n. reg. 11687 dell’impresa Newpharm S.r.1.;

Vista la domanda presentata dalla sopra citata impresa
prot. 8709 dell’8 marzo 2016 la quale dichiara che all’atto
dell’inoltro della documentazione, inviata in risposta agli
atti finali, € stata attribuita una classificazione errata in
etichetta dei prodotti fitosanitari sopra elencati;

Ritenuto di dover rettificare ’allegato al decreto del
18 dicembre 2015 relativo esclusivamente alla «nuova
classificazione stabilita dall’impresa titolare» per tutti
prodotti fitosanitari con la seguente tabella:

— 38 — %
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Nuova classificazione stabilita dall’ Impresa titolare

ATTENZIONE

H410-EUH066-EUH401; P102-P270-P273-P391- P501.

Decreta:

E rettificato I’allegato al decreto dirigenziale 18 dicembre 2015 relativo alla ri-registrazione dei prodotti fitosanitari,
a base di pirimiphos metile, sulla base del dossier ACTELLIC 5 NEWPHARM di Allegato III, inserendo esclusiva-

mente «nuova classificazione stabilita dall’impresa titolare» per tutti prodotti fitosanitari con la seguente tabella:

Muova classificazione stabilita dall’Impresa titolare

ATTENZIONE

H410-EUH066-EUH401; P102-P270-P273-P391- P501.

Inoltre si allegano le etichette, adeguate secondo i principi uniformi, munite della corretta classificazione stabilita

dal titolare ai sensi del Regolamento (CE) n. 1272/2008.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Ufficia-

le della Repubblica italiana.

Roma, 15 marzo 2016

1l direttore generale: Ruocco
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DECRETO 3 maggio 2016.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari, a base di clorpi-
rifos metile, sulla base del dossier SIP 50880, di Allegato III,
alla luce dei principi uniformi per la valutazione e I’auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del regolamento
(CE) n. 546/2011.

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

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

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

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

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora
vigente;

Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112,
concernente “Conferimento di funzioni e compiti ammi-
nistrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 597, ed
in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle
competenze” e I’art. 119 recante “Autorizzazioni”;

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2,
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”;
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente “Regolamento di
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico-
lare I’art. 10 recante “Direzione generale per la sicurezza
degli alimenti e la nutrizione”;

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

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

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65,
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e
2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive
modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo
sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante:
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un
quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi”;

Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2006 di recepi-
mento della direttiva 2005/72/CE della Commissione del
21 ottobre 2005, relativo all’iscrizione nell’allegato I del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune so-
stanze attive che ora figurano nei Reg. (UE) 540/2011 e
541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza atti-
va clorpirifos metile;

Visto in particolare, che I’approvazione della so-
stanza attiva clorpirifos metile ¢ stata prorogata fino al
31 gennaio 2018, come indicato nell’allegato al reg. (UE)
762/2013;

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

Visti gli atti notarili in data 25 febbraio 2015, da cui
risulta che I’impresa Dow Agrosciences Italia con sede
legale in Via F. Albani, 65 - 20148 Milano, ha ceduto la ti-
tolarita dei prodotti Runner M 22 n. reg. 10493 e CLOPIR
CE n. reg. 14208 precedentemente afferenti al dossier GF
1684, all’impresa Sipcam S.p.A. con sede legale in Via
Carroccio, 8 - 20123 Milano;

Ritenuto di dover procedere per entrambi i prodotti so-
pra citati al cambio di titolarita ora Runner LO n. reg.
10493 e Reldan LO n. reg. 14208 all’impresa Sipcam
S.p.A. la cui istanza ¢ stata presentata in data 17 marzo
2016, prot. n. 10212 e per la quale ¢ stata pagata la tariffa
ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012;

Viste le istanze presentate dall’impresa Sipcam S.p.A.
volte ad ottenere la ri-registrazione secondo i principi
uniformi dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al
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presente decreto, sulla base del dossier relativo al pro-
dotto fitosanitario Clopir CE ora Reldan LO, conforme ai
requisiti di cui all’allegato III del citato decreto legisla-
tivo 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della
Commissione;

Considerato che I’impresa titolare delle autorizzazio-
ni dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato
a quanto previsto dal decreto di recepimento del 7 mar-
zo 2006, nei tempi e nelle forme da esso stabiliti ed in
conformita alle condizioni definite per la sostanza attiva
clorpirifos metile;

Vista inoltre la richiesta presentata dall’impresa Si-
pcam S.p.A. in data 17 marzo 2016, prot. n. 10212, di-
retta ad ottenere anche ’autorizzazione alla modifica di
composizione relativamente ai coformulanti dei prodotti
fitosanitari sopra elencati;

Rilevato che la verifica tecnico-giuridica d’Ufficio ha
accertato la sussistenza dei requisiti per 1’applicazione
delle semplificazioni previste dall’art. 12 del citato de-
creto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001,
n. 290, come modificato dal decreto del Presidente della
Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, art. 7, in particolare
che la modifica richiesta ¢ ininfluente sulle caratteristi-
che agronomiche, sanitarie ed ambientali dei prodotti in
questione;

Rilevato che il rilascio di tale autorizzazione non ¢ ri-
chiesto il parere della Commissione consultiva per i pro-
dotti fitosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194,

Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fitosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione
della valutazione fascicolo GF 1684 ora SIP 50880 con
la modifica di composizione minore sopra citata, svolta
dall’Universita di Milano, al fine di ri-registrare i prodotti
fitosanitari di cui trattasi fino 31 gennaio 2018, alle nuove
condizioni di impiego e con la nuova composizione;

Vista la nota dell’Ufficio protocollo n. 16195 in data
21 aprile 2016 con la quale ¢ stata richiesta all’Impresa
Sipcam S.p.A. titolare del dossier la documentazione ed i
dati tecnico-scientifici aggiuntivi indicati dal sopracitato
Istituto da presentarsi entro dodici mesi dalla data della
medesima;

Vista la nota con la quale I’Impresa titolare delle re-
gistrazioni dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato
al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto
dall’Ufficio;

Vista la nota con la quale I’impresa titolare ha comu-
nicato di aver provveduto alla classificazione dei prodotti
fitosanitari sotto indicati, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1272/2008;

Ritenuto di ri-registrare fino al 31 gennaio 2018 data
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva clor-
pirifos metile, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al
presente decreto, alle condizioni definite dalla valutazio-
ne secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del
regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto
legislativo 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011
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della Commissione, relativo al prodotto fitosanitario di
riferimento Clopir CE ora Reldan LO;

Visti 1 versamenti effettuati ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente “Determinazione delle
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti
fitosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese
a richiesta”;

Decreta:

Sono ri-registrati a nome dell’impresa Sipcam S.p.A.
con sede legale in Via Carroccio, 8 - Milano, a seguito del
passaggio di titolarieta dall’impresa Dow Agrosciences
Italia, i prodotti fitosanitari RUNNER LO n. reg. 10493
e RELDAN LO n. reg. 14208, fino al 31 gennaio 2018,
data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva
clorpirifos metile, riportati in allegato al presente decreto,
autorizzati con la modifica di composizione relativamen-
te ai coformulanti e sulle colture indicate nelle rispettive
etichette allegate al presente decreto, fissate in applica-
zione dei principi uniformi.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi
uniformi, munita di classificazione stabilita dal titolare ai
sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

Lo smaltimento delle scorte di prodotti fitosanitari gia
immessi sul mercato alla data del presente decreto, ¢ con-
sentito secondo le seguenti modalita:

6 mesi, per la commercializzazione da parte del tito-
lare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivendi-
tori e/o distributori autorizzati;

12 mesi, per I'impiego da parte degli utilizzatori
finali.

Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotto fitosani-
tario che riportano una data di preparazione immediata-
mente antecedente a quella del presente provvedimento.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

La succitata impresa Sipcam S.p.A. ¢ tenuta alla pre-
sentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra in-
dicati nel termine di cui in premessa.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa
interessata.

I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it,
nella sezione “Banca dati”.

Roma, 3 maggio 2016

11 direttore generale: Ruocco
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ALLEGATO

Prodotti fitosanitari a base della sostanza aitiva elorpirifos metile sono ri-registrati alla luce dei
principi uniformi sulla base del dossier SIP 50880 di All. I fino al 31 gennaio 2018 ai scnsi del
decreto ministeriale 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva di inclusione 2005/72/CE della
Commissione del 21 ottobre 2005.

N, Muova classificazione stabilita
Mome prodotto | Data reg.ne Impresa s .y
reg.ne dall’impresa titolare

PERICOLO

H304-H315-H317-H336- H410-
EUHA401-P261-P280-
P301+P310-P302+P352-P331-

14208 | RELDAN LO | 09/05/2008 | Sipcam S.p.A.

P501
Modifiche autorizzate:
- Modifica di composizione minore
1 - Cambio di titolarieta da: Dow Agrosciences Italia a Sipeam S.p.A.

- Eliminazione delle colture: arancio, limone, peperone, pisello, ravanells

- Rinuncia alle colture: pioppo, ornamentali

- Estensione alle colture: cotogno, nespolo, nespolo del Giappone, nettarina, colza

- Estensione stabilimenti di produzione e confezionamento: Sipeam S.p.A. — Salerano sul
Lambro (1.O); Sipcam Inagra — Sueca (Spagna);

- Estensione dello stabilimento di distributore: Dow AgroSciences Italia S.r.J. — Mozzamanica
(Bergamo)

- Estensione alla taglia: 20 L

- Eliminazione taglia: 150ml
- Cambio nome da: CLORPIR CE
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/q
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PERICOLO

H304-H315-H317-H336- H410-
EUH401-P261-P280-
P301+P310-P302+P352-P331-
P501

10493 | RUNNER LO | 31/05/2000 Sipcam S.p.A.

Modifiche autorizzate:
2. - Modifica di composizione minore

- Cambio di titolarieta da: Bow Agrosciences Italia a Sipeam S.p.A.

- Eliminazione delle colture: arancio, limone, peperone, pisello, ravanello

- Rinuncia alle colture: pioppo, ornamentali

- Estensione alle colture: cotogno, nespelo, nespole del Giappone, nettarina, colza

- Estensione stabilimenti di produzione e confezionamento: Sipeam Inagra — Sueca (Spagna);

- Estensione dello stabilimento di distributore: Sipeam Italia S.p.A. -

- Estensione alla taglia: 20 L
- Cambio nome da: RUNNER M 22
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RELDAN " LO

Ensetticida ad ampioc spettro d’avione che agisce per contatto,
ingestione ed asfissia, per il controlle dei principali parassi¢i
delle pomacee, delle drupacee, degli agrumi, della vite, delle

solanacee, della fragola, del mais, della colza e delle palme

CONCENTRATO EMULSIONABILE

Composizione di RELDAN LO

Clorpirifos-metile puro g 21.4 (=225 g/}

Coformulanti gq.b.a g [00

Contiene:  Idrocarburi, C10-C13, aromatici, <1% di naftalene
Idrocarburi, C10, dromatici, <1% di nafialene

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLQ: Pud essere letale in caso di ingestione e di
penetrazione nelle vie respiratorie. Provoca irritazione cutanea. Pud provocare
una reazione allergica cutanea. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Molto
tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi
per la salute umana e per 'ambiente, seguire le istruzioni per 'uso.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Evitare di respirare i vapori. Indossare
guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. In case di ingestione:
contattare immediatamente un Centro Antiveleni o un medico. In caso di contatto
con la pelle: lavare abbondantemente con acqua ¢ sapone. Non provocare il
vomito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

SIPCAM - Soc. It. Prodotti Chimici per I'Agricoltura Milano S.p.A.
Sede legale: via Carroceio 8 — Milano  Tel. +39 0371 3961

Distribuito da:

Dow AgroSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento:
SIPCAM S.p.A. ~ Saierano sul Lambro (LO)

SIPCAM Inagra SA - Sueca (Spagna)

Dow AgroSciences Ltd. - KING’S LYNN - Norfolk (Inghilterra)
Bayer CropScience sl - Filago (BG)

Diachem spa - Caravaggio (BG)

Althaller Italia S.r.L. - S. Colombano al Lambro (MI)
10-20-50-100-250-500 mi
1-5-10-18.9-20 litri

Registrazione n. 14208 del 09/05/2008 del Ministero della Sanitd
Partita n.: vedere sulla confezione

Taglie autorizzate:

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare 'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il
materiale d’applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la
contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e
datle strade.

Per proteggere le specie artropode non bersaglio € indispensabile una fascia di
rispetto di 30 m per agrumi, 30 m per pomacee, 5 m per vite (da tavola e da
vino), I m per orticole, 1 m per mais.

Per proteggere le api: non applicare durante la fioritura; non utilizzare quando le api
sono In attivitd;, rimuovere o coprire gli alveari durante I'applicazione; eliminare le
piante infestanti prima della fioritura; per le applicazioni in frutteto, assicurarsi che
qualsiasi copertura in fiore sia falciata o pacciamata prima dell’applicazione.

Per proteggere gli organismi acquatici:

Agrumi - ugelli antideriva TV, trattare T'ultima fila di alberi solo dall'esterno. Lasciare
una fascia non trattata e vegetata di 25 m per ridurre la deriva e il ruscellamento.
Pomacee - ugelli antideriva TVI, trattare l'ultima fila di alberi solo dail'esterno.
Lasciare una fascia non trattata ¢ vegetata di 25-30 m (in dipendenza del tempo di
applicazione) per ridurre la deriva ¢ il ruscellamento.

DPrupacee - ugelli antideriva TVI, trattare Tultima fila di alberi sclo dall'esterno.
Lasciare una fascia non trattata e vegetata di 25-30 m (in dipendenza del tempo di
applicazione) per ridurre la deriva e il ruscellamento.

Vite da tavola e da vino - ugelli antideriva TV, trattare I'ultima fila di alberi solo
dall'esterno. Lasciare una fascia non trattata e vegetata di 10 m per ridurre la deriva e
il ruscellamento.

Mais - ugelli antideriva (-90%), lasciare una fascia non trattata e vegetata di 10 m per
ndurre fa deriva e il ruscellamento.

Solanacee, colza - ugelli antideriva (-90%), lasciare una fascia non trattata ¢ vegetata
di 10 m per ridurre Ja deriva e il ruscellamento.

ETICHETTA/FOGLIOQ ILLUSTRATIVO

tiche, fe sinapsi preganglian, le
lari. Sintomi muscarinicd (di mparsa): nauses, vomito,
diarrea.  Broncospasmo, Ipersecrezione bronchiale, edema
polmonare.  Visione offuscata, miosi. Salivazione ¢ sudorazione. Bradicardia
(incostante). Sintormi nicofiniel (di seconda comparsa). astenia e paralisi muscolari.
Tachicardia, ipertensione arteriosa, fibritlazione. Sintomi centrali: confusione, atassia
convulsiont, coma
Cause di morte: generalmente insufficienza respiratoria. Alcuni esteri fosforicl, a
distanza di 7-15 giorni dail'episodio acuto, possono provocare un effetto neurotossico
o (paralisi flaccida, in seguito spastica, detle estremita).
Terapia: atopina ad alte dosi fino a comparsa dei primi segni di awopinizzazione.
Somministrare subito la praiidossima. Se ingerito non indurre il vomito. Consultare
un Ceniro Antivelent,

USTAUTORIZZATI E MODALITA’ VIMPIEGO

RELDAN LO & un insetticida fosforganico, agisce per contatto, ingestione ed in
parte per azione di vapore.

RELDAN LO ¢ particolarmente indicato per combattere le larve di lepidotteri ¢ le
neanidi di cocciniglie. Inoltre, esplica azione frenante lo sviluppo delle popolazioni
di acari tetranichidi come Panonychus, Tetranychus, Eotetranychus.

POMACEE (Mels, Pero, Cotogno, Nespole, Nespolo del Giappone)

Non eseguire pit di 1 trattamento per stagione usando un quantitativo totale massimo
di 4.0 /ha di formulato. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 1000 Vha.

Contro  Carpocapsa  (Laspeyresia’Cydia  pomonella), Toriricidi  ricamatori
(Pandemis cerasana, Pandemis heparana, Archips podanus. Archips rosanus,
Adoxophyes orana, Argyrotaenia  pulchellana, Argyrotaenia spp.), Cydia
(Cydia/Laspeyresia molesia), trattare alla schiusura delle uova. Dosi di 200 mi/hl.
Contro Afidi (Eriosoma lanigerum, Aphis pomi), trattare alla comparsa delle prime
forme mobili. Dosi di 200 ml/hl.

Contro Coceiniglie (Quadraspidiotus perniciosus, Epidiaspis leperii, Lepidosaphes
ulpi) trattare alla fase di massima migrazione delle neanidi. Dosi di 200-250 mi/hl.
Contro le Psille del melo (Cacopsylla picta ¢ C. melanoneura), irattare con dosi di
200-250 mi/hl.

Contro la Cimice asiatica (Halyomorpha halys), trattare alla presenza del parassita
con dosi di 200 ml/hl.

Contro Miridi (Calocoris fulvomaculatus. C. norvegicus, C. biclavatus, C. trivialis,
Lygus rugulipennis), trattare alla presenza del parassita cor: dosi di 200 ml/hl.

Ii prodotto ha un buon effetto collaterale nei confronti della Mosca della frutta
(Ceratitis capitata).

DRUPACEE (Pesco, Nettarina)

Non eseguire piti di 1 trattamento per impianti che richiedono volumi di acqua di
1500 Vha e 2 trattamenti a dosi dimezzate per giovani impianti che richiedono un
volume di acqua non superiore a 1000 I/Ha. Usare un quantitativo massimo totale di
4,5 I/ha di formulato. .

Contro Cidia (Cydia/Laspeyresia  molesta), Carpocapsa  (Laspeyresia/Cydia
pomonella) e Anarsia (Anarsia lineatella), trattare alla schiusura delle uova. Dosi di
200 ml/hl.

Contro Cocciniglie (Pseudaul Quadraspidi
perniciosus/Comstockaspis perniciosa) trattare alla fase di massima migrazione
delle neanidi. Dosi di 200-250 ml/hl.

Contro i Tripidi (Frankliniella occidentalis,. Taeniothrips meridionalis, Thrips
major), trattare alla presenza del parassita. Dosi di 350 ml/hl.

Contro Miridi (Calocoris fulvo C. norvegicus, Lygus ruguliy
Adelphocoris lineolatus), trattare alla presenza del parassita con dosi di 200 mi/hl.

T prodotto presenta una buona efficacia collaterale nei confronti di Mosca della
frutta (Ceratitis capitata).

VITE da tavola e da vino

Non eseguire piti di 2 trattamenti per stagione su vite da vino e 1 trattamento su vite
da tavola usando un quantitativo totale massimo di 2,7 I/ha di formulato per vite da
tavola € 3 V/ha per vite da vino. L’intervallo minimo tra i due trattamenti & di 14
giorni. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 400-900 i/ha.

Contro Tignole (Polychrosis/Lobesia botrana e Clysia/Eupoecilia ambiguella),
trattare alla comparsa delle prime larve. Dosi di 100-150 ml/hi.

Contro Cicaline della vite (Empoasca flavescens, Empoasca vitis, zygina rahmni,
Scaphoideus titanus) ¢ Metcalfa (Mercalfa pruinosa), trattare alla presenza del
parassita. Dosi di 150 mU/hi.

Contro Cocciniglie della vite (Pulvinaria vitis, Targionia vitis, Planococcus spp.,
Planococcus citri, Heliococcus bohemicus, Lecanium corni), trattare alla fase di
massima migrazione delle neanidi. Dosi di 200 ml/hl. 1.’eventuale aggiunta di olio
ne migliora Pefficacia.

11 prodotto potrebbe risultare fitotossico per alcune varietd sensibili; si
raccomandano pertanto saggi zonali e varietali. Si consiglia di trattare nelle ore
serali o comunque nelle ore pitl tresche della giomata.

P pentagona,

gttamenti per stagione usando un quantitativo massimo di 10
llo minimo tra i trattamenti di 110 giorni. Dosi calcolate su un
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MAIS

Non eseguire pit di 1 trattamento per stagione usando un quantitativo massimo di 4
I/ha di formulato. Dosi di 300 ml/hl. Dosi calcolate su un volume d acqua di 400-
600 1ha

Contro Piralide (Pyrausta/Ostrinia nubilalis), trattare alla presenza del parassita

FRAGOILA (in pieno campo)

Non eseguire pii: di 1 trattamento per stagione usando un quantitativo massimo di
2.25 /na di formulato. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 500-1000 L/ha.
Contro Nottue (dgrotis ipsilon, Agrotis segetum, Spodoptera spp.). Tripidi
(Frankliniella occidentalis, Thrips spp.), Afidi (Sitobion fragariae, Chaetosiphon
fragaefolii. Macrosiphum euphorbiae, Aphis gossypif), intervenire alla presenza del
parassita. Dosi di 300-400 ml/hl.

POMODORO, MELANZANA (in pieno campo)

Non eseguire pitt di 1 trattamento per stagione usando un quantitativo totale
massimo di 3 I/ha di formulato. Dosi di 1,5-2 V/ha calcolate su un volume d’acqua di
600-1000 Vha.

Contro Lepidotteri (Spodoptera spp.. Heliothis armigera, Pyrausta/Ostrinia
nubilalis. Agrotis ipsilon, Agrotis segetum), Dorifora (Leptinotarsa decemlineata)y e
Tripidi (Frankiiniella occidentalis, Thrips spp.) st consiglia di intervenire alla
presenza det parassiti.

PATATA (in pieno campo)

Non eseguire piu di 1 trattamento per stagione usando un guantitativo totale massimo
di 2 Vha di formulato. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 500-750 I/ha.

Contro Dorifora (Leptinotarsa decemlineata) e Lepidotteri (Spodoptera spp., Heliothis
armigera, Pyrausto/Ostrinia nubilalis, Agrotis ipsilon, Agrotis segetum) si consiglia di
intervenire alla presenza dei parassiti.

COLZA

Non eseguire pit: di 1 trattamento per stagione usando un quantitativo massimo di 2
I/ha di formutato. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 300-600 V/ha.

Contro Meligete (Meligethes aeneus), intervenire alla presenza del parassita.

PALME

Contro Punteruolo rosso delle palme (Rhymchophorus ferrvugineus), trattare la
chioma alla presenza del parassita; nei luoghi pubblici distribuire preferibilmente
nelle ore notturne, al fine di evitare la possibile contaminazione a persone efo
animali. Utilizzare attrezzature a bassa pressione per evitare il rischio di deriva del
prodetto. T volumi possono variare a seconda delle dimensioni defla chioma,
mantenendo perd la concentrazione di 250 ml di prodotto per hl di acqua.

COMPATIBILITA: RELDAN LO non é miscibile con i fitofarmaci a reazione
aicalina.

Avvertenza: in caso di miscela con alui formulati deve essere rispettato il periodo
di carenza pit lungo. Devono essere osservate le norme precauzionali preseritte per
1 prodotti pitt tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il
medico della miscelazione compiuta.

Informazioni relative ai fenomeni di resistenza: Ai fini di una corretta gestione
della resistenza, si consiglia sempre di inserire il prodotto in un calendario che
preveda ['altemnanza di prodotti a base di clorpirifos-metile con altri prodotti
contenenti una sostanza attiva diversa.

FITOTOSSICITA: Non impiegare il prodotto sulle varieta di melo Stayman Red,
Stayman Winesap, Gloster, Gallia Beauty “

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 21 giorni prima della raccolta per
pomacee, agrumi, mais, patata, colza; 15 gierni prima della raccolta per drupacee,
vite, fragola; 10 giorni prima della raccolta per pomodoro e melanzana.

ATTENZIONE: da impicgarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni
derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute
nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare I'efficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non
applicare con mezzi aerei. Per evitare rischi per [’uomo e per {"ambiente seguire le
istruzioni per 'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le
confezioni secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non
deve essere disperso nell’ambiente. II contenitore non puo essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare: CENTRO ANTIVELENI
NIGUARDA (MI): 0039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasperto, contattare: 0039-335-6979115 (24H)
Per INFORMAZIONI sull*uso dei prodotti,contattare: 0039-051-28661 (0.U.)

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow™) o di filiali defla Dow tta autdrizzata con decreto dirigenziale del
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

RELDAN LO

Insetticida ad ampio spetiro d’azione che agisce per contatto,
ingestione ed asfissia, per il controllo dei principali parassiti
delle pomacee, delle drupacee, degli agrumi, della vite, delle

solanacee, della fragola, del mais, della colza e delle palme

CONCENTRATO EMULSIONABILE

Composiziene di RELDAN LO

Clorpirifos-metile pure g 21.4 (=225 ¢/l)

Coformulanti g.b.ag 100

Contiene:  Idrocarburi, C10-C13, aromatici, <1% di naftalene
Idrocarburi, C10, aromatici, <1% di naftalene

PERICOLO

INBICAZIONI BY PERICOLOG: Pud essere letale in caso di ingestione ¢ di
penetrazione nelle vie respiratorie. Provoca irritazione cutanea. Pud provocare
una reazione allergica cutanca. Pub provocare sonnolenza o vertigini. Moito
tossico per gh organismi acquatici con effetti di lunga durata Per evitare rischi
per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per I'uso.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Evitare di respirare i vapori. Indossare
guant/indumenti protettivi/Proteggere gli occhifil viso. In caso di ingestione:
contattare immediatamente un Centro Antiveleni o un medico. In caso di contatio
con la peile: lavare abbondantemente con acqua e sapone. Non provocare il
vomito, Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

SIPCAM - Soc. It. Prodotti Chimici per 'Agricoltura Milano S.p.A.
Sede legale: via Carroccio 8 — Milano  Tel. +39 0371 5961

Distribuito da:

Dow AgroSciences Ttalia s.r.l. - Via F. Albani, €5 - 20148 Milano
Stabilimenti autorizzati per la produzione /o il confezionamento:
SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (LO)

SIPCAM Inagra SA - Sueca (Spagna)

Dow AgroSciences Ltd. - KING'S LYNN - Norfolk (Inghilterra)
Bayer CropScience sil - Fitago (BG)

Diachem spa - Caravaggio (BG)

Althaller Italia S.rl. - S. Colombano al Lambro (MI)

Taglie autorizzate: 10-20-50-100 ml

Registrazione n. 14208 del 09/05/2008 del Ministero della Sanita
Partita n.: vedere sulla confezione

PRIMA DELL'USO LEGGERE 1L FOGLIO ILI.USTRATIVQ

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NONDEVE
ESSERE DISPERSC NELL’AMBIENTE

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali delta Dow
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Insetticida ad ampio spetire d’azione che agisce per contatto,
ingestione ed asfissia, per il controllo dei principali parassiti
delle pomacee, delle drupacee, degli agrumi, della vite, delle

solanacee, della fragola, del mais, della colza e delle palme

CONCENTRATO EMULSIONABILE

Composizione di RUNNER LO

Clorpirifos-metile puro g 21,4 (=225 g/)

Coformulanti qb.ag 100

Contiene:  Idrocarburi, C10-C13, aromatici, <1% di naftalene
Idrocarburi, C10, aromatici, <1% di naftalene

PERICOLO

INDICAZIONT D PERICOLO: Pud essere letale in caso di ingestione e di
penetrazione nelle vie respiratorie. Provoca irritazione cutanea. Pud provocare
una reazione allergica cutanea. Pud provecare sonnolenza o vertigini. Molto
tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata Per evitare rischi
per ta salute umana e per 'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso.

CONSIGLYI DI PRUDENZA: Evitare di tespirare i vapori. Indossare
guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. In caso di ingestione:
contattare immediatamente un Centro Antiveleni o un medico. In caso di contatto
con la pelle: lavare abbondantemente con acqua e sapone. Non provocare il
vomito. Smaltire if prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

SIPCAM - Soc. ft. Prodotti Chimici per I'Agricoltura Milano S.p.A.
Sede legale: via Carroccio 8 — Milano  Tel. +39 0371 5961

Distribuito da:

STPCAM ITALIA SpA ~ Via Sempione, 195 — 20016 Pero {Milano)
Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento:
SIPCAM S.p A — Salerano sul Lambro (LO)

SIPCAM Inagra SA - Sueca (Spagna)

Dow AgroSciences Ltd. - KING'S LYNN - Norfolk {Inghilterra)
Diachem spa - Caravaggio (BG)

10-20-50-100-250-500 ml
1-5-10-18.9-20 litn

Registrazione n. 10493 del 31/05/2000 del Ministero della Sanita
Partita n.: vedere sulla confezione

Taglie autorizzate:

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare 'acqua con il prodotto o il suo contenitore, Non pulire il
materiale d’applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la
contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole &
dalle strade,

Per proteggere le specie artropode non bersaglio ¢ indispensabile una fascia di
rispetto di 30 m per agrumi, 30 m per pomacee, 5 m per vite (da tavola e da
vino), 1 m per orticole, 1 m per mais.

Per proteggere le aph: non applicare durante s fioritura; non utilizzare quando le api
sone in atlivita, rimuovere o coprire gli alveari durante Fapplicazione; eliminare ic
piante infestanti prima della floritura; per le applicazioni in frutteto, assicurarsi che
qualsiasi copertura in fiore sia falciata o pacciamata prima dell"applicazione.

Per proteggere gli ovganismi acquatici:

Agrumi - ugelli antideriva TV, trattare I'ultima fila di alberi solo dall'esterno. Lasciare
una fascia non trattate & vegetata di 25 m per ridurre la deriva e il ruscellamento.
Pemacee - ugelll antideriva TVL, trattare l'ultima fila di alberi solo dall'esterno.
Lasciare una fascia non trattata e vegetata di 25-30 m (in dipendenza del tempo di
applicazione) per ridurre la deriva e il ruscellamento.

Drupacee - ugelli antideriva TV wattare Multima fila di alberi solo dalesterno.
Lasciare una fascia non frettata ¢ vegetata di 25-30 m (in dipendenza del tempo di
applicazione) per ridurre la deriva e il ruscellamento.

Vite da tavola ¢ da vino - ugelli antideriva TV, trattare I'vitima fila di alberi solo
dali'esterno. Lasciare una fascia non trattata e vegetata di 10 m per ridurre la deriva e
il ruscellamento,

Mais - ugelli antideriva (-90%), lasciare una fascia non trattata e vegetata di 10 m per
ridurre la deriva e il ruscellamento

Selanacee, colza - ugelli antideriva (-90%), lasciare una fascia non trattata & vegetata
di 10 m per ridurre la deriva e il ruscellamento.

ETICHETYTA/FOGLIQ ILLUSTRATIVO

INFORMAZIONI PER 1L MEDICO

Sintomi: colpisce it SNC e le tenminazioni parasimpatiche, le sinapsi pregang] !
placche neurornuscolari. Sintomi museariaiel {di prima comparsa). nausea, vomito,
crampi  addominali, diarrea. Broncospasino, ipersecrezione bronchiale, edema
polmonare.  Visione offuseata, miosi. Salivazione e sudorazione. Bradicardia
stante). Simgomi nicatinjei (di seconda comparsa): astenia ¢ paralisi muscolari.
dia, ipertensione arteriosa, tibrillazione. Sintowd centrali: confusione, atassia,
sicni, coma
i morte: goneralmente insufficienza respiratoriz. Alcunt esten fosforici, 2
za di 7-15 giomi dall'episodio acuto, possono provecare un eifetio neurotossico
(paralisi flaccida, in seguifo spastica, delle estremit).

tropina ad alte dosi fino a comparsa dei primi segni di atropinizzazione.
Somministrare subito la pralidossima. Se ingerito non indurre if vomito. Consultare
un Centro Antiveleal.

USIAUTORIZZATI E MODALITA’ IPIMPIEGO

RUNNER LO ¢ un insetticida fosforganico, agisce per contatio, ingestione ed in
parte per azione di vapore.

RUNNER 1.0 ¢ particolarmente indicato per combattere le larve di lepidotteri e le
neanidi di cocciniglie. Inoltre, esplica azione frenante lo sviluppo delie popolazioni
di acari tetranichidi come Panonychus, Tetranychus, Eotetranychus

POMACEE (Melo, Pero, Cotogne, Nespolo, Nespolo del Giappone}

Non eseguire pilt di 1 trattamento per stagione usando un quantitativo totale massimo
di 4.0 Vha di formutato. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 160¢ Vha.

Contro  Carpocapsa  (Laspeyresia/Cydia  pomonefla), Tortricidi  ricamatori
(Pandemis cerasana, Pandemis heparana, Archips podanus, Archips rosanus,
Adoxgphyes orana, Argyrotaenia pulchellanc, Argyrotaenia  spp), Cydia
(Cydia/Laspeyresia molesta), trattare alla schiusura delle uova. Dosi di 200 mi/hl.
Contro Afidi (Eriosoma lanigerum, Aphis pomi), trattare alla comparsa delle prime
forme mebili. Dosi di 200 mi/hl.

Contro Coceiniglie (Quadraspidiotus perniciosus, Epidiaspis leperii, Lepidosaphes
ulmi) trattare alla fase di massima migrazione delle neanidi. Dosi di 200-250 mi/hl.
Contro le Psille del melo (Cacopsylla picta e C. melanoneura), trattare con dosi di
200-250 ml/hl.

Contro la Cimice asiatica (Halyomorpha halys), trattare alla presenza del parassita
con dosi di 200 ml/hl.

Contro Miridi (Calocoris fuly datus, C. norvegicus, C. biclavatus, C. trivialis,
Lygus rugulipennis), trattare alla presenza del parassita con dosi di 200 mi/hl.

11 prodotto ha un buon effetto collaterale nei confronti della Mosca della frutta
(Ceratitis capitarta).

DBRUPACEE (Pesco, Nettarina)

Non eseguire pitt di 1 trattamento per impianti che richiedono volumi di acqua di
1500 V/ha e 2 traftamenti a dosi dimezzate per giovani impianti che richiedono un
volume di acqua non superiore a 1000 /Ha. Usare un quantitativo massimo totale di
4.5 Vha di formulato. :

Contro  Cidia (Cydia/Laspeyresia molesta), Carpocapsa  (Laspeyresia/Cydia
pomonella) e Anarsia (Anarsia lineatella), trattare alla schiusura delle uova. Dosi di
200 mi/hl

Contro Cocciniglie (Pseudawlacasp i L Quadraspidic
perniciosus/Comstockaspis perniciosa) trattare alla fase di massima migrazione
delle neanidi. Dosi di 200-250 ml/hL

Contro i Tripidi (Frankliniella occi is, Taeniothrips meridionalis, Thrips
major), trattare alla presenza del parassita. Dosi di 350 mi/hl.
Contro Miridi (Calocoris fulv latus, C. noivegicus, Lygus

Adelphocoris lineolatus), trattare alla presenza del parassita con dosi di 200 mi/hl,

11 prodotto presenta una buona efficacia collaterale nei confronti di Mosca della
frutta (Ceratitis capitata).

VITE da tavola e da vino

Nom eseguire piti di 2 trattamenti per stagione su vite da vino ¢ 1 trattamento su vite
da tavola usando un quantitativo totale massimo di 2.7 Vha di formulato per vite da
tavola e 3 Iha per vite da vino. L’intervallo minimo tra i due trattamenti & di 14
giomi. Dosi calcolate su un volume d’acqua di 400-900 Vha.

Contro Tignole (Polychrosis/Lobesia bomana e Clysia/Eupoecilia ambiguella),
trattare alla comparsa delle prime larve. Dosi di 100150 ml/hl.

Contro Cicaline della vite (Empoasca flavescens, Empoasca vitis, zygina rahmni,
Seaphoideus titonus) e Metcalfa (Metcalfe pruinosa), trattare alla presenza del
parassita. Dosi di 150 m¥/hl.

Contro Coceiniglie della vite (Pulvinaria vitis, Targionia vitis, Planococcus spp.,
Planococcus citri, Heliococcus bohemicus, Lecanium cowni), trattare alla fase di
massima migrazione delle neanidi. Dosi di 200 mi/hl. L’eventuale aggiunta di olio
ne migliora I"efficacia.

I prodotto potrebbe risultare fitotossico per alcune variety sensibilic si
raccomandano pertanto saggi zonali e varietali. Si consiglia di trattare nelle ore
serali 0 comunque nelle ore piu fresche della giomata.

AGRUMI (Mandarino, Clementino)

2 rattamenti per stagione usando un quantitativo massimo di 10
formulato: Tntervallp minimo tra § trattamenti di 110 gionni, Dosi calcolate suun
ed” di 1500:ba.

‘ (Aonidiella aurantii, Planoccus citri) trattare aila fase di massima
id 0, comunque, in presenza del parassita. Dosi di 250 ml/hl.

“Marchio registrato della SIPCAM
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

RUNNER" LO

Insetticida ad ampio spettro d’azione che agisce per contatio,

ingestione ed asfissia, per il controlle dei principali parassiti

delle pomacee, delle drupacee, degli agrumi, della vite, delle
solanacee, della fragola, del mais, della colza e delle palme

CONCENTRATO EMULSIONABILE

Compasizione di RUNNER LO

Clorpirifos-metile puro g 21,4 (=225 g/l)

Coformulanti q.b.ag 100

Contiene Idrocarburi, C10-C13, aromatici, <1% di naftalene
Idrocarburi, C10, aromatici, <1% di naftalene

PERICOLO

INDICAZIONI DI PERICOLO: Pud essere ietale in caso di ingestione e di
penetrazione nelle vie respiratorie. Provoca irritazione cutanea. Pud provocare
una reazione allergica cutanea. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Molto
tossice per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi
per la salute umana e per 'ambiente, seguire le istruzioni per I'uso

CONSIGLI Bi PRUDENZA: Evitare di respirare i vapori. Indossare
guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/it viso. In caso di ingesti
contattare immediatamente un Centro Antiveleni o un medico. In caso di contatto
con la pelle: lavare abbondantemente con acqua e sapone. Non provocare il
vomito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente

SIPCAM - Soc. It. Prodotti Chimici per I'Agricoltura Milano S.p.A.
Sede legale: via Carroccio 8 — Milane  Tel. +39 0371 5961

Distribuito da:

SIPCAM ITALIA SpA — Via Sempione, 195 — 20016 Pero (Milano)
Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento:
SIPCAM S.p A. — Salerano sul Lambro (LO)

SIPCAM Inagra SA - Sueca (Spagna)

Dow AgroSciences Ltd. - KING’S LYNN - Norfolk (Inghilterra)
Diachem spa - Caravaggio (BG)

Taglie autorizzate: 10-20-50-100 ml

Registrazione n. 10493 del 31/05/2000 del Ministero della Sanita
Partita n.: vedere sulla confezione

PRIMA DELL’USO LEGGERE 1L FOGLIO ILLUSTRATIVO

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE
ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE

" Marchio registrato della SIPCAM hetta dlitorizzata con decreto dirigenziale del 3 maggio 2016

16A03994




26-5-2016

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 122

DECRETO 3 maggio 2016.

Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a base di trinexa-
pac etile, sulla base del dossier A11825A di Allegato III, alla
luce dei principi uniformi per la valutazione e I’autorizza-
zione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del regolamento (CE)
n. 546/2011.

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

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

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

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

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifiche, per la parte ancora
vigente;

Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112,
concernente “Conferimento di funzioni e compiti ammi-
nistrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 597, ed
in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle
competenze” e I’art. 119 recante “Autorizzazioni”;

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2,
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”;

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

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

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

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65,
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e
2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive
modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo
sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante:
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un
quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi”;

Visto il decreto ministeriale 20 febbraio 2007 di recepi-
mento della direttiva 2006/64/CE della Commissione del
20 dicembre 2007, relativo all’iscrizione nell’allegato I
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune
sostanze attive che ora figurano nei Reg. (UE) 540/2011
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza
attiva trinexapac etile;

Visto in particolare, che I’approvazione della sostanza
attiva trinexapac etile ¢ stata prorogata fino al 30 aprile
2018, come indicato nell’allegato al Reg. (UE) 678/2014;

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

Vista I’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del
prodotto fitosanitario riportato nell’allegato al presente
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fito-
sanitario Primo Maxx, presentato dall’impresa Syngenta
Italia S.p.A, conforme ai requisiti di cui all’allegato III
del citato decreto legislativo 194/1995, trasposti nel Reg.
(UE) n. 545/2011 della Commissione;

Considerato che I’impresa titolare dell’autorizzazione
del prodotto fitosanitario di cui trattasi ha ottemperato a
quanto previsto dal decreto 7 marzo 2006, nei tempi e
nelle forme da esso stabiliti ed in conformita alle condi-
zioni definite per la sostanza attiva trinexapac etile;

Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fitosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione
della valutazione del sopracitato fascicolo A11825A,
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svolta dall’Universita di Pisa, al fine di ri-registrare i pro-
dotti fitosanitari di cui trattasi fino al 30 aprile 2018, alle
nuove condizioni di impiego;

Vista le note con la quale I"impresa titolare ha comu-
nicato di aver provveduto alla classificazione dei prodotti
fitosanitari sotto indicati, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1272/2008;

Ritenuto di ri-registrare fino al 30 aprile 2018, data di
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva trinexa-
pac etile, il prodotto fitosanitario indicato in allegato al
presente decreto, alle condizioni definite dalla valutazio-
ne secondo 1 principi uniformi di cui all’allegato VI del
regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decre-
to legislativo 194/1995, trasposti nel regolamento (UE)
n. 545/2011 della Commissione, relativo al prodotto fito-
sanitario Primo Maxx;

Visti i versamenti effettuati ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente “Determinazione delle
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti
fitosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese
a richiesta”;

Decreta:

E ri-registrato fino al 30 aprile 2018, data di scadenza
dell’approvazione della sostanza attiva trinexapac etile, il
prodotto fitosanitario indicato in allegato al presente de-
creto registrato al numero, alla data e a nome dell’impresa
a fianco indicata, autorizzato con la composizione, alle
condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive etichet-

te allegate al presente decreto, fissate in applicazione dei
principi uniformi.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi
uniformi, munita di classificazione stabilita dal titolare ai
sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

L’impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a rieti-
chettare i prodotti fitosanitari muniti dell’etichetta pre-
cedentemente autorizzata, non ancora immessi in com-
mercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova
etichetta per le confezioni di prodotto giacenti presso gli
esercizi di vendita al fine della sua consegna all’acqui-
rente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni
iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assi-
curare un corretto impiego dei prodotti fitosanitari in con-
formita alle nuove disposizioni.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa
interessata.

I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it,
nella sezione “Banca dati”.

Roma, 3 maggio 2016

1l direttore generale: Ruocco

Allegato

Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva trinexapac etile ri-registrati alla luce dei
principi uniformi sulla base del dossier A11825A di All. III fino al 30 aprile 2018 ai sensi del

Reg. (UE) 678/2014.

* | Nome prodotto | Data reg.ne Impresa Nuova classificazione stabilita
reg.ne = dall’Impresa titolare
1| 11030 | PRIMO MAXX | 02/10/2001 Syngs?mzﬁaha PERICOLO
Lo H319-H360D-H361£-H412-
EUH401- P102-P201-P273-P280- 7
P308+P313-P501
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 13 aprile 2016.

Disposizioni in materia di determinazione degli importi
delle tariffe per I’espletamento dell’attivita di valutazione e
di vigilanza degli organismi notificati in materia di attrezza-
ture a pressione.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 35, con-
cernente 1’attuazione della direttiva 2008/68/CE, relativa
al trasporto interno di merci pericolose;

Visto il decreto legislativo 12 giugno 2012, n. 78,
concernente 1’attuazione della direttiva 2010/35/UE, in
materia di attrezzature a pressione trasportabili ed, in
particolare, il comma 1 dell’art. 17 che stabilisce che il
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ¢ 1’autorita
competente per la notifica ed ¢ responsabile dell’istitu-
zione e dell’attuazione delle procedure necessarie per la
valutazione, la notifica e la successiva vigilanza degli or-
ganismi notificati;

Visto il decreto del Dipartimento per i trasporti, la na-
vigazione ed 1 sistemi informativi e statistici del Mini-
stero delle infrastrutture e trasporti del 3 settembre 2013,
prot. n. 412/DIV3/RD, con il quale sono state stabilite le
procedure per la designazione e la vigilanza degli organi-
smi notificati che operano nell’ambito loro attribuito dal
citato decreto legislativo n. 78 del 2012, per le diverse
categorie di attrezzature a pressione trasportabili;

Ritenuto, pertanto, di dover dare attuazione al dispo-
sto del comma 2 art. 36 del decreto legislativo 12 giugno
2012, n. 78 che dispone che le tariffe e le relative mo-
dalita di versamento per la designazione e la vigilanza
degli organismi notificati siano stabilite con decreto del
Ministro delle infrastrutture e trasporti di concerto con
Ministro dell’economia e delle finanze;

Decreta:

Art. 1.

Ambito di applicazione

1. Il presente decreto si applica alle attivita effettuate
dal Ministero delle infrastrutture e dei trasporti finalizzate
alla valutazione e alla vigilanza degli organismi notificati,
in attuazione all’art. 17 del decreto legislativo 12 giugno
2012, n. 78.

Art. 2.

Tariffe per valutazione e vigilanza degli organismi
notificati

1. Le spese relative all’espletamento delle attivita, di
cui all’art. 1, sono a carico degli organismi notificati, ai
sensi dell’art. 36 del decreto legislativo 12 giugno 2012,
n. 78.

2. Le tariffe che gli organismi devono versare per la de-
signazione della notifica e per la attivita di vigilanza del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, sono quelle
riportate nella tabella «A», di cui all’allegato I al presente
decreto che costituisce parte integrante.

3. I versamenti sono effettuati su conto corrente postale
intestato alle sezioni di tesoreria provinciale con causale
«Costi per le attivita di valutazione e vigilanza degli Or-
ganismi notificati, ai sensi del decreto legislativo 12 giu-
gno 2012, n. 78».

4. I versamenti per le attivita di valutazione sono effet-
tuati dagli Organismi notificati prima dell’espletamento
delle prestazioni.

5. Per I’attivita di vigilanza, i versamenti annuali sono
effettuati dagli Organismi notificati entro il 31 gennaio di
ciascun anno.

6. I proventi derivanti dall’applicazione delle tariffe di
cui al presente decreto sono versati al Capo XV - capito-
lo 2454, art. 24, «Proventi derivanti dalle tariffe relative
all’espletamento delle attivita di valutazione e di vigi-
lanza degli organismi notificati in materia di attrezzature
trasportabili, ai sensi dell’art. 36 del decreto legislativo
12 giugno 2012, n. 78», di entrata del bilancio dello Sta-
to, per essere successivamente riassegnati al Dipartimen-
to per i trasporti, la navigazione, gli affari generali ed il
personale - Centro di responsabilita n. 3 - su un apposito
capitolo da istituire.

7. Ai sensi dell’art. 36, comma 3, del decreto legisla-
tivo n. 78 del 2012, gli importi delle tariffe di cui al pre-
sente decreto sono aggiornati ogni tre anni con decreto
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze sulla base
della copertura del costo effettivo del servizio.

11 presente decreto sara inviato agli organi di controllo
per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 13 aprile 2016

1l Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti
DEeLrIO

1l Ministro dell’economia
e delle finanze
PapoaAN

Registrato alla Corte dei conti il 12 maggio 2016
Ufficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti
e del Ministero dell ambiente della tutela del territorio e del mare,
registro n. 1, foglio n. 1166
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ALLEGATO [

(Articolo 2, comma 2)

TABELLA A
Tariffe per la valutazione e la vigilanza degli Organismi notificati
Tariffa Importo Tipo di operazione
NI € 1.265,00 f\“/alutazior!e e noti-
ica organismo
Vi € 981,00 (annuo) Attivita di vigilanza
sugli organismi
RI € 981,00 Rinnovo valutazione
e notifica organismo
16A03996

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 25 gennaio 2016.

Misure per la pesca dei piccoli pelagici nel Mar Mediter-
raneo e misure specifiche per il Mare Adriatico.

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
DELLE POLITICHE AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, re-
cante misure per il riassetto della normativa in materia
di pesca e acquacoltura, a norma dell’art. 28 della legge
4 giugno 2010, n. 96;

Visto il decreto legislativo 26 maggio 2004, n. 154, re-
cante la modernizzazione del settore pesca e dell’acqua-
coltura, a norma dell’art. 1, comma 2, della legge 07 mar-
70 2003, n. 38;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
14 febbraio 2012, n. 41, recante «Riorganizzazione del
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali,
anorma dell’art. 2, commi 8-bis, 8-quater ¢ 8-quinquies,
del decreto-legge 30 dicembre 2009, n. 194, convertito,
con modificazioni, della legge 26 febbraio 2010, n. 25, e
dell’art. 1, comma 3, del decreto-legge 13 agosto 2011,
n. 138, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 set-
tembre 2011, n. 148.

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 1995, recante la
disciplina del rilascio delle licenze di pesca, ed in parti-
colare I’art. 11;

Visto il decreto ministeriale 26 gennaio 2012, recante
«Adeguamento alle disposizioni comunitarie in materia di
licenze di pesca», che recepisce le disposizioni dell’art. 3,
punto 3, allegato II del regolamento di esecuzione (UE)
della Commissione dell’8 aprile 2011, n. 404, con riferi-
mento in particolare alla necessita di indicare in licenza
di pesca non piu i «sistemi di pesca», ma «gli attrezzi
di pesca» classificati secondo la statistica internazionale
standardizzata (ISSCFGG —FAO del 29.7.1980);

— 59 —

Visto il decreto ministeriale 30 maggio 2014, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 205 del 4 settembre 2014,
recante la delega di attribuzioni del Ministro delle poli-
tiche agricole e forestali, per taluni atti di competenza
dell’amministrazione, al Sottosegretario di Stato On. le
Giuseppe Castiglione;

Visto il decreto ministeriale 16 marzo 2015, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 122 del 28 maggio 2015 recan-
te pesca dei piccoli pelagici nel Mar Adriatico (GSA 17
e GSA 18);

Vista la raccomandazione n. 37/2013/1 della Commis-
sione generale per la pesca nel Mar Mediterraneo (CGPM)
relativa ad un Piano di gestione pluriennale per la pesca
degli stock di piccoli pelagici nella GSA 17 (Adriatico
settentrionale) e sulle misure di conservazione transitorie
per la pesca degli stock di piccoli pelagici nella GSA 18
(Adriatico meridionale);

Vista la raccomandazione n. 38/2014/1 della Com-
missione generale per la pesca nel Mar Mediterraneo
(CGPM) che modifica la raccomandazione n. 37/2013/1
ed individua misure di prevenzione e di emergenza, per
il 2015, relative alla pesca degli stock di piccoli pelagici
nella GSA 17;

Vista la raccomandazione n. 39/2015/1 della Commis-
sione generale per la pesca nel Mar Mediterraneo (CGPM)
che stabilisce misure di prevenzione e di emergenza, per
il 2016, relative alla pesca degli stock di piccoli pelagici
nel Mare Adriatico (GSA 17 e GSA 18);

Visto il regolamento (CE) n. 1967/2006 del Consiglio
del 21 dicembre 2006 relativo alle misure di gestione per
lo sfruttamento sostenibile delle risorse della pesca nel
Mar Mediterraneo ed in particolare 1’allegato I11;

Visto il reg. (CE) n. 1224/2009 ed in particolare, I’art. 7
paragrafo 1, che consente di autorizzare i pescherecci co-
munitari allo svolgimento di attivita di pesca specifiche
unicamente se esse sono indicate in una autorizzazione di
pesca in corso di validita, quando il tipo di pesca o le zone
di pesca in cui le attivita sono autorizzate rientrano: @) in
un regime di gestione dello sforzo di pesca; ) in un piano
pluriennale; ¢) in una zona di restrizione della pesca; d)
nella pesca a fini scientifici; e) in altri casi previsti dalla
normativa comunitaria;

Visto il reg. di esecuzione (UE) n. 404/2011 della
Commissione dell’8 aprile 2011 recante modalita di ap-
plicazione del regolamento (CE) n. 1224/2009 del Consi-
glio che istituisce un regime di controllo comunitario per
garantire il rispetto delle norme delle politiche comune
della pesca;

Visto il regolamento (UE) n. 1380/2013 del Parlamento
Europeo e del Consiglio, dell’11 dicembre 2013, relativo
alla politica comune della pesca ed in particolare ’art. 15;

Considerato che al punto 22 della predetta raccoman-
dazione n. 37/2013/1 viene posto a carico delle Parti con-
traenti I’obbligo di procedere alla redazione di una lista
delle imbarcazioni autorizzate alla cattura di piccoli pela-
gici nelle GSA 17 e 18;

Ritenuto pertanto di dover emanare disposizioni che
garantiscano [’attuazione delle predette misure tecni-
che contenute nelle Raccomandazioni della CGPM
nn. 37/2013/1, 38/2014/1 e 39/2015/1;
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Ritenuto opportuno considerare la proposta della Com-
missione pesca del Parlamento Europeo dell’8 dicembre
2014, per una modifica del reg. (UE) 1343/2011, che pre-
vede la trasposizione nella normativa comunitaria delle
raccomandazioni della CGPM;

Visto il rapporto del gruppo di lavoro sulla valutazione
degli «stock» dei piccoli pelagici del comitato consultivo
scientifico (SAC) della commissione generale per la pe-
sca nel Mar Mediterraneo (CGPM), tenutosi a Roma dal
24 al 27 novembre 2014,

Vista la valutazione sugli «stock» del Mar Mediterra-
neo, effettuata dal comitato scientifico, tecnico ed econo-
mico per la pesca (CSTEP) della commissione Europea
nel corso della 38" riunione plenaria, tenutasi a Bruxelles
dal 7 all’11 novembre 2011;

Considerata pertanto la necessita, nel descritto qua-
dro di obblighi e procedure scaturenti dalla normativa
dell’Unione Europea ed internazionale ed alla luce dei
prossimi ulteriori sviluppi in tale ambito, di adottare entro
il corrente anno adeguate misure per la razionalizzazione
dell’attivita di pesca avente ad oggetto la cattura dei pic-
coli pelagici nel Mar Mediterraneo, con misure specifiche
per il Mare Adriatico (GSA 17 e 18).

Decreta:

Art. 1.
Definizioni

1. «Pescherecci che effettuano la pesca attiva di stock
di piccoli pelagici»: unita da pesca munite di reti trainate,
da circuizione e/o altri tipi di reti circuitanti, le cui catture
di acciughe e/o sardine costituiscono almeno il 50% in
peso vivo del totale delle catture effettuate;

2. «Pescherecci che effettuano la pesca attiva di stock
di piccoli pelagici in Adriatico»: unita da pesca munite di
retl trainate, da circuizione e/o altri tipi di reti circuitanti,
operanti nella GSA 17 e/o GSA 18 ed incluse nell’elenco
di cui al successivo art. 5, le cui catture di acciughe e/o
sardine costituiscono almeno il 50% in peso vivo del to-
tale delle catture effettuate;

3. «Giornata di pesca»: periodo continuativo di 24
ore, o parte di esso, durante il quale una unita da pesca
¢ dedita alla «attivita connessa alla ricerca del pesce, alla
cala, alla posa, al traino e al recupero di un attrezzo da
pesca, al trasferimento a bordo delle catture, al trasbor-
do, alla conservazione a bordo, alla trasformazione a bor-
do, al trasferimento, alla messa in gabbia, all’ingrasso e
allo sbarco di pesci e prodotti della pesca», come definita
all’art. 4, comma 28, del Reg. (UE) n. 1380/2013 citato
in premessa;

4. GSA 17: «Mare Adriatico settentrionale», situato a
nord della linea retta che collega il punto di coordinate
41°55’N — 015°08’E sulla costa italiana ed il confine ter-
restre tra la Croazia e Montenegro, come definito nella
Raccomandazione CGPM/33/2009/2;

5. GSA 18: «Mare Adriatico meridionale», situato tra
la linea retta che collega il punto di coordinate 41°55°N —
015°08’E sulla costa italiana ed il confine terrestre tra la
Croazia e Montenegro e la linea retta che collega il pun-
to di coordinate 40°04’N — 018°29’E sulla costa italiana

— 60 — k4

ed il confine terrestre tra Albania e Grecia, come definito
nella Raccomandazione CGPM/33/2009/2.

Art. 2.

Misure di gestione

1. Tutti i pescherecci che effettuano la pesca attiva di
stock di piccoli pelagici nel Mediterraneo, indipendente-
mente dalla loro lunghezza fuori tutto e da dove esercita-
no ’attivita di pesca, non possono pescare per piu di 20
giornate al mese e non possono eccedere le 180 giornate
di pesca nell’anno solare;

2. Per I’anno 2016, a parziale modifica di quanto stabi-
lito al precedente comma 1, i pescherecci che effettuano
la pesca attiva di stock di piccoli pelagici in Adriatico,
operanti nella GSA 17 e/o nella GSA 18, la cui specie ber-
saglio ¢ costituita prevalentemente da acciughe, non pos-
sono eccedere le 144 giornate di pesca nell’anno solare;

3. Dalla data del 1 luglio 2016 e fino al 30 luglio 2016
compresi, ¢ vietata la pesca di stock di piccoli pelagici
nelle acque del Mare Adriatico, nell’areale compreso tra
il Compartimento marittimo di Monfalcone ed il Compar-
timento marittimo di Brindisi inclusi, entro una distanza
dalla costa inferiore alle 6 miglia.

4. Dalla data del 1 luglio 2016 e fino al 30 luglio 2016
compresi, in deroga al divieto di cui al precedente com-
ma 3, i pescherecci che effettuano la pesca attiva di stock
di piccoli pelagici iscritti in IV categoria abilitati alla pe-
sca costiera locale entro le sei miglia dalla costa ovvero
aventi lunghezza fuori tutto fino a 15 metri, sono autoriz-
zati a pescare oltre le 4 miglia dalla costa;

5. Fatti salvi i casi di dichiarata e comprovata causa di
forza maggiore, il transito nella fascia costiera preclusa
all’attivita di pesca, di cui ai precedenti comma 3 e 4,
deve avvenire con rotte dirette ed a velocita costante non
inferiore a 7 nodi.

Art. 3.

Istanza e requisiti per |’autorizzazione alla pesca dei
piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18

1. Al fine di ottenere 1’autorizzazione alla pesca dei
piccoli pelagici (sardine e acciughe) nell’ambito del-
la GSA 17 e GSA 18, gli interessati devono, a pena di
inammissibilita, farne apposita richiesta al Ministero del-
le politiche agricole alimentari e forestali — Dipartimento
delle politiche competitive, della qualita agroalimentare,
ippiche e della pesca — Direzione generale della pesca
marittima e dell’acquacoltura, Viale dell’Arte, 16 - 00144
Roma, di seguito indicata come «Direzione Generaley,
entro e non oltre il quarantesimo giorno successivo alla
data di pubblicazione del presente decreto nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, in conformita al mo-
dello in allegato 1, corredato della copia della licenza di
pesca o dell’attestazione provvisoria recante 1’abilitazio-
ne all’impiego dei sistemi «circuizione» e/o «volantey, di
cui all’abrogato art. 11 del decreto ministeriale 26 luglio
1995, ovvero degli attrezzi «reti a circuizione a chiusura
meccanica (PS) reti da traino pelagiche a coppia (PTM),
cosi come identificati ai sensi dell’art. 2 del decreto mini-
steriale 26 gennaio 2012;

2. Gli interessati devono, a pena d’inammissibilita, al-
legare all’istanza copia delle pertinenti pagine del giorna-
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le di pesca (log-book), ovvero copia delle dichiarazioni
di cui all’allegato 3, o anche qualsiasi altro documento fi-
scale, commerciale o di trasporto, comprovanti |’ effettua-
zione della pesca dei piccoli pelagici (sardine e acciughe)
nella GSA 17 e/o GSA 18 per un totale di 140 giorni nel
corso di 2 anni solari consecutivi, nel quinquennio com-
preso tra il 2011 ed il 2015;

3. Alla richiesta di cui al precedente comma 1, gli in-
teressati devono altresi allegare una dichiarazione, con la
quale viene esplicitata I’opzione irrevocabile, per tutto
I’anno di riferimento, ad utilizzare il solo sistema «volan-
te» o «circuizione» - ovvero gli attrezzi «reti a circuizione
a chiusura meccanica (PS)» o «reti da traino pelagiche a
coppia (PTM)» - fra tutti quelli autorizzati in licenza;

4. Gli interessati, le cui imbarcazioni sono registrate
presso gli Uffici marittimi ricompresi in GSA diverse
dalla 17 e 18, qualora in possesso dei requisiti richiesti
possono altresi presentare domanda conformemente a
quanto stabilito ai precedenti comma, purché dichiarino,
nella stessa autocertificazione, di rispettare le misure di
gestione previste nelle GSA 17 e GSA 18.

Art. 4.

Rilascio, validita e rinnovo dell autorizzazione alla
pesca dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18

1. La direzione generale constatato il rispetto di quanto
stabilito al precedente art. 3, nonché verificati i presup-
posti e le condizioni richiesti, provvedera al rilascio della
prevista autorizzazione speciale di pesca (allegato 2) , ai
sensi e per gli effetti del combinato disposto dell’art. 7 del
regolamento (CE) del Consiglio del 20 novembre 2009,
n. 1224 e al punto 22 della raccomandazione GFCM
n. 37/2013/1;

2. La Predetta autorizzazione ha validita annuale, con
decorrenza dalla data di rilascio. Il rinnovo dovra essere
richiesto dagli interessati compilando il modello riporta-
to all’allegato 1, entro il termine perentorio di 60 giorni
antecedenti la scadenza della suddetta autorizzazione.
L’impresa di pesca titolare dell’autorizzazione dovra di-
chiarare di aver pescato, nella campagna di pesca prece-
dente, per almeno 70 giorni nella GSA 17 e/o GSA 18. 11
possesso di tale requisito dovra essere dimostrato attra-
verso idonea documentazione (giornale di pesca cartaceo
o elettronico ovvero dichiarazione di cui all’allegato 3).
La mancata dimostrazione dell’attivita di pesca, nella
campagna di pesca precedente, per almeno 70 giorni nelle
GSA 17 e 18, comporta il mancato rinnovo dell’autoriz-
zazione di pesca;

3. Le unita autorizzate alla pesca dei piccoli pelagici
nella GSA 17 e GSA 18 non possono esercitare 1’attivi-
ta di pesca con attrezzi diversi dalle «reti a circuizione a
chiusura meccanica (PS)» o «reti da traino pelagiche a
coppia (PTM)».

Art. 5.

Elenco delle unita autorizzate alla pesca dei piccoli
pelagici nella GSA 17 e GSA 18

1. A decorrere dal 30 maggio 2016, ¢ istituito, presso
la direzione generale, I’elenco delle unita autorizzate alla
pesca dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18;
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2. Entro il 30 maggio di ogni anno, la direzione genera-
le procede alla revisione formale dell’elenco;

3. Gli interessati possono richiedere alla direzione ge-
nerale, utilizzando il modello riportato nell’allegato 4, la
cancellazione definitiva dall’elenco, ovvero la sostituzio-
ne, debitamente motivata e comprovata, dell’imbarcazio-
ne originariamente iscritta nel medesimo elenco, con altra
unita avente analoghe caratteristiche.

Art. 6.
Disposizioni finali

1. I comandanti dei pescherecci che effettuano la pe-
sca attiva di stock di piccoli pelagici, fermo restando le
prescrizioni vigenti, hanno 1’obbligo di comunicare men-
silmente, all’Ufficio marittimo di iscrizione, direttamente
o0 attraverso la cooperativa di appartenenza, il numero di
giornate di pesca effettuate;

2. I comandanti dei pescherecci di cui al precedente
comma 1, soggetti agli obblighi europei in materia di re-
gistrazione e comunicazione delle catture e delle conse-
guenti operazioni di sbarco (log-book cartaceo ed elettro-
nico), sono tenuti a registrare ¢ comunicare le catture di
acciughe e/o sardine secondo le modalita stabilite dalla
normativa vigente;

3. I comandanti dei pescherecci di cui al precedente
comma 1 che, in virtu delle vigenti normative naziona-
li ed europee sono esentati dagli obblighi in materia di
registrazione e comunicazione delle catture nonché delle
conseguenti operazioni di sbarco, in caso di cattura di ac-
ciughe e/o sardine devono compilare, per ogni uscita in
mare, il modello riportato nell’allegato 3. I suddetti mo-
delli compilati dovranno essere consegnati alla Autorita
marittima competente, entro i primi 5 giorni lavorativi del
mese successivo a quello cui si riferiscono;

4. Raggiunti i limiti delle giornate di pesca stabiliti al
precedente art. 2 comma 1 e 2, i pescherecci che effet-
tuano la pesca attiva di stock di piccoli pelagici hanno
I’obbligo di interrompere tale tipologia di pesca;

5. Le unita da pesca operanti nella GSA 17 e/o GSA
18, non incluse nell’elenco di cui al precedente art. 5, non
sono autorizzate a pescare, detenere a bordo o sbarcare,
quantitativi di acciughe e/o sardine superiori al 20%, in
peso vivo, del totale delle catture effettuate;

6. Le violazioni delle disposizioni di cui al presente de-
creto, sono punite ai sensi delle leggi vigenti.

Gli allegati 1, 2, 3 e 4 costituiscono parte integrante del
presente decreto.

11 decreto ministeriale 16 marzo 2015, citato in premes-
sa, ¢ abrogato.

Il presente decreto ¢ sottoposto alla registrazione dei
competenti organi di controllo, nonché pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 25 gennaio 2016

1l Sottosegretario di Stato: CASTIGLIONE

Registrato alla Corte dei conti il 16 marzo 2016
Ufficio controllo atti Mise e Mipaaf, reg.ne prev. n. 621
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ALLEGATO 1: Modulo d’iscrizione ¢/o rinnovo dell’iscrizione nell’elenco delle imbarcazioni autorizzate alla pesca
professionale dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18 (art. 3, comma 1, del D.M. 25 GEN. 2016)

Al Ministero delle Politiche agricole, alimentari e forestali
Dipartimento delle Politiche competitive, della qualita agroalimentare, ippiche e della pesca
Direzione Generale della pesca marittima e dell’acquacoltura
V. le dell’Arte, 16

00144 — Roma
La/Il sottoscritto/a , hato/a , il s
e residente in , alla via/piazza n. s

legale rappresentante/amministratore unico della ,

con sede in , alla via/piazza n. ,

armatore/armatrice dell’imbarcazione da pesca denominata s

iscritta al n. dei RR.NN.MM.GG o della Matricole di N° UE s

ed avente le seguenti caratteristiche tecniche:
LFT (Reg. CEE 2930/86) , GT (Reg. CEE 2930/86) , Kw (Reg. CEE 2930/86)

consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci ¢ punito ai sensi del codice penale e delle leggi
speciali in materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000:

CHIEDE

[ ] liscrizione della predetta imbarcazione nell’elenco in epigrafe.
[ ]il rinnovo dell’iscrizione della predetta imbarcazione nell’elenco in epigrafe.
A tal fine, allega:

o copia della licenza di pesca n.

rilasciata da il ;

o copia della documentazione di cui all’art. 3, comma 2, del D.M. , cosi come elencata nell’ Annesso alla

presente istanza.

DICHIARA, altresi, di rispettare le misure di gestione previste nelle GSA 17 e GSA 18 e di essere a conoscenza di tutte

le disposizioni di cui al D.M.

L

FIRMA

Allegare fotocopia del documento di riconoscimento in corso di validita

Nota: I dati devono essere dattiloscritti o indicati in carattere stampatello
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Annesso al Modulo d’iscrizione e/o rinnovo dell’iscrizione nell’elenco delle imbarcazioni
autorizzate alla pesca professionale dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18
(art. 3, comma 2, del D.M. 25 GEN. 2016 )

N. prog. Tipo di documento Data del Giornate di pesca dei N. allegato
documento piccoli pelagici nella GSA
17 e GSA 18
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Dichiarazione annessa al Modulo d’iscrizione e¢/o rinnovo dell’iscrizione nell’elenco delle imbarcazioni
autorizzate alla pesca professionale dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18
(art. 3, comma 3, del D.M. 25 GEN. 2016)

La/Il sottoscritto/a , hato/a ,il s

e residente in , alla via/piazza n. s

legale rappresentante/amministratore unico della R

con sede in , alla via/piazza n. R

armatore/armatrice dell’imbarcazione da pesca denominata s

iscritta al n. dei RR.NN.MM.GG o della Matricole di N° UE s

ed avente le seguenti caratteristiche tecniche:
LFT (Reg. CEE 2930/86) , GT (Reg. CEE 2930/86) , Kw (Reg. CEE 2930/86)

consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci ¢ punito ai sensi del codice penale e delle leggi
speciali in materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000:

DICHIARA

di voler utilizzare, per tutto 1’anno , coincidente con il periodo di validita dell’autorizzazione speciale alla pesca dei

piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18 il solo sistema:

o VOLANTE;

o CIRCUIZIONE.

ovvero il solo attrezzo:

o RETI A CIRCUIZIONE A CHIUSURA MECCANICA (PS)

o RETI DA TRAINO PELAGICHE A COPPIA (PTM)

e di rinunciare, nello stesso periodo, a qualsiasi altro sistema/attrezzo da pesca autorizzato in licenza.

DICHIARA, altresi, di essere a conoscenza che la presente decisione ¢ irrevocabile per tutto il periodo di validita

dell’autorizzazione speciale alla pesca dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18.

FIRMA
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ALLEGATO 3:

Modulo di dichiarazione delle catture, sbarco (art. 6, comma 3, del D.M. 25 GEN. 2016)

N. UE NOME UNITA’

MATR LICENZA DI PESCA N. LICENZA DI PESCA SPECIALE N.
Attrezzo: (1) Lunghezza F.T: mt
Partenza: gg  mese  anno ora da

Ritorno: gg  mese  anno ora a

Sbarco: gg  mese __ anno ora a

Acciughe | Sardine Rigetti Rigetti

ANE PIL ANE PIL
Data di cattura N N AREA DI CATTURA (2)

Kg Tot Kg Tot Kg Tot Kg Tot

Kg Tot Kg Tot | Kg Tot (3) | Kg Tot (3)

Totale Sbarco

i (4) Comandante:

FIRMA

NOTE:

(1): utilizzare i seguenti codici: PS = Rete a circuizione PTM = rete a traino pelagico

(2): utilizzare i seguenti codici: GSA 17 = Adriatico Settentrionale GSA 18 = Adriatico Meridionale

(3): indicare quantitativo di prodotto di taglia inferiore alla taglia minima di riferimento per la conservazione, sbarcato ai sensi dell’art. 15 Reg. (UE)
1380/2013

(4): compilare stampatello

N.B.
1) In conformita a quanto previsto dalla normativa vigente in materia di registrazione e comunicazione delle catture e
delle conseguenti operazioni di sbarco, & fatto obbligo indicare i quantitativi di catture di acciughe e/o sardine,

solo se superiori 50 kg in peso vivo. Premesso quanto sopra, € comunque sempre obbligatorio compilare, per

ogni uscita in mare ed indipendentemente dal quantitativo catturato, ognuno degli altri campi della presente
dichiarazione, inclusa la data di cattura, I’area di cattura ed il totale sbarcato in kg di acciughe e/o sardine.
2

-

il prodotto di taglia inferiore alla taglia minima di riferimento per la conservazione, sbarcato ai sensi dell’art. 15
Reg. (UE) 1380/2013, puo essere destinato unicamente a fini diversi dal consumo umano diretto, compresi la

farina di pesce, I'olio di pesce, gli alimenti per animali, gli additivi alimentari, i prodotti farmaceutici e cosmetici.




26-5-2016 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 122

ALLEGATO 4: Modulo di cancellazione definitiva e/o sostituzione dall’elenco delle imbarcazioni autorizzate alla
pesca professionale dei piccoli pelagici nella GSA 17 e GSA 18 (art. 5, comma 3, del D.M. 25 GEN.
2016)

Al Ministero delle Politiche agricole, alimentari e forestali
Dipartimento delle Politiche competitive della qualita agroalimentare, ippiche e della pesca
Direzione Generale della pesca marittima e dell’acquacoltura
V.le dell’Arte, 16

00144 — Roma
La/Il sottoscritto/a , nato/a ,il
e residente in , alla via/piazza n. R

legale rappresentante/amministratore unico della s

con sede in , alla via/piazza n. s

armatore/armatrice dell’imbarcazione da pesca denominata ,

iscritta al n. dei RR.NN.MM.GG o della Matricole di N° UE s

nonché iscritta al n. dell’elenco in epigrafe.

consapevole che chiunque rilascia dichiarazioni mendaci ¢ punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in
materia, ai sensi e per gli effetti dell'art. 76 D.P.R. n. 445/2000:

CHIEDE
[ ]1a cancellazione definitiva della predetta imbarcazione dall’elenco in epigrafe.
A tale fine, restituisce, in allegato, I’originale dell’autorizzazione di pesca n. rilasciata da codesta Direzione
Generale il

[ ]1la sostituzione delle predetta imbarcazione con altra denominata

iscritta al n. dei RR.NN.MM.GG o della Matricole di N° UE s

avente le seguenti caratteristiche:

LFT (Reg. CEE 2930/36) , GT (Reg. CEE 2930/86) , Kw (Reg. CEE 2930/86)

Per le seguenti motivazioni:

A tal fine, allega:

o copia della licenza di pesca e/o attestazione provvisoria n.

rilasciata da il 5

o copia della documentazione comprovante le motivazioni di cui sopra;

o originale dell’autorizzazione di pesca n. rilasciata da codesta Direzione Generale il

DICHIARA, altresi, di essere a conoscenza di tutte le disposizioni di cui al D.M.

i

FIRMA

16A04011
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 17 maggio 2016.

Rettifica della determina AIFA n. 1529/DG/2015 del 26 novembre 2015 recante «Procedura di pay-back 5% - Anno 2015».
IL DIRETTORE GENERALE

Vista la determinazione n. 1529/DG/2015 del 26 novembre 2015, relativa alla Procedura di pay-back - Anno 2015,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 279, del 30 novembre 2015;

Considerata la documentazione agli atti di questo Ufficio;

Rettifica:
I’allegato della determinazione, sostituendo nell’elenco gia pubblicato la riga
Principio L . Titolare Pay-
ATC c1p AIC Denominazione | Confezione Classe | Prezzo | back 5%
attivo AIC 2015
Alcon
SOIBC10 | NEPAFENAC | 038813010 | NEVANAC 010” >ml | Labo- H | 1096
mg/ml ratories
(UK)
con la riga:
Principio L . Titolare Pay-back
ATC C1p AIC Denominazione | Confezione Classe | Prezzo 5%
attivo AIC 2015
Alcon
SOIBC10 | NEPAFENAC | 038813010 | NEVANAC | collml | Labo- 1y 140 96 X
mg/ml ratories
(UK)

Roma, 17 maggio 2016

16A04063

1l direttore generale: PANI

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Mupirocina Infectopharmy.

Estratto determina V&A n. 857/2016 del 10 maggio 2016

Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: «MU-
PIROCINA INFECTOPHARM», nelle forme e confezioni: «20 mg/g
unguento» 1 tubo in al da 5 g; «20 mg/g unguento» 1 tubo inal da 15 g,
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate: titolare A.I.C.:
Infectopharm Arzneimittel und Consilium GMBH, con sede legale e do-
micilio fiscale in Heppenheim-Germania, Von Humboldt STR. 1, Cap
64646, Germania (DE).

Confezione: «20 mg/g unguento» 1 tubo in al da 5 g - A.L.C.
n. 044082016 (in base 10) 1B18VO (in base 32).

Confezione: - «20 mg/g unguento» 1 tubo in al da 15 g - A.L.C.
n. 044082028 (in base 10) 1B18VD (in base 32).

Forma farmaceutica: unguento.

Validita prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione.

Produttore del principio attivo: Teva Pharmaceutical Works PVT
LTD. stabilimento sito in 13 Pallagi St., 4042 Debrecen - 4042 Ungheria;

Produttore del prodotto finito: Infectopharm Arzneimittel und Con-
silium GMBH stabilimento sito in Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Hep-
penheim - Germania (confezionamento secondario, controllo e rilascio
dei lotti); P.W. Beyvers GMBH stabilimento sito in Chemisch Pharma-
zeutische Fabrik, Schaffhausener Str. 28-34, 12099 Berlino - Germania
(confezionamento secondario, controllo e rilascio dei lotti); Labor L+S
AG stabilimento sito in Mangelsfeld 4, 5, 6, 97707 Bad Bocklet-Grof3-
brach - Germania (controllo microbiologico);

Composizione: 1 g di unguento contiene:
principio attivo: mupirocina 20 mg;
eccipienti: macrogol 400 (glicole polietilenico 400); macrogol
3350 (glicole polietilenico 3350).

— 68 — i
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Indicazioni terapeutiche: Mupirocina Infectopharm ¢ un antibatte-
rico topico attivo nei confronti degli organismi responsabili della mag-
gior parte delle infezioni cutanee, ad es. Staphylococcus aureus, inclusi
1 ceppi meticillina-resistenti, altri stafilococchi, streptococchi. E attivo
anche nei confronti di organismi Gram-negativi come Escherichia coli
ed Haemophilus influenzae. Mupirocina Infectopharm ¢ utilizzato nelle
infezioni cutanee, ad es. impetigine, follicolite, foruncolosi negli adul-
ti, negli adolescenti, nei bambini e infanti di eta pari o superiore a 8
settimane.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: A.I.C. n. 044082016 - «20 mg/g unguento» 1 tubo in
alda5g.

Classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Confezione: A.I.C. n. 044082028 - «20 mg/g unguento» 1 tubo in
aldal5g.

Classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: A.I.C. n. 044082016 - «20 mg/g unguento» 1 tubo in
al da 5 g - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Confezione: A.I.C. n. 044082028 - «20 mg/g unguento» 1 tubo in
al da 15 g - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. E approvato il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto allegato alla determinazione, di cui al presente
estratto.

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

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu del quale non sono
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in
commercio del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

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

16A03912

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Acido Fusidico Tevay.

Estratto determina V&A n. 825/2016 del 3 maggio 2016

Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: «<ACIDO
FUSIDICO TEVA», nelle forme e confezioni: «20 mg/g cremay 1 tubo
in alluminio da 15 grammi e «20 mg/g crema» 1 tubo in alluminio da
30 grammi, alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

Titolare AIC: Teva Italia S.r.l., Piazzale Luigi Cadorna, 4 - 20123
Milano, Italia, Codice Fiscale 11654150157.

Confezione:

«20 mg/g crema» 1 tubo in alluminio da 15 grammi - AIC
n. 044585014 (in base 10) 1BJN1Q (in base 32)

Confezione:

«20 mg/g crema» 1 tubo in alluminio da 30 grammi - AIC
n. 044585026 (in base 10) 1BJN22 (in base 32)

Forma Farmaceutica: crema.

Validita prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione.

Composizione: 1 g di crema contiene:

Principio attivo: Acido fusidico 20 mg.

Eccipienti: Butilidrossianisolo (E320); Alcol cetilico; Glice-
rolo 85%; Paraffina liquida; Potassio sorbato; (E202); Polisorbato 60;
Paraffina bianca soffice; Acido cloridrico per aggiustare il pH; Acqua
depurata.

Indicazioni terapeutiche: trattamento di infezioni cutanee primarie
e secondarie non gravi, superficiali e non estese causate da microor-
ganismi sensibili all’acido fusidico, specialmente infezioni causate da
staphylococcus (vedere paragrafo 5.1).

Le infezioni cutanee primarie che possono rispondere al tratta-
mento con acido fusidico applicato per via cutanea includono: impeti-
gine contagiosa, follicolite superficiale, sicosi della barba, paronichia,
eritrasma.

Tra le infezioni cutanee secondarie trattabili con questo medicinale
rientrano invece dermatite eczematosa infetta, dermatite da contatto in-
fetta e tagli/abrasioni infetti.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: AIC n. 044585014 - «20 mg/g crema» 1 tubo in allu-
minio da 15 grammi

Classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Confezione: AIC n. 044585026 - «20 mg/g cremay 1 tubo in allu-
minio da 30 grammi

Classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: AIC n. 044585014 - «20 mg/g crema» 1 tubo in allu-
minio da 15 grammi: RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Confezione: AIC n. 044585026 - «20 mg/g cremay 1 tubo in allu-
minio da 30 grammi: RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

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

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu del quale non sono incluse
negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio
del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

I1 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia Europea dei medicinali.

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

16A03913

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

Estratto determina V&A n. 823/2016 del 3 maggio 2016

Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: «MUL-
TIHANCEDpY, anche nelle forme e confezioni: «0,5 M soluzione inietta-
bile» flaconcino in vetro da 15 ml con dispositivo di somministrazione
(siringa/connettore/catetere) e «0,5 M soluzione iniettabile» flaconcino
in vetro da 20 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/connet-
tore/catetere), alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

E inoltre autorizzata ’aggiunta dei siti Bipso GmbH - Robert-
Gerwig-Strasse 4 - 78224 Singen (Germany) e Bracco Imaging S.p.A.
Bioindustry Park, via Ribes, 5 - 10010 Colleretto Giacosa (TO) (Italy),
responsabili del rilascio dei lotti per le suddette confezioni.

Titolare AIC: Bracco Imaging S.p.A., con sede legale e domicilio
fiscale in Milano (MI), via Egidio Folli, 50, cap 20134, Italia, Codice
fiscale 07785990156.

Confezione: «0,5 M soluzione iniettabile» flaconcino in vetro da
15 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/connettore/catetere)
- AIC n. 034152088 (in base 10) 10L7P6 (in base 32)

Confezione: «0,5 M soluzione iniettabile» flaconcino in vetro da
20 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/connettore/catetere)
- AIC n. 034152090 (in base 10) 10L7P6 (in base 32)

Forma farmaceutica: soluzione iniettabile.

Validita prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione.

Composizione: un ml di soluzione iniettabile contiene:

Principio attivo: Acido gadobenico 334 mg (0,5 M) come sale
di dimeglumina.

[Gadobenato dimeglumina 529 mg = acido gadobenico 334 mg
+ meglumina 195 mg]

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: AIC n. 034152088 - «0,5 M soluzione iniettabile» fla-
concino in vetro da 15 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/
connettore/catetere)

Classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Confezione: AIC n. 034152090 - «0,5 M soluzione iniettabile» fla-
concino in vetro da 20 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/
connettore/catetere)

Classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: AIC n. 034152088 - «0,5 M soluzione iniettabile» fla-
concino in vetro da 15 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/
connettore/catetere) - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile.

Confezione: AIC n. 034152090 - «0,5 M soluzione iniettabile» fla-
concino in vetro da 20 ml con dispositivo di somministrazione (siringa/
connettore/catetere) - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare
dell’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/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 determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

16A03914

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

Estratto determina V&A n. 822/2016 del 3 maggio 2016

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.1.C.: ¢ autoriz-
zata I’immissione in commercio del medicinale MULTIHANCE, anche
nelle forme e confezioni: «529 mg/ml soluzione iniettabile in siringa
preriempitay» una siringa preriempita in plastica da 15 ml con dispositivo
di somministrazione manuale (siringa/connettore/catetere); «529 mg/ml
soluzione iniettabile in siringa preriempita» una siringa preriempita in
plastica da 20 ml con dispositivo di somministrazione manuale (siringa/
connettore/catetere; «529 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preri-
empita» una siringa preriempita in plastica da 15 ml con dispositivo di
somministrazione automatica (siringa/connettore/catetere) e «529 mg/
ml soluzione iniettabile in siringa preriempita» una siringa preriempi-
ta in plastica da 20 ml con dispositivo di somministrazione automatica
(siringa/connettore/catetere), alle condizioni e con le specificazioni di
seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Bracco Imaging S.p.a., con sede legale e domicilio
fiscale in Milano, via Egidio Folli n. 50 - cap 20134 (Italia), codice
fiscale n. 07785990156.

Confezioni:

«529 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempita» una
siringa preriempita in plastica da 15 ml con dispositivo di somministra-
zione manuale (siringa/connettore/catetere) - A.I.C. n. 034152102 (in
base 10), 10L7P6 (in base 32);

«529 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempita» una
siringa preriempita in plastica da 20 ml con dispositivo di somministra-
zione manuale (siringa/connettore/catetere) - A.I.C. n. 034152114 (in
base 10), 10L7PL (in base 32);

«529 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempita» una
siringa preriempita in plastica da 15 ml con dispositivo di somministra-
zione automatica (siringa/connettore/catetere) - A.I.C. n. 034152126 (in
base 10), 10L7PY (in base 32);
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«529 mg/ml soluzione iniettabile in siringa preriempita» una
siringa preriempita in plastica da 20 ml con dispositivo di somministra-
zione automatica (siringa/connettore/catetere) - A.I.C. n. 034152138 (in
base 10), 10L7QB (in base 32).

Forma farmaceutica: soluzione iniettabile in siringa preriempita.
Validita prodotto integro: tre anni dalla data di fabbricazione.
Composizione: un ml di soluzione iniettabile contiene:

principio attivo: acido gadobenico 334 mg (0,5 m) come sale
di dimeglumina [gadobenato dimeglumina 529 mg = acido gadobenico
334 mg + meglumina 195 mg].

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

A.LC. n. 034152102 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» una siringa preriempita in plastica da 15 ml con
dispositivo di somministrazione manuale (siringa/connettore/catetere)
- classe di 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)»;

A.LC. n. 034152114 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» una siringa preriempita in plastica da 20 ml con
dispositivo di somministrazione manuale (siringa/connettore/catetere)
- classe di 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)»;

A.LC. n. 034152126 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» una siringa preriempita in plastica da 15 ml con di-
spositivo di somministrazione automatica (siringa/connettore/catetere)
- classe di 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)»;

A.LC. n. 034152138 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» una siringa preriempita in plastica da 20 ml con di-
spositivo di somministrazione automatica (siringa/connettore/catetere)
- classe di 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

Confezioni:

A.L.C.n. 034152102 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in sirin-
ga preriempita» una siringa preriempita in plastica da 15 ml con dispo-
sitivo di somministrazione manuale (siringa/connettore/catetere) - OSP:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile;

A.LC.n. 034152114 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in sirin-
ga preriempitay» una siringa preriempita in plastica da 20 ml con dispo-
sitivo di somministrazione manuale (siringa/connettore/catetere) - OSP:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile;

A.LC. n. 034152126 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» una siringa preriempita in plastica da 15 ml con
dispositivo di somministrazione automatica (siringa/connettore/catete-
re) - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, uti-
lizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile;

A.LC. n. 034152138 - «529 mg/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» una siringa preriempita in plastica da 20 ml con
dispositivo di somministrazione automatica (siringa/connettore/catete-
re) - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, uti-
lizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso
assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per 1’adeguamento alla
presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-

71 —

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

16A03915

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

Estratto determina FV n. 90/2016 del 3 maggio 2016

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

Confezioni:
025804 042 — crema idrofoba 0,3%, tubo 20 g
025804 016 — crema 0,1%, tubo 30 g

Titolare AIC: Morgan S.r.1.

Procedura Nazionale con scadenza il 1° giugno 2010 ¢ rinnovata,
con validita illimitata, I’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del
Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto mentre per il Foglio Illustrativo
ed Etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

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

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i
lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della suddetta
determinazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

16A03980

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

Estratto determina FV n. 97/2016 del 6 maggio 2016

Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei medicinali, ri-
portate nell’elenco allegato alla presente determinazione, sono decadute
per mancato rinnovo.

Le confezioni gia prodotte non potranno piu essere dispensate al
pubblico a decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubbli-
cazione della presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana. Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato,
tali confezioni andranno ritirate dal commercio.

La presente determinazione viene pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

ALLEGATO

'V'd'S 53

1V/OAd/1V/¥dO

4315179 NI 3SSIYJINOD
00S . T4 NOD 3LI1SIAIY
3SS3UAINOD DN 0T ,,

953 INVYdO1V1IDST

TL18LSCv0

'V'd'S 53

1V/OAd/1V/¥dO

4315119 NI 3SSIYAINOD
06 . 114 NOD JLILSIAIY
3SS3U4INOD DN 0T ,,

53 INVYdOTVLIDST

CETB8LSCY0

'V'd’S 93

1V/OAd/1V/¥dO

4315179 NI 3SSIYAINOD
8 . INTI4 NOD 3LI1SIAIY
3SS3UJINOD DN 0T ,,

953 WVYHdO1VLIOST

0¢T8LS¢v0

'V'd'S 53

1V/JAd/1V/¥dO

4315179 NI 3SSIHAINOD
6t . IN114 NOD 3LILSIAIN
35S3¥dINOD DN 0T ,,

53 INVHdO1VLIDST

¢808L5¢Y0

'V'd’S 93

1V/2Ad/1V/¥dO

4315179 NI 3SSIHAINOD
ST . T4 NOD 3LILSIAIN
3SSIUAINOD OIN OT

53 WVYHdO1VLIOST

€r08LS¢Y0

'V'd'S 53

1V/JNd/1V/¥dO
4315179 NI 3SSIHAINOD
L » W14 NOD 3LILSIAIN
3SSIUAINOD DN 0T ,,

953 INVYdO1V1IDST

LT08LSCY0

vild

INOIZ3dNOI

JIVNIDIAIN

0]\

OAONNIY OLVONVIN O1IND3S V V1NAVI3a .3 OIDYININOI NI INOISSINIALTIV INOIZVZZIYO1NY IND V1 ITYNIJIaIn




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

'V'd’S 53

1V/ONd/1V¥/VdO

4315119 NI 3SSIUAINOD
8 . IN114 NOD FLILSIAIY
3SSIUAINOD DIN 07,

53 INVHdOTVLIOST

(443 7AT4 70

'V'd'S 53

V/ONd/1¥/VdO

4315119 NI 3SSIUAINOD
6t . INT14 NOD FLILSIAIY
3SSIUAINOD DIN 0T .,

53 INVHdOTVLIOST

¥8¢8L5¢r0

'V'd’S 953

1V/JNd/1V/VdO

4315119 NI 3SSIYJINOD
ST . INT14 NOD 3LILSIAIN
3SS3YdINOD DIN 0T

53 INVHdOTVLIOST

S¥¢8LSev0

'vV'd’S 953

V/JNd/1V/VdO
4315119 NI 3SSIYJINOD
L w W14 NOD 3LILSIAIY

3SS3YdINOD DIN 0T

53 INVHdOTVLIOST

61¢8LS¢CV0

'V'd’S 93

V/JNd/1V/VdO

4315119 NI 3SSTYJINOD
TX00T ., IN114 NOD 3LILSIAIY
3SS3YdINOD DIN 0T ,,

53 INVHdOTVLIOST

£0C8LSCY0

'V'd’S 953

1V/JNd/1V/VdO

4315119 NI 3SSTUJINOD
TX6% . IN114 NOD JLILSIAIY
3SS3IYdINOD DIN 0T ,,

53 INVHdOTVLIOST

S6T8LS¢V0

'V'd’S 953

V/JNd/1V/VdO

4315119 NI 3SSIYJINOD
TXO€ . IN114 NOD JLILSIAIY
3SS3YdINOD DIN 0T ,,

53 INVHdOTVLIOST

€8T8LS¢V0




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

"V'd'S HOWVA 3SSIUAINOD YOWVAIINS| 650504820
DILNIDVINYYL| ST, 3SSIUAINOD DIN 00T .,
vd'S 0daINOITOLNNILNOD JLIONIHDOVL| T00ESEEO
VYOV 0JSIINVY4 Y ITTON 31NSdVD 2T
INITIONY FLINNIY
IHDINIHD IANIIZY
"v'd'S 93 IV/OAd/1V/VdO| D3 INVHHOTVLIDST|  60v8LSTH0
4315119 NI 3SSFUDINOD
TX00T ., INTI4 NOD FLILSIAIY
3SS3YAINOD OIN 0T ,,
v'd'S 93 IV/IAD/IV/VdO| D3 INVHAOTVLIDSI| L6E8/STVO
431S79 NI 3SSFHAINOD
IX6Y .« W14 NOD ILILSIAIY
3SS3YdINOD OIN 0T ,,
v'd'S 93 IV/IOAA/1V/VdO| D3 INVHAOTVLIDOSI| S8E8/STYO
4315119 NI 3SSFUAINOD
TXO€E . ITI4 NOD JLILSIAIN
3SS34dINOD DIN 0T ,,
'v'd’'S 93 IV/IONA/1V/VdO| D3 INVHAOTVLIOSI| €LE€8/STV0
4315119 NI 3SSFUDINOD
00S . INTI4 NOD FLILSIAIY
3SS3YdINOD OIN 0T ,,
'V'd'S O3 IV/IND/IV/VdO| D3 INVHAOTVLIDSI| ¥EERLSTYO

H¥31S179 NI 3SSFHUINOD
06 . INTI4 NOD 3LILS3IAI
3SS3IUdINOD DIN 0C




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

1Y'S VNV TN 0Z| 19¥) VNIVOVAIdOY|  67TT6S0t0
19V SNINISIY4| VA dd NI 31IVI4 S FTGVLLIINI
INOIZN10S TIN/DINT
TY'S VYL TN 02 VA 19V) VNIVOVAIdOY|  ZETT6S0Y0
19V SNINISIY4|  dd NI VIVIA T, 31GVLLIINI
ANOIZN10S TIN/DINT .,
TYS VITVLI 1IN OT va| 19V) YNIVOVAIdOY| 66016500
19¥) SNINISIY4| dd NI 31VI4 0T , 3119VLLIINI
INOIZNT0S TN/OINT .,
1°Y'S VNV TN OT | 19¥) VNIVOVAIdOY|  £80T6S0t0
19V SNINISIY4| VA dd NI JIVI4 S FTGVLLIINI
INOIZN10S TIN/DINT
1Y'S VITVLI TN OT| 19V) VNIVOVAIdOY|  SZ0T6S0%0
19V SNINISIY4| VA dd NI VIVI4 T F1GVLLIINI
INOIZN10S TIN/DINT
TY'S INOJV14 § VYIdSOH| 0£06€6L€0
VITVLI VHIdSOH| . INOISN4NI ¥3d AINOIZNTOS| VYNIYIDINO0YLIN
¥Y3d OLVYLINIONOD
1N 0S /OIN 06
TY'S 3VI4 0T VYIdSOH| 8Z06€6L€0
VITVLI VYIdSOH| . ANOISNANI 43d ANOIZN1OS| VNIYIDITOOYULIN
¥3d OLVYLINIONOD
1N S /OIN ST .
TY'S 31VI4 0T ., INOISNANI VYIdSOH| 9T06£6L€0
VITVLl V4IdSOH ¥43d INOIZNTOS ¥3d| VNIYIDITOOYULIN
OL1VYLIN3IDONOD 1N /OIN G ,,
'V'd'S YOVA ANILSNg 4OVAINS| T9050/820
1D1LNIDVINYYA GT ., 311VY0 INOISNIISOS

d3d JYIATOd S 00T




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

7Y'S VIV TN 0T Va| 19V) VNIVOVAIdOY|  ¥SET6S070
19¥) SNINISIY4|  dd NI FTVI4 G, FTGVLLIINI
INOIZNT0S TN/OIN 0T .,

1Y'S VIV 1IN 0T Va| 19V) YNIVOVAIdOY|  T¥ET65070
19V) SNINISFY4|  dd NI VIVI4 T, 31GVLLIINI
INOIZN10S 1N/DIN 0T ,

1Y'S VIV 1N 0T VA 19V) VNIVOVAIdOY|  ££2T650%0
19¥) SNINISIY4| dd NI ITVI4 0T , ITGVLLIINI
INOIZNTOS TN/OIN S'L .,

7Y'S VIV 1IN 0Z] 19V) YNIVOVAIOY|  S9ZT6S0t0
19¥) SNINISIYA| VA dd NI FTIVI4 S FTGVLLIINI
ANOIZN10S 1N/DIN §'L

7Y°S VIV 1IN 0Z] 19V) YNIVOVAIMOY|  €STT6S0t0
19V) SNINISTYA| VA dd NI VIVI4 T F1GVLLIINI
INOIZN10S 1IN/OIN S°L

1Y'S VIV TN 0T VA 19V) VNIVOVAIdOY|  #TZT650%0
19¥) SNINISIY4| dd NI ITVI4 0T , ITGVLLIINI
INOIZNTOS TN/OIN S°L .,

7Y'S VIV TN OT| 19VX YNIVOVAIOY|  20ZT6S0t0
19V) SNINISFY4| VA dd NI 3TIVI4 S FGVLLIINI
ANOIZN10S TIN/DN §°L

1Y°S VIV 1IN OT Va| 19V) VNIVOVAIdOY| 061165070
19¥) SNINISIY4|  dd NI VIVI4 T, 31GVLLIINI
ANOIZN10S TN/OIN S°L .,

7Y'S VIV 1IN 0Z VA| 19V) VNIVOVAIdOY|  ZSTT6S0%0
19¥) SNINISIY4| dd NI ITVI4 0T , ITGVLLIINI
INOIZN10S 1N/ONT




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

1°4°S VNVl ¥3ZI4d 1V/13d/V14VD-DAd/1V/vd 43Z14d| TTOEYPTYO
4315119 NI 3SSTUAINOD|  VNILVISVYAHOLY

L T4 NOD 3LILSIAIY
35S34dINOD OIN 0T,

1°Y°S VIVLI ¥3Z14d V/13d/V.14v2-OAd/1V/Vd ¥3zI4d| 6TOEVYIVO

4315119 NI 3SSTUAINOD|  VNILVISVYAHOLY

¥ w114 NOD 3LILSIAIY
35S3¥dINOD OIN 0T,

1Y'S VIV 1IN 0T Va| 19V) YNIVOVAIJOY|  SSPT6S070
19VX SNINISIY4| dd NI 31VI4 0T , 31GVLLIINI
INOIZN10S TN/ON § .,

1°Y'S VIVLI 1IN OT va| 19V) YNIVOVAIdOY|  Z¥PT6S070
19V) SNINISIY4|  dd NI 3TVI4 S, 3GVLLIINI
INOIZN10S TN/OIN S .,

1°Y'S VIV TN OT| 19V VNIVOVAIdOY|  0E¥T6S0t0
19V) SNINISIY4| VA dd NI VIVI4 T 319VLLIINI
INOIZNT0S TAI/OIN S

1°Y'S VIV 1IN 0T V| 19V) YNIVOVAIdOY|  Z6ET6S070
19VX SNINISIY4| dd NI 31VI4 0T , 31GVLLIINI
AINOIZN10S T1N/9N 0T

1°Y'S VIV 1IN 0Z| 19V VNIVOVAIdOY| 08ET6S0t0
19VX SNINISIY4| VA dd NI 3TVI4 S F1GVLLIINI
INOIZNT0S TIAN/OIN 0T

1°Y'S VINVLI 1IN 0T V| 19V) YNIVOVAIdOY| 8LET6S070
19VX SNINISIY4|  dd NIVIVIH T, 319VLLIINI
ANOIZNT0S TIN/OIN 0T

7°Y'S VIV 1IN 0T Va| 19VX YNIVOVAIdOY| 99€T6S070

19V SNINISIHS

dd NI 3TVI4 OT JIGVLLIINI
ANOIZN10S TIA/OIN 0T




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V14V¥I-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SS3HdINOD
95 .14 NOD 3LIL1S3IAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

43Zl4d
VNILV1SVAYOLY

960EVY1Y0

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V1dV¥I-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SS34dINOD
0S .AITI4 NOD 3LILS3IAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

43Zl4d
VNILV1SVAYOLY

780Ev¥Iv0

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V1dV¥I-ONd/1V/Vd
4315179 NI 3SS3HdINOD
0€ .14 NOD 3LILSIAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

L EVAEL!
VNILV1SVAYOLY

CLOEYYTIYO

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V14V¥I-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SSIHdINOD
8¢ .14 NOD 3LILSIAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

L EVAEL!
VNILV1SVAYOLY

090ev¥Iv0

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V14V¥I-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SSIHdINOD
02 .14 NOD 3LILS3IAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

Y43Zl4d
VNILV1SVAYOLY

8S0EVYIv0

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V14V¥I-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SSIHdINOD
T A4 NOD ILILSIAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

43Zl4d
VNILV1SVAYOLY

SYoEvv1v0

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V14V¥I-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SS3HdINOD
OT .14 NOD 3LILSIAIN
3SS3UJINOD DN 0T,

L EVAEL!
VNILV1SVAYOLY

EE0EYYTIVO




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

1°Y°S VITVLI ¥3ZI4d V/13d/V14v¥2-IAd/1V/Vd 43z14d| 98TEVYIVO
4315119 NI 3SSIHAINOD|  VNILVLISVYAHOLY
T JATI4 NOD 3LILSIAIN
35S34dINOD DN 0T,
"1Y°S VITVLI 43Z14d 1V/13d/v1dvD ¥3zl4d| vLTEVYIVO
-OAd/1V/Vd ¥31S19| VNILVISVAYOLY
NI 3SS34dINOD OT INTI4 NOD
3111SIAIY 3SSIHINOD DN 0T
1°Y°S VITVLI ¥3ZI4d V/13d/V1dv¥2-IAd/1V/Vd 43z14d| T9TEVYIVO
4315119 NI 3SSIHAINOD|  VNILVISVAHOLY
L T4 NOD 3LILSIAIY
35S34dINOD DN 0T,
1°Y°S VITVLI 43Z14d 1V/13d/VLdvD-dOAd/1V/vd ¥3zl4d| 0STEVYIYO
¥31S179 NI 3SSIHINOD|  VYNILV.ISYAHOLY
¥ WA NOD JLILSIAIY
3SS34dINOD DN 0T,
“1°Y°S VITVLI 43Z14d 1V/13d/V14V¥I-OAd/1V/Vd ¥3zIdd| CCTEVYIYO
4315119 NI 3SSIYAINOD|  VNILVISVYAYOLY
00T .AITI4 NOD 31ILSIAIN
3SS34dINOD DN 0T,
“1°Y9°S VITVLI 43Z14d 1V/13d/VLdVvD-dOAd/1V/vd ¥3zl4d| OTTEVYIYO
4315119 NI 3SSIHAINOD|  VNILVLISVAHOLY
86 .IAIT14 NOD JLILSIAIY
35S34dINOD DN 0T,
“1°Y°S VITVLI 43Z14d 1V/13d/V149VI-OAd/1V/Vd ¥3zIdd| 8OTEVYIVO

H31SI79 NI 3SSIHdNOD
78 wNTI4 NOD JLILSIAIY
3SS3HdINOD SN 0T,

VNILVLISVAHOLY




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

1°Y°S VITVLI 43714 V/13d/V14vD-ONd/1V/Vd ¥3zI4d| TSEEVYITO
4315179 NI 3SSIYAINOD|  VNILVLISVAHOLY
86 A4 NOD ILILSIAIY
3SSIYAINOD DI 0T,
1°4°S VITV1I 43Z14d V/13d/V14v¥D-ONd/1V/Vd ¥3zI4d| 8YEEVYTITO
4315179 NI 3SSTUAINOD|  VNILVISYAYOLY
8 W14 NOD LILSIAIY
35S3YdINOD DIN 0T,
1°4°S VITVLI 43714 1V/13d/V14vD-OAd/1V/Vd ¥3zl4d| 9EEEPVTHO
4315179 NI 3SSIUAINOD|  VNILVISYAYOLY
95 .14 NOD JLILSIAIY
3SS3YdINOD DI 0T,
7°Y°S VITVLI ¥43Z14d 1V/13d/V1¥vD ¥3zl4dd| VTEEVYTHO
-DAd/1V/Vd ¥31S19| VNILVLISVAYOLY
NI 3SSFUAINOD 0§ INTI4 NOD
3LI1SIAIY 3SSTUAINOD OIN 02
1°4°S VITVLI 432714 V/13d/V14v¥D-ONd/1V/Vd ¥3zI4d| TIEEVPITO
4315179 NI 3SSTUAINOD|  VNILVISYAHOLY
0€ .14 NOD JLILSIAIY
35S3YdINOD DIN 0T,
1°4°S VITVLI 43Z14d 1V/13d/V14vD-ONd/1V/Vd ¥3zl4d| O00EEPYTHO
4315179 NI 3SSIUAINOD|  VNILVLISYAHOLY
8 .INT14 NOD JLILSIAIY
3SS3YdINOD DIN 0T,
1°Y°S VITVLI 43714 V/13d/V14vD-ONd/1V/Vd ¥3zI4d| 86TEVYITO

4315119 NI 3SSTHAINOD
0Z w14 NOD JLILSIAIY
3SS3IUAINOD DN 0¢.,

VNILVLSVAYOLY




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14VD 43zl4d| OVSEVPTYO
-OAd/1V/Vd ¥431S119|  VYNILVLISVAYOLY
NI 3SSIUAINOD 8T INTI4 NOD
JLILSIAIY 3SSIHINOD DIN OF
7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V149V2-IAd/1V/Vd ¥3zI4d| 8ESEVYIVO
431S119 NI 3SSTUAINOD|  VNILVLISVAYOLY
02 .INT14 NOD 3LILSIAIY
3SSIYAINOD OIN 0OF,,
7Y°S VITVLI ¥3Z14d 1V/13d/V14VD ¥3zZI4d|  9TSEVYTHO
-OAd/1V/Vd ¥431S119| VYNILVLSVAYOLY
NI 3SSIYAINOD #T N4 NOD
JLILSIAIY 3SSTHINOD DIN OF
7°Y°S VITV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V149V2-IAd/1V/Vd 43ZI4d| PISEPYIVO
4315179 NI 3SSIUAINOD|  VNILVISVAYOLY
OT .14 NOD 3LILSIAIY
35S3¥dINOD DN 0,
1°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V149V2-IAd/1V/Vd ¥3zI4dd| COSEVYIVO
4315119 NI 3SSTUAINOD|  VNILVISYAYOLY
£ JNT14 NOD 3LILSIAIY
3SS3YdINOD DN 0,
"7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14VD 43714d| 06vVEVFTYO
-OAd/1V/Vd ¥431SI19|  VYNILVLISVAYOLY
NI 3SSIUAINOD ¥ INTI4 NOD
3LILSIAIY ISSTYAINOD DIN OF
7Y°S VITVLI ¥3Z14d 1V/13d/V1¥VD ¥3Zl4d| €9EEVYIVO

-OA\d/1V/vd ¥31si1d
NI 3SS3HINOD 00T IN1I4 NOD
3111SAAIY ISSTHAINOD DIN 0T

VNILV1SVAYOLY




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

TS VITVLI ¥3Zl4d

V/13d/V14VI-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SSIHdINOD
¥ W14 NOD ALILSIAN

3SS3UAINOD DN 08,

437Z14d
VNILVLISVAYOLY

0ELEVPTIYO

TH'SVITVLI ¥3Z14d

1V/13d/v14v2-OAd/1V/vd
4315179 NI 3SSFUdINOD
00T .14 NOD 31ILSIAIN
35S34dINOD DN 0,

REVAEL|
VNILVLISVAYOLY

€09EvY1v0

TY'S VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/v14v2-OAd/1V/vd
4315179 NI 3SSFUdINOD
86 14 NOD ILILSIAIY
35S34dINOD DN 0F,,

¥3ZI4d
VNILVLISVAYOLY

T6SEVYTIVO0

TS VITVLI ¥3Zl4d

V/13d/V1dVI-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SSIHdINOD
8 .14 NOD ILILSIAIY
35S3¥dINOD DN 0.,

lEVAET!
VNILVLISVAYOLY

68SEVYIV0

TH'SVITVLI ¥3Z14d

1V/13d/V14vI-DAd/1V/Vd
4315179 NI 3SS34dINOD
9G ,IAI4 NOD FLILSIAN
3SS3UAINOD DN 0.,

REVAEL|
VNILVLISVAYOLY

LLSEYYTIVO

TY'S VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V14v2-OAd/1V/vd
4315179 NI 3SSFUdINOD
0S T4 NOD JLILSIAIY
35S34dINOD DN 0,

< EVAEL]
VNILVISVAHOLV

S9SEVYTIVO

TS VITVLI ¥3Zl4d

1V/13d/V1dvI-OAd/1V/Vd
4315179 NI 3SSIHdINOD
0€ .14 NOD 3LILSIAIY
35S3¥dINOD DN 0.,

H437Z14d
VNILVLISVAYOLY

€GSEVYTIVO




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

"1°Y°S VITV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14V2-OAd/1V/Vd 43zI4d| SO08EVYIO
4315119 NI 3SSFUAINOD|  VNILVLISVAYOLY
0S 4IA14 NOD 3LILSIAIY
3SS3YAINOD OIN 08,
1°Y°S VITV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14VI-DAd/1V/Vd 43zl4d| €6LEVPTYO
¥31S179 NI 3SSTYAINOD|  VNILVISVAYOLY
0€ .INT14 NOD 3LILSIAIY
3SS3YdINOD OIN 08,
TS VIVLI ¥3Z14d V/13d/VL14VD 43zl4d| T8LEVYIYO
-DAd/1V/V¥d 431S19| VNILVLSVYAHOLY
NI 3SSTUDINOD 8T INTI4 NOD
ALILSIAIY ISSTHAINOD DN 08
TY'S VITVLI ¥3Z14d V/13d/V14VI-ONd/TV/Vd ¥3ZI4d| 6LLEVYIVO
¥31S179 NI 3SSIYAINOD|  VNILVISVAYOLY
02 T4 NOD JLILSIAIY
3SS3YAINOD OIN 08.,
"1Y°S VITV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14v2-OAd/1V/vd 43ZI4d| L9LEVVIVO
¥31S179 NI 3SSIYAINOD|  VNILVISVAYOLY
T W14 NOD ILILSIAIY
35S3YdINOD DN 08,
"1°Y°S VITV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14v2-OAd/1V/Vd 43zI4d| SSLEVYIVO
4315119 NI 3SSIYAINOD|  VNILVLISVAYOLY
OT .14 NOD JLILSIAIY
3SS3YAINOD DN 08,
7°Y°S VITV.LI ¥3ZI4d V/13d/V14VD 43zl4d| CTYLEVYTYO

-OAd/1V/Vd ¥31sg
NI 3SSIHAINOD £ INTI4 NOD
3111SIAIY 3SSTHAINOD DIN 08

VNILVLISVAYOLY




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d V/13d/V14VYD-DAd/1V/Vd ¥3zl4dd| SEOVPYTHO
4315119 NI 3SSFUAINOD|  VNILVYLISVAHOLY
002 .14 NOD JLILSIAIN
3SS3YdINOD DIN 0T,
“1°Y°S VITVLI ¥3Z14d 1V/13d/V1¥VD ¥3zldd| €86EVVTHO
-DAd/1V/Vd 431S19| VNILVLISVAYOLY
NI 3SS34dINOD 00S 1I4 NOD
JLILSIAIY 3SSIUAINOD DN 0T
7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14V2-OAd/1V/Vd ¥3zI4d| TL6EVYIVO
¥315179 NI 3SSFUAINOD|  VNILVYLISVAHOLY
002 ,NT14 NOD 3LILSIAIY
3SS3YdINOD DIN 0T,
“1Y°S VITVLI ¥3Z14d 1V/13d/V1¥vD ¥3zldd| E€V8EVYTHO
-OAd/1V/Vd ¥431S119|  VNILVISVAYOLY
NI 3SS34dINOD 00T 114 NOD
31L11SIAIY 3SSTHAINOD DN 08
1°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d V/13d/V14VD-OAd/1V/Vd ¥3zI4d| TEBEVYIVO
4315119 NI 3SSFUAINOD|  VNILVLISVAHOLY
86 .14 NOD JLILSIAIY
3SS3YdINOD DI 08,
“1Y°S VITVLI ¥3Z14d V/13d/V14V2-DAd/1V/Vd ¥3Z14d| 6T8EVYIVO
4315179 NI 3SSFHAINOD|  VNILYLISVAHOLY
8 .INT14 NOD JLILSIAIY
35S3¥dINOD DIN 08,
“1°Y°S VITVLI ¥3ZI4d 1V/13d/V1¥VD ¥3zIdd| LIBEWYTHO

-OAd/1V/Vd ¥31sI4
NI 3SSTHINOD 9S INTI4 NOD
31I11SIAIY 3SSTHAINOD DN 08

VNILVLISVAHOLY




Serie generale - n. 122

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2016

-5

26

TS VIV.LI 43Z14d 1v/13d/VL4VI-DAd/1V/Vd ¥3zZIdd|  8yTvrrIv0
4315179 NI 3SSTUAINOD|  VNILVISVAYOLY
00S .IATI4 NOD JLILSIAIY
3SS3YdINOD DIA 08.,
TS VIV.LI ¥3Z14d 1v/13d/V14vD 43714d| 9ETYYPTYO
-DAA/1V/Vd 431SN9|  VYNILVLISVYAHOLY
NI 3SSIYdINOD 002 INTI4 NOD
3111SIAIY 3SSTUAINOD DIN 08
7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14V2-IAd/1V/Vd 43zI14d| 860V ¥YIV0
4315179 NI 3SSTYAINOD|  VNILVISVAYOLY
00S .IATI4 NOD JLILSIAIY
3SS3YAINOD OIN 0OF,,
“TY'S VIV.LI ¥3Z14d 1v/13d/V14vD 43z14d| 980t¥¥TY0
-OAd/1V/V¥d 431S1N9| VNILVLSYAHOLY
NI 3SS3YdINOD 002 INTI4 NOD
3111S3AIY 3SSTUAINOD DN OF
7°Y°S VIV.LI ¥3ZI4d 1V/13d/V14v2-IAd/1V/Vd 43zI14d| L¥OPYYIvO

431519 NI 3SSTHdNOD
00S ,IAT1d NOD 3LILSIAIY
3SS3IUdINOD DIN 0C.

VNILVLISVAYOLY

16A03981




26-5-2016

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 122

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

Estratto determina V&A n. 768/2016 del 22 aprile 2016

E autorizzata la variazione di tipo I: C.1.z) Modifiche concernenti
la sicurezza, I’efficacia e la farmacovigilanza - Medicinali per uso uma-
no e veterinario - Altra variazione, relativamente al medicinale IBIFEN,
nelle forme e confezioni:

A.LC. n. 024994081 - «100 mg capsule rigide» 30 capsule;
A.LC. n. 024994105 - «5% gel» 1 tubo 50 g;
A.LC. n. 024994117 - «50 mg capsule rigide» 30 capsule;

A.LC. n. 024994168 - «200 mg compresse a rilascio prolunga-
to» 30 compresse;

A.LC. n. 024994170 - 30 bustine granulato Efferv 50 mg;

A.LC. n. 024994182 - «100 mg/2,5ml soluzione iniettabile per
uso intramuscolare» 6 fiale;

A.LC. n. 024994194 - «100 mg/5 ml soluzione iniettabile per
uso endovenoso» 6 fiale;

A.LC. n. 024994220 - «25 mg/ml gocce orali, soluzione» flaco-
ne da 20 ml.

Aggiornamento del foglio illustrativo in seguito a Readability Test,
ed adeguamento del riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle
Etichette al QRD template.

E autorizzata la rettifica dello standard terms e della descrizione
della confezione:

A.LC. n. 024994170 da: 30 Bustine granulato Efferv 50 mg a
«50 mg granulato effervescente» 30 bustine;

A.LC. n. 024994105 da: «5% gel» 1 tubo 50 g a «50 mg/g gel»
1 tubo 50 g.

Autorizzazione del Grouping di variazioni

E autorizzato il seguente grouping di variazioni: B.IL.a.3.b.2 mo-
difiche nella composizione (eccipienti) del prodotto finito - Altri ecci-
pienti modifiche qualitative o quantitative di uno o piu eccipientl tali da
avere un impatto significativo sulla sicurezza, la qualita o I’efficacia del
medicinale, n. 2 B.I.d.1.c Modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - Aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova, B.Il.e.4.a Modifica
della forma o delle dimensioni del contenitore o della chiusura - Medi-
cinali non sterili, B.Il.b.4 ) Modifica della dimensione del lotto (com-
prese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto finito - Sino a 10
volte inferiore, B.I1.b.3.a) Modifica nel procedimento di fabbricazione
del prodotto finito, compreso un prodotto intermedio utilizzato per la
fabbricazione del prodotto finito - Modifica minore nel procedimento di
fabbricazione, C.1.z) Modifiche concernenti la sicurezza, I’efficacia e la
farmacovigilanza - Medicinali per uso umano e veterinario - Altra varia-
zione, relativamente al medicinale «Ibifen», nella forma e confezione:
A.LC. n. 024994170 - «50 mg granulato effervescente» 30 bustine.

1) Tipo II B.IL.a.3.b.2 - Modifiche nella composizione (eccipienti)
del prodotto finito - Altri eccipienti - Modifiche qualitative o quantita-
tive di uno o piu eccipienti tali da avere un impatto significativo sulla
sicurezza, la qualita o I’efficacia del medicinale.

La composizione quali-quantitativa del medicinale in termini di
eccipienti viene modificata come segue. Sodio cloruro, saccarosio, am-
monio glicirrizzato e colorante E110 vengono eliminati.

II contenuto di lattosio viene modificato da 1330,5 mg/unita a 120
mg/unita.

11 contenuto di sodio carbonato viene modificato da 180 mg/unita
a 240 mg/unita.

11 contenuto dell’aroma tetraroma arancia viene modificato da 100
mg/unita a 12 mg/unita nella composizione viene aggiunta la saccarina
sodica: 8 mg/unita.

2) Tipo IB B.IL.b.4.b - Modifica della dimensione del lotto (com-
prese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto finito - Sino a
10 volte inferiore.

Da: il lotto standard ¢ ca. 450.0 Kg di granulato equivalenti a
150.000 bustine.

A: 1l lotto commerciale standard ¢ ca. 112.5 kg di granulato equi-
valenti a ca. 112.500 bustine.

3) Tipo IB B.I.b.3.a - Modifica nel procedimento di fabbricazione
del prodotto finito, compreso un prodotto intermedio utilizzato per la

fabbricazione del prodotto finito - Modifica minore nel procedimento
di fabbricazione.

4) Tipo 1A B.IL.d.1.c - Modifica dei parametri di specifica ¢/o dei
limiti del prodotto finito - Aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova.

Aggiunta del parametro di specifica uniformita di contenuto con
relativi limiti e corrispondente metodo di prova.

5) Tipo IB B.IL.d.1.c - Modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito - Aggiunta di un nuovo parametro di specifica
alla specifica con il corrispondente metodo di prova.

Aggiunta del parametro di specifica sostan-
ze correlate, al rilascio ed alla fine del periodo di validi-
ta, con relativi limiti e corrispondente metodo di prova.
Da: -----

A:

Sostanze correlate: al
rilascio

Impurity A: < 0.2%
Impurity C: <0.2%

Sostanze correlate: alla fine del periodo
di validita
Impurity A: < 0.4%
Impurity C: < 0.2%

Single unknown impu-

rity: < 0.1% Single unknown impurity: < 0.1%

Total impurities: < 1.0% | Total impurities: < 1.2%

6) Tipo IA B.Il.e.4.a - Modifica della forma o delle dimensioni del con-
tenitore o della chiusura (confezionamento primario) - Medicinali non
sterili.

Le dimensioni del confezionamento primario (bustina) vendono
modificate:

da: 90 mm x 60 mm;
a: 90 mm x 40 mm.

Titolare A.I.C.: Istituto Biochimico Italiano Giovanni Lorenzini
S.P.A. (codice fiscale n. 02578030153) con sede legale e domicilio fi-
scale in via Fossignano, 2, 04011 - Aprilia - Latina (LT) Italia.

Adeguamento Standard Terms: ¢ approvata, altresi, secondo la lista
dei termini standard della farmacopea europea, la denominazione delle
confezioni da riportare sugli stampati cosi come indicata nell’oggetto

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette de-
vono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in
commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 tito-
lare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’'uso complementare di lingue
estere, deve darne preventiva comunicazione all’Agenzia Italiana del
farmaco 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 entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti entro sei mesi dalla stessa data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
variazione, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta.

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

16A03982
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Cardioaspirin».

Estratto determina V&A n. 773/2016 del 22 aprile 2016

E autorizzata la seguente variazione di tipo II: B.ILb.4.d Modi-
fica della dimensione del lotto (comprese le categorie di dimensione
del lotto) del prodotto finito - La modifica riguarda tutte le altre forme
farmaceutiche fabbricate secondo procedimenti di fabbricazione com-
plessi, relativamente al medicinale «<CARDIOASPIRINy, nelle forme
e confezioni:

A.LC. n. 024840074 - «100 mg compresse gastroresistenti» 30
compresse;

A.LC. n. 024840086 - «100 mg compresse gastroresistenti» 60
compresse;

A.LC. n. 024840098 - «100 mg compresse gastroresistenti» 90
compresse.

Aggiunta di una dimensione del lotto: 1370 kg.

Titolare A.I.C.: BAYER S.P.A. (codice fiscale n. 05849130157)
con sede legale e domicilio fiscale in viale Certosa n. 130, 20156 - Mi-
lano (MI) Italia.

Smaltimento scorte

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

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

16A03983

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Tacrolimus Mylan Gene-
rics».

Estratto determinazione V&A n. 805/2016

E autorizzata la seguente variazione: Introduzione di due nuovi
produttori del principio attivo, relativamente alla specialita medicinale
ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a
seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

Tipologia: B.l.a.1.b).

Procedura: UK/H/3100/11/009/G.

Titolare AIC: Mylan S.p.a.
Smaltimento scorte

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

Decorrenza di efficacia della determinazione:

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno successivo a quel-
lo della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale.

16A03985

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

Estratto Determina V&A n° 806/2016

E autorizzata la seguente variazione: C.1.3.b) Modifica dei para-
grafi 4.5 e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e del foglio
illustrativo a seguito dell’esito della procedura di PSUR C.1.4) Modifica
dei paragrafi 4.7 e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del
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foglio illustrativo e delle etichette in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici e clinici o di farmacovigilanza relativamente al medicinale
«MOTILIUMp, nelle seguenti forme e confezioni:

024953022 - «1 mg/ml sospensione orale» 1 flacone 200 ml
024953034 - «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
Procedura: BE/H/0106/001,002,003,008,009/11/050/G
Titolare AIC: Janssen Cilag S.P.A

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’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/o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

16A03986

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

Estratto Determina V&A n° 807 /2016

E autorizzata la seguente variazione: B.I.a.z - Aggiornamento dell’
ASMF da parte del produttore di sostanza attiva approvato:

Da: Versione di luglio 2006, A: Versione maggio 2015

relativamente alla specialita medicinale ed alle confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di
mutuo riconoscimento.

Procedura: UK/H/3954/001-004/11/014

Titolare AIC: Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V.
Smaltimento scorte

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

Decorrenza di efficacia della determinazione:

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale.

16A03987
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Meropur 75UD»

Estratto Determina V&A N° 808/2016

E autorizzata la seguente variazione: Aggiunta del sito BioRe-
liance Limited,UK per I’effettuazione, tramite Real Time PCR, dei test
di rilevazione dei contaminanti virali nella sostanza attiva. Modifiche
editoriali

relativamente alla specialita medicinale ed alle confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di
mutuo riconoscimento.

Procedura: DK/H/0606/001/11/054/G
Titolare AIC: Ferring S.P.A

Smaltimento scorte

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

Decorrenza di efficacia della determinazione:

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del medicinale.

16A03988

Parere favorevole alla rimborsabilita
del medicinale per uso umano «Enbrel»

Si comunica che il Comitato prezzi e rimborso, nella seduta del 15,
16 e 17 dicembre 2015, ha espresso parere favorevole alla rimborsabi-
lita, senza modifica di prezzo e delle condizioni negoziali attualmente
vigenti, per la nuova indicazione di seguito riportata:

Spondiloartrite assiale non radiografica.

Trattamento della spondiloartrite assiale non radiografica grave,
con segni obiettivi di inflammazione come indicato da valori elevati di
proteina C reattiva (PCR) e/o evidenza alla risonanza magnetica (RM),
negli adulti che hanno avuto una risposta inadeguata ai farmaci anti-
inflammatori non steroidi (FANS).

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori spe-
cificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggi-
bili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo
le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattaforma web — all’in-
dirizzo https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono
parte integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, le prescrizioni, relative unicamente alle indicazioni rim-
borsate dal SSN attraverso la presente determinazione, dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescritti-
va riportati nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
dell’Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata
in vigore della presente determinazione, tramite la modalita temporanea
suindicata, dovranno essere successivamente riportati nella piattaforma
web, secondo le modalita che saranno indicate nel sito: http://www.agen-
ziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

16A03989

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

Estratto determina FV n. 74/2016 del 12 aprile 2016

Medicinale: ESCITALOPRAM EG.
Confezioni:

042578 029 «10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 031 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 056 «10 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,;

042578 068 «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,

042578 070 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,

042578 094 «10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 106 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 118 «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 144 «10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,

042578 157 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 169 «10 mg compresse rivestite con film» 200 compres-
se in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 221 «20 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,;

042578 233 «20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,;

042578 258 «20 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,;

042578 260 «20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL,;

042578 272 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 296 «20 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 308 «20 mg compresse rivestite con filmy» 56 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 310 «20 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 346 «20 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 359 «20 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister OPA/AL/PVC/AL;

042578 361 «20 mg compresse rivestite con film» 200 compres-
se in blister OPA/AL/PVC/AL.

Titolare AIC: EG S.p.A.
Procedura decentrata: AT/H/0215/002,004/R/001.

Con scadenza il 20 maggio 2014 ¢ rinnovata, con validita illimi-
tata, |’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica del
Riassunto delle caratteristiche del prodotto, del Foglio illustrativo e
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del prodotto mentre per il Foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

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

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Illustrativo
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

16A03990

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

Estratto determinazione FV n. 86/2016 del 3 maggio 2016

Medicinale: BISOPROLOLO MYLAN
Confezioni:

040486 019 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/AL

040486 021 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/AL

040486 033 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 84 compres-
se in blister PVC/AL

040486 045 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/AL

040486 058 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 060 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 072 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 084 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 096 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/AL

040486 108 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/AL

040486 110 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 84 compres-
se in blister PVC/AL

040486 122 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/AL

040486 134 «mg 5 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 146 «mg 5 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 159 «mg 5 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 161 «mg 5 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 173 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 185 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 197 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 209 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 211 «mg 10 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 223 «mg 10 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 235 «mg 10 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 247 «mg 10 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 250 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flaconi HDPE

040486 262 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 500 com-
presse in flaconi HDPE

040486 274 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flaconi HDPE

040486 286 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flaconi HDPE

040486 298 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flaconi HDPE

040486 300 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 500 com-
presse in flaconi HDPE

040486 312 «mg 5 compresse rivestite con film» 100 compresse
in flaconi HDPE

040486 324 «mg 5 compresse rivestite con film» 500 compresse
in flaconi HDPE

040486 336 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flaconi HDPE

040486 348 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flaconi HDPE

040486 351 «mg 10 compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flaconi HDPE

040486 363 «mg 10 compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flaconi HDPE

Titolare AIC: Mylan S.p.a.

Procedura Decentrata UK/H/3994/001-006/R/001 con scadenza
il 30 aprile 2014 ¢ rinnovata, con validita illimitata, I’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto delle Ca-
ratteristiche del Prodotto, ed a condizione che, alla data di entrata in
vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed
efficacia siano ancora presenti.

In adeguamento alla lista degli Standard Terms della Farmacopea
Europea ¢ inoltre autorizzata la modifica della denominazione delle
confezioni

DA:

040486 019 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/AL

040486 021 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/AL

040486 033 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 84 compres-
se in blister PVC/AL

040486 045 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/AL

040486 058 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 060 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 072 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 084 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 096 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/AL

040486 108 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/AL

040486 110 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 84 compres-
se in blister PVC/AL

040486 122 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/AL

040486 134 «mg 5 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL
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040486 146 «mg 5 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 159 «mg 5 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 161 «mg 5 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 173 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 185 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 197 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 209 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 211 «mg 10 compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 223 «mg 10 compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 235 «mg 10 compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 247 «mg 10 compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 250 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flaconi HDPE

040486 262 «mg 1,25 compresse rivestite con film» 500 com-
presse in flaconi HDPE

040486 274 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flaconi HDPE

040486 286 «mg 2,5 compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flaconi HDPE

040486 298 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flaconi HDPE

040486 300 «mg 3,75 compresse rivestite con film» 500 com-
presse in flaconi HDPE

040486 312 «mg 5 compresse rivestite con film» 100 compresse
in flaconi HDPE

040486 324 «mg 5 compresse rivestite con film» 500 compresse
in flaconi HDPE

040486 336 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flaconi HDPE

040486 348 «mg 7,5 compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flaconi HDPE

040486 351 «mg 10 compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flaconi HDPE

040486 363 «mg 10 compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flaconi HDPE

A:
040486 019 «1,25 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/AL

040486 021 «1,25 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/AL

040486 033 «1,25 mg compresse rivestite con film» 84 compres-
se in blister PVC/AL

040486 045 «1,25 mg compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/AL

040486 058 «2,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 060 «2,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 072 «2,5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 084 «2,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 096 «3,75 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/AL

040486 108 «3,75 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/AL

040486 110 «3,75 mg compresse rivestite con film» 84 compres-
se in blister PVC/AL

040486 122 «3,75 mg compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/AL

040486 134 «5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 146 «5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 159 «5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 161 «5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 173 «7,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 185 «7,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 197 «7,5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 209 «7,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 211 «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/AL

040486 223 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/AL

040486 235 «10 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister PVC/AL

040486 247 «10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/AL

040486 250 «1,25 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flacone HDPE

040486 262 «1,25 mg compresse rivestite con film» 500 com-
presse in flacone HDPE

040486 274 «2,5 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE

040486 286 «2,5 mg compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flacone HDPE

040486 298 «3,75 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in flacone HDPE

040486 300 «3,75 mg compresse rivestite con film» 500 com-
presse in flacone HDPE

040486 312 «5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE

040486 324 «5 mg compresse rivestite con film» 500 compresse
in flacone HDPE

040486 336 «7,5 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE

040486 348 «7,5 mg compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flacone HDPE

040486 351 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE

040486 363 «10 mg compresse rivestite con film» 500 compres-
se in flacone HDPE

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i
lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della suddetta
determinazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

16A03991
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Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso
umano «Dorzostill», con conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 87/2016 del 3 maggio 2016

Medicinale: DORZOSTILL

Confezioni:
039620 012 «2% collirio, soluzione» 1 flacone in PE da 5 ml
039620 024 «2% collirio, soluzione» 3 flaconi in PE da 5 ml
039620 036 «2% collirio, soluzione» 6 flaconi in PE da 5 ml

Titolare AIC: Bruschettini S.r.1.

Procedura decentrata DK/H/1534/001/R/001 con scadenza il
30 ottobre 2014 ¢ rinnovata, con validita illimitata, 1’autorizzazione
all’immissione in commercio previa modifica del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto, del foglio illustrativo ¢ dell’ctichettatura ed a
condizione che, alla data di entrata in vigore della presente determina-
zione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

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

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della suddetta deter-
minazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati-
vo aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al farmacista
il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

16A03992

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Clexane T», con conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 89/2016 del 3 maggio 2016

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
CLEXANET
Confezioni:
029111 046 6.000 U.I. aXa/0,6 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 2 siringhe preriempite da 0,6 ml
029111 059 8.000 U.I. aXa/0,8 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 2 siringhe preriempite da 0,8 ml
029111 061 10.000 U.I. aXa/l ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 2 siringhe preriempite da 1 ml
029111 073 30.000 U.I. aXa/3 ml soluzione iniettabile per uso
endovenoso - 1 flaconcino 3 ml
Con scadenza il 3 luglio 2015
029111 085 6.000 U.I. aXa/0,6 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 10 siringhe preriempite da 0,6

029111 097 8.000 U.IL. aXa/0,8 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 10 siringhe preriempite da 0,8 ml

— 91 — [

029111 109 10.000 U.I. aXa/l ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 10 siringhe preriempite da 1 ml

029111 111 6.000 U.I. aXa/0,6 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 10 siringhe preriempite da 0,6 ml con sistema di sicurezza

029111 123 8.000 U.I. aXa/0,8 ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 10 siringhe preriempite da 0,8 ml con sistema di sicurezza

029111 135 10.000 U.L. aXa/l ml soluzione iniettabile per uso
sottocutaneo - 10 siringhe preriempite da 1 ml con sistema di sicurezza

Con scadenza il 10 agosto 2010
Titolare AIC: Sanofi S.p.a.

Procedura Nazionale ¢ rinnovata, con validita illimitata, 1’auto-
rizzazione all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e dell’Etichet-
tatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della presente
determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto mentre per il Foglio Illustrativo
ed Etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

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

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della suddetta deter-
minazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Illustra-
tivo aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al farmacista
il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

16A03993

MINISTERO DELLA SALUTE

Aggiornamento del registro nazionale dei soggetti che han-
no conseguito ’attestato di micologo

Si comunica che con decreto dirigenziale del 12 febbraio 2016, a
firma del dott. Giuseppe Ruocco, ¢ stato aggiornato il registro nazionale
dei soggetti che hanno conseguito I’attestato di micologo, in applicazio-
ne dell’art. 5, comma 4, del decreto 29 novembre 1996, n. 686.

Per la consultazione si rinvia al portale del Ministero della salute al
seguente indirizzo: http://www.salute.gov.it

16A04012
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RETTIFICHE

Avvertenza.—Lavvisodirettificadanotiziadell’avvenutacorrezionedierrorimaterialicontenutinell’originale onellacopiadel prov-
vedimentoinviato perlapubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.Lerrata corrige rimedia, invece, ad errori verificatisi nella stampa
del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale .| relativicomunicatisono pubblicati, aisensidell’art.8 del decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 1985,n.1092, e degliarticoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217.

AVVISI DI RETTIFICA

Comunicato relativo al decreto legislativo 15 febbraio 2016, n. 39, recante: «Attuazione della direttiva 2014/27/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, che modifica le direttive 92/58/CEE, 92/85/CEE, 94/33/CE,
98/24/CE del Consiglio e la direttiva 2004/37/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, allo scopo di allinearle al
regolamento (CE) n. 1272/2008, relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle
miscele». (Decreto legislativo pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 61 del 14 marzo 2016).

Nel decreto legislativo citato in epigrafe, pubblicato nella sopra indicata Gazzetta Ufficiale, alla pagina 17, prima
colonna, all’art. 1, comma 1, lettera @), al primo rigo, dove ¢ scritto: «a) agli articoli 20, 36, 37, 50, 222 e agli allegati
XV, XXIV, XXVI le parole... », leggasi: «... agli articoli 20, 36, 37, 50 e agli allegati XV, XXIV le parole ...».

Inoltre, sempre alla pagina 17, prima colonna, all’art. 1, comma 1, lettera ), al secondo rigo, dove ¢ scritto:
«...sostituita dalla seguente: “miscela” e all’allegato XXVI le parole: “preparato pericoloso” sono sostituite dalle
seguenti: “‘miscela pericolosa”;», leggasi: «...sostituita dalla seguente: “miscela”;».

16A03979
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