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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE

E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

  DELIBERA  25 luglio 2013 .
      Disciplina degli impianti di dimensioni ridotte esclusi dal 

sistema comunitario per lo scambio delle quote di emissione 
di gas ad effetto serra ai sensi dell’articolo 38 del decreto 
legislativo 13 marzo 2013, n. 30.      (Delibera n. 16/2013).     

     IL COMITATO NAZIONALE
   PER LA GESTIONE DELLA DIRETTIVA 2003/87/CE

E PER IL SUPPORTO NELLA GESTIONE DELLE ATTIVITÀ
DI PROGETTO DEL PROTOCOLLO DI KYOTO  

 Vista la direttiva 2003/87/CE come modifi cata dalla 
direttiva 2009/29/CE; 

 Visto l’art. 27 della menzionata direttiva, che disciplina 
l’esclusione di impianti di dimensioni ridotte subordina-
tamente all’adozione di misure nazionali equivalenti ap-
provate dalla Commissione europea; 

 Visto il decreto legislativo 13 marzo 2013, n. 30, «At-
tuazione della direttiva 2009/29/CE che modifi ca la di-
rettiva 2003/87/CE al fi ne di perfezionare ed estendere 
il sistema comunitario per lo scambio di quote di emis-
sione di gas a effetto serra.» (d’ora in avanti «decreto le-
gislativo n. 30/2013”), ed in particolare l’art. 38, recante 
«Esclusione di impianti di dimensioni ridotte subordinata 
all’adozione di misure equivalenti»; 

 Vista la deliberazione n. 12/2012 di questo Comitato, re-
cante «Modalità per l’applicazione dell’articolo 27 della Di-
rettiva 2003/87/CE, come modifi cata dalla Direttiva 2009/29/
CE», notifi cata alla Commissione europea in data 20 maggio 
2012 a cura del Presidente   pro tempore   di questo Comitato; 

 Viste le richieste di esclusione avanzate dai gesto-
ri, ai sensi dell’art. 38, comma 5 del decreto legislativo 
n. 30/2013; 

 Visto l’art. 38, commi 6 e 7, del decreto legislativo 
n. 30/2013, che prescrivono rispettivamente gli obblighi e i 
criteri minimi per l’emanazione delle disposizioni semplifi -
cate in materia di monitoraggio e comunicazione delle emis-
sioni di gas ad effetto serra, di comunicazione dell’identità 
del gestore, di comunicazione delle eventuali modifi che alla 
natura e al funzionamento dell’impianto e di comunicazione 
degli ampliamenti o riduzioni di capacità produttiva ; 

 Vista la lettera 12 dicembre 2012 della Commissione eu-
ropea, prot. CLIMA/B2/HB Ares(2012) 1478624, la quale 
non solleva obiezioni alle Misure Nazionali Equivalenti 
proposte dall’Italia con la delibera 12/2012 e ne prescrive 
l’applicazione ai 166 impianti allegati alla lettera, con rela-
tive emissioni totali annue consentite per ciascuno di essi; 

 Vista la Decisione n. 406/2009/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 23 aprile 2009, concernente gli 
sforzi degli Stati membri per ridurre le emissioni dei gas 
a effetto serra al fi ne di adempiere agli impegni della Co-
munità in materia di riduzione delle emissioni di gas a 
effetto serra entro il 2020; 

 Tenuto conto che la lettera della Commissione di cui 
sopra specifi ca anche che «questi numeri saranno utiliz-
zati anche come base per regolare gli obiettivi legati alla 
condivisione dello sforzo, come previsto dall’art. 10 della 
Decisione 406/2009/CE»; 

 Su proposta della Segreteria tecnica approvata con pro-
cedura scritta il 25 luglio 2013; 

  Delibera:    

  Art. 1.
      Esclusione di impianti dal sistema comunitario per lo 

scambio delle quote di emissione di gas ad effetto serra 
di cui alla direttiva 2003/87/CE.    

     1. Ai sensi dell’art. 38 del decreto legislativo n. 30/2013 
e nel rispetto delle prescrizioni di cui alla presente deli-
berazione, a far data dal 1° gennaio 2013 gli impianti in 
Allegato 1, a tutti gli effetti parte integrante della presen-
te delibera, sono esclusi dal sistema comunitario per lo 
scambio delle quote di emissione di gas ad effetto serra 
(ETS) di cui alla direttiva 2003/87/CE. 

 2. Agli impianti di cui al comma 1, limitatamente al pe-
riodo di esclusione dal sistema comunitario per lo scam-
bio delle quote di emissione di gas ad effetto serra (ETS) 
di cui alla direttiva 2003/87/CE, si applicano esclusiva-
mente gli articoli 2, 3, 4, 24, 28, 30, 31, 33, 38, 39, 40, 
42, 44 e 45 del decreto legislativo 13 marzo 2013, n. 30 
(d’ora in avanti “decreto legislativo n. 30/2013”) non-
ché le delibere, compresa la presente,emanate da questo 
Comitato quali «Misure nazionale equivalenti», ai sensi 
dell’art. 38 del decreto legislativo n. 30/2013. 

 3. Nel rispetto di quanto previsto dall’art. 38, com-
ma 2, del decreto legislativo n. 30/2013, l’impianto di cui 
all’Allegato 1 che, in uno degli anni del periodo 2013 – 
2020, emette più di 25.000 tCO2eq., rientra, a decorrere 
dal 1° gennaio dell’anno successivo a quello in cui si è 
verifi cato il superamento della predetta soglia, nel siste-
ma comunitario per lo scambio delle quote di emissione 
di gas ad effetto serra di cui alla direttiva 2003/87/CE e 
non può essere oggetto di ulteriore esclusione. La verifi ca 
è fatta sulla base della comunicazione annuale delle emis-
sioni di cui al successivo art. 7.   

  Art. 2.
      Emissioni consentite    

     1. Ciascun impianto elencato in Allegato 1 può emette-
re annualmente gratuitamente una quantità di CO2eq in-
feriore o pari alle emissioni ad esso consentite, specifi cate 
nell’apposita colonna. 

  2. Per ciascuna tonnellata di emissioni di CO2eq in ec-
cesso rispetto alle emissioni consentite, il gestore dell’im-
pianto, a sua scelta:  

    a)   corrisponde all’erario il prezzo medio della quo-
ta EUA nell’anno precedente, determinato dall’Autorità 
per l’Energia Elettrica e il Gas secondo le previsioni del 
comma 4, dell’art. 38 del decreto legislativo n. 30/2013;  

    b)   oppure trasferisce su un conto istituito pres-
so il Registro dell’Unione di cui all’art. 28 del D.lgs. 
n. 30/2013, una quota di emissione (EUA) valida per il 
periodo 2013-2020.  

 3. Con apposita comunicazione al Comitato e all’ISPRA 
il gestore rende noto il codice del conto da cui è stato ef-
fettuato il trasferimento di cui alla lettera   b)   del comma 2. 
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  4. Il pagamento o il trasferimento delle quote EUA 
per le emissioni in eccesso avviene secondo la seguente 
tempistica:  

    a)   Il pagamento o la restituzione delle quote EUA 
per le emissioni in eccesso prodotte negli anni 2013 e 
2014 avviene entro il 20 maggio 2015;  

    b)   Il pagamento o la restituzione delle quote EUA 
per le emissioni in eccesso prodotte negli anni 2015 e 
2016 avviene entro il 20 maggio 2017;  

    c)   Il pagamento o la restituzione delle quote EUA 
per le emissioni in eccesso prodotte negli anni 2017 e 
2018 avviene entro il 20 maggio 2019;  

    d)   Il pagamento o la restituzione delle quote EUA 
per le emissioni in eccesso prodotte negli anni 2019 e 
2020 avviene entro il 20 maggio 2021.  

 5. Nel caso in cui le emissioni annuali dell’impianto ri-
sultino inferiori alle emissioni consentite per quell’anno, 
il gestore dell’impianto può aggiungere tale surplus alle 
emissioni consentite per l’anno successivo.   

  Art. 3.
      Monitoraggio delle emissioni    

     1. Per il periodo di scambio delle quote di emissione 
che ha inizio il 1 gennaio 2013, i gestori degli impian-
ti elencati in Allegato 1, effettuano il monitoraggio del-
le emissioni di gas a effetto serra per le attività elencate 
in allegato I del D.lgs. n. 30/2013, secondo il Piano di 
monitoraggio di cui all’art. 4, come approvato da questo 
Comitato ai sensi dell’art. 4, comma 5 ovvero, in caso di 
aggiornamento dello stesso, secondo il Piano aggiornato 
secondo la procedura indicata all’art. 5.   

  Art. 4.
      Piano di monitoraggio    

     1. I gestori degli impianti elencati in Allegato 1, redi-
gono il Piano di monitoraggio secondo il modello pre-
disposto da questo Comitato e disponibile nella sezione 
dedicata all’attuazione della direttiva 2003/87/CE del sito 
web del Ministero dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare (www.minambiente.it) e del sito web del 
Ministero dello sviluppo economico (www.mise.gov.it). 

 2. I gestori degli impianti elencati in Allegato 1, tra-
smettono a questo Comitato il Piano di monitoraggio di 
cui al comma 1, entro il 30 settembre 2013. 

 3. Il Piano di monitoraggio di cui al comma 1 deve esse-
re sottoscritto dal gestore dell’impianto con fi rma digitale 
basata su un certifi cato qualifi cato, rilasciato da un certi-
fi catore accreditato ai sensi del decreto legislativo n. 82 
del 7 marzo 2005, e trasmesso a questo Comitato secondo 
le modalità indicate nella sezione dedicata all’attuazione 
della direttiva 2003/87/CE del sito www.minambiente.it. 

 4. Ai fi ni dell’approvazione del Piano di monitoraggio 
di cui al comma 1, il Comitato valuta la completezza e 
la correttezza della documentazione pervenuta nonché 
la coerenza con i principi di cui al Regolamento (UE) 
N. 601/2012 e, se del caso, provvede a richiedere le ne-
cessarie integrazioni che devono essere trasmesse al Co-
mitato entro 15 (quindici) giorni dalla richiesta. 

 5. Entro 45 giorni dal ricevimento del Piano, il Comi-
tato si pronuncia sull’approvazione del Piano, con propria 
deliberazione. In caso di valutazione positiva, il Comi-
tato, in sede di approvazione del Piano, può prevedere 
prescrizioni ai fi ni dell’integrazione e della modifi ca del 

Piano medesimo nel caso in cui rilevi un’applicazione 
non conforme ai principi di cui al Regolamento (UE) 
n. 601/2012 e, se del caso, aggiorna l’autorizzazione ad 
emettere gas ad effetto serra. In caso di approvazione con 
prescrizioni, il gestore recepisce tali prescrizioni ed invia 
un nuovo Piano di monitoraggio.   

  Art. 5.
      Aggiornamento del Piano di monitoraggio    

      1. Il Piano di monitoraggio approvato ai sensi dell’art. 4, 
comma 5 è aggiornato nei seguenti casi:  

    a)   modifi che dell’identità del gestore;  
    b)   ampliamenti o riduzioni della capacità produttiva 

dell’impianto superiori al 20%;  
    c)   modifi che alla natura e al funzionamento dell’im-

pianto nonché modifi che signifi cative del sistema di mo-
nitoraggio, laddove la signifi catività della modifi ca va 
valutata conformemente ai principi di cui all’art. 15 del 
Regolamento (UE) n. 601/2012.  

 2. I gestori degli impianti trasmettono al Comitato, 
entro 30 (trenta) giorni dall’avvenuta modifi ca, l’aggior-
namento del Piano di monitoraggio di cui al comma 1, 
sottoscritto con fi rma digitale basata su un certifi cato qua-
lifi cato, rilasciato da un certifi catore accreditato ai sensi 
del decreto legislativo n. 82 del 7 marzo 2005, e secondo 
le modalità indicate sul sito web del Ministero dell’Am-
biente e della tutela del territorio e del mare (http://www.
minambiente.it) e sul sito del Ministero dello sviluppo 
economico (http://www.mise.gov.it). 

 3. Ai fi ni dell’approvazione dell’aggiornamento del Pia-
no di monitoraggio, il Comitato esamina l’aggiornamento 
al fi ne di verifi care l’adeguatezza della documentazione 
pervenuta, nonché la rispondenza alle disposizioni ripor-
tate al comma 2 e ai principi di cui al Regolamento (UE) 
N. 601/2012. Il Comitato, se del caso, provvede a richie-
dere le necessarie integrazioni che devono essere trasmes-
se al Comitato entro 15 (quindici) giorni dalla richiesta. 

 4. Entro 90 (novanta) giorni dalla data di ricevimento, 
il Comitato conclude l’istruttoria e si pronuncia sull’ap-
provazione del Piano, con propria deliberazione, secondo 
le medesime procedure di cui all’art. 4, comma 5. 

 5. La modifi ca di cui alle lettere   b)   e   c)   comporta una 
rideterminazione da parte del Comitato delle emissioni 
consentite all’impianto. La rideterminazione delle emis-
sioni consentite ha effetto dal 1° gennaio dell’anno suc-
cessivo a quello in cui la modifi ca ha avuto luogo.   

  Art. 6.
      Autorizzazione ad emettere gas ad effetto serra    

     1. Nell’ottica di riduzione degli oneri amministra-
tivi gravanti sulle imprese, all’atto del riesame di cui 
all’art. 15, comma 1 del D.lgs. n. 30/2013, il Comitato 
rilascia a ciascuno degli impianti elencati in Allegato 1 
un’autorizzazione contenente gli elementi essenziali pre-
visti dall’art. 14 del D.lgs. n. 30/2013 ed, in ogni caso, 
semplifi cata rispetto a quella prevista per gli impianti in-
clusi nel sistema comunitario per lo scambio delle quote 
di emissione di gas ad effetto serra (ETS). 

 2. Il piano di monitoraggio delle emissioni e succes-
sivi aggiornamenti, approvati rispettivamente ai sensi 
dell’art. 4, comma 5 e dell’art. 5, comma 4 della presente 
deliberazione, è parte integrante dell’autorizzazione ad 
emettere gas ad effetto serra. 
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 3. L’aggiornamento del Piano di monitoraggio di cui 
all’art. 5 non comporta necessariamente l’aggiornamento 
dell’autorizzazione ad emettere gas ad effetto serra tranne 
nel caso di cui all’art. 5, comma 1, lettera   a)  .   

  Art. 7.
      Comunicazione annuale delle emissioni di gas serra    
     1. Per il periodo di scambio delle quote di emissione 

che ha inizio il 1° gennaio 2013, i gestori degli impianti 
elencati in Allegato 1, effettuano la comunicazione delle 
emissioni di gas a effetto serra per le attività elencate 
in allegato 1 del D.lgs. n. 30/2013, secondo il model-
lo predisposto da questo Comitato e disponibile nella 
sezione dedicata all’attuazione della direttiva 2003/87/
CE del sito web del Ministero dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare (www.minambiente.it) e del 
sito web del Ministero dello sviluppo economico (www.
mise.gov.it). 

 2. I gestori degli impianti elencati in Allegato 1, tra-
smettono a questo Comitato la comunicazione di cui al 
comma 1, verifi cata conformemente alle disposizioni di 
cui all’art. 8, entro il 31 marzo di ogni anno. 

 3. La comunicazione di cui al comma 1 deve essere 
sottoscritta dal gestore dell’impianto con fi rma digitale 
basata su un certifi cato qualifi cato, rilasciato da un cer-
tifi catore accreditato ai sensi del decreto legislativo n. 82 
del 7 marzo 2005, e trasmessa a questo Comitato secondo 
le modalità indicate nella sezione dedicata all’attuazio-
ne della direttiva 2003/87/CE del sito web del Ministe-
ro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
(www.minambiente.it) e del sito web del Ministero dello 
sviluppo economico (www.mise.gov.it).   

  Art. 8.
      Disposizioni semplifi cate per l’attività di verifi ca

della comunicazione delle emissioni    
     1. Per gli impianti dell’Allegato 1 che negli anni tra il 

2008 e il 2010 hanno registrato emissioni annuali medie 
verifi cate inferiori a 5.000 tonnellate di CO2eq, la comu-
nicazione di cui all’art. 7 è verifi cata dal Comitato sul-
la base dei documenti di supporto di cui al comma 4. Il 
Comitato comunica i risultati della verifi ca al gestore 
dell’impianto entro i successivi 30 (trenta) giorni. Gli 
eventuali documenti di supporto sono sottoscritti con fi r-
ma digitale basata su un certifi cato qualifi cato, rilasciato 
da un certifi catore accreditato ai sensi del decreto legisla-
tivo n. 82 del 7 marzo 2005. 

 2. Per gli impianti riportati in Allegato 1, diver-
si da quelli di cui al comma 1, la comunicazione di cui 
all’art. 7 è verifi cata da un verifi catore accreditato ai sen-
si dell’art. 35 del D.lgs. n. 30/2013 che può effettuare la 
verifi ca «fuori sito». All’atto della verifi ca il verifi catore 
accerta comunque anche la congruità delle informazioni 
riportate sul Piano di Monitoraggio. Qualora necessario 
il verifi catore richiede al gestore di aggiornare, entro il 
30 giugno successivo, il Piano di Monitoraggio sulla base 
delle proprie osservazioni, facendone esplicito riferimen-
to all’interno dell’attestato di verifi ca. 

 3. Il Comitato procede affi nché ogni anno un cam-
pione casuale costituito dal 5% degli impianti riportati 
in Allegato 1 sia assoggettato a verifi ca di parte terza 
in sito. Le spese di verifi ca sono a carico del gestore 
dell’impianto. 

 4. L’elenco dei documenti di supporto per la verifi ca 
della comunicazione delle emissioni annuali è riportato 

nei siti web del Ministero dell’Ambiente e della tutela del 
territorio e del mare (www.minambiente.it) e dello svi-
luppo economico (www.mise.gov.it).   

  Art. 9.
      Disciplina della chiusura degli impianti    

     1. Ai sensi della presente deliberazione si considera 
in stato di chiusura l’impianto che sospende la propria 
attività per un periodo continuativo superiore a 10 mesi. 

 2. Nei casi di cui al comma 1, il gestore ha l’obbligo di co-
municare al Comitato l’avvenuta chiusura entro il termine di 
10 (dieci) giorni dal verifi carsi della stessa. Il gestore, inoltre, 
invia al Comitato la documentazione attestante l’effettiva 
chiusura dell’impianto entro il 31 marzo dell’anno succes-
sivo alla chiusura. Le eventuali emissioni in eccesso rispetto 
a quelle consentite devono essere regolate entro il 30 aprile 
successivo nelle forme previste dall’art. 2, comma 2. 

 3. L’autorizzazione decade a seguito della comunica-
zione di cui al comma 2. Il Comitato provvede a rimuo-
vere l’impianto dal Registro di cui all’art. 6.   

  Art. 10.
      Istituzione del Registro Nazionale Piccoli Emettitori    
     1. È istituito presso questo Comitato, ai sensi della let-

tera   g)  , comma 7, art. 38 del D.lgs. n. 30/2013 il Registro 
Nazionale dei Piccoli Emettitori (d’ora in avanti «RENA-
PE») a cui sono iscritti d’uffi cio a cura del Comitato gli 
impianti dell’Allegato 1. 

 2. La presente delibera viene trasmessa all’ISPRA, 
affi nché provveda, in qualità di amministratore della se-
zione italiana del Registro dell’Unione, entro un congruo 
periodo di tempo, e comunque non oltre i 60 (sessanta) 
giorni dall’approvazione della presente delibera, alla mo-
difi ca dello stato da «attivo» ad «escluso» dei conti degli 
impianti di cui all’Allegato 1 nel Registro dell’Unione. 

 3. ISPRA comunica al Comitato la data di decorren-
za della modifi ca dello stato del conto di cui al com-
ma 2. L’iscrizione al RENAPE ha validità da tale data.   

  Art. 11.
      Norme transitorie e fi nali    

     1. Al verifi carsi della circostanza di cui all’art. 1, 
comma 3, l’impianto viene cancellato dal RENAPE e 
iscritto nuovamente al registro di cui all’art. 28 del D.lgs 
n. 30/2013. Ad esso si applicano tutte le previsioni di cui 
al medesimo decreto legislativo. 

 2. Nel caso di cui al comma 1, il Comitato comunica sen-
za indugio al gestore e alla Commissione Europea che l’im-
pianto dal medesimo anno è riammesso nel sistema europeo 
di scambio di quote di emissione. L’eventuale assegnazione 
di quote ai sensi della decisione 278/2011 per l’anno in cor-
so, fatto salva l’approvazione della Commissione europea, 
ha luogo entro il 28 febbraio dell’anno successivo, conte-
stualmente all’assegnazione per quest’ultimo anno. 

 3. Tutte le comunicazioni di cui alla presente delibera, 
ove non diversamente previsto, sono effettuate sotto for-
ma di dichiarazione sostitutiva di certifi cazione ai sensi 
D.P.R. 28 dicembre 2000 n. 445. 

 4. La presente deliberazione è pubblicata nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 25 luglio 2013 

 Il Presidente: CLINI   
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ALLEGATO A - PIANO DI MONITORAGGIO DELLE EMISSIONI DI GAS AD EFFETTO SERRA  
 

per impianti autorizzati ai sensi della DELIBERA  XXX del Comitato Nazionale per la Gestione della 
Direttiva 2003/87/CE e per il Supporto nella Gestione delle Attività di Progetto del Protocollo di Kyoto  

SEZIONE 1 – IMPIANTO E ATTIVITA' 

  

La presente sezione ha lo scopo di riassumere brevemente le informazioni di base  
relative all'impianto in oggetto 

  

1.1 INFORMAZIONI di BASE 

Si compili la tabella sottostante con le informazioni di base relative all'impianto in oggetto indicando in tabella la 
denominazione dell'impianto e, a scelta dal menù a tendina, l'attività dell'impianto. 

Numero di autorizzazione impianto ex d.lgs. 
216/2006   

Numero di autorizzazione RENAPE   

Denominazione impianto   

Attività dell'impianto 

  

  

  

  

  

  

1.2 DESCRIZIONE GENERALE dell’IMPIANTO e dei PROCESSI 

Si fornisca, nella seguente tabella una breve descrizione dell’impianto, delle attività in esso svolte, delle eventuali 
connessioni con altri impianti (max 200 parole). 

  

1.3 REFERENTE INTERNO per il PIANO di MONITORAGGIO  

Il responsabile del processo di monitoraggio e rendicontazione delle emissioni è il rappresentante del gestore 
indicato su AGES. Si chiede di indicare nella tabella sottostante un ulteriore contatto per le attività di monitoraggio 
delle emissioni presso l'impianto. Per tale soggetto si chiede di specificare: cognome, nome, codice fiscale, 
ruolo/funzione svolta nell'impianto, telefono, fax ed indirizzo di posta elettronica. 

Cognome    

Nome   

Codice Fiscale   
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Ruolo/funzione   

Telefono   

Fax   

Indirizzo e-mail   

1.4 CONSULENTE ESTERNO per il PIANO di MONITORAGGIO - opzionale  

Nel caso in cui il soggetto gestore faccia riferimento ad un consulente esterno per la gestione del sistema di 
monitoraggio delle emissioni di gas a effetto serra, può, laddove lo ritenga opportuno, comunicare in aggiunta al 
nominativo del Responsabile Interno anche i dati di un consulente esterno. Solo in tal caso si chiede di compilare la 
tabella seguente avendo cura di inserire tutti gli elementi utili per ogni contatto.  

Cognome    

Nome   

Società di consulenza   

Indirizzo sede 

Via   

n.   

CAP   

Comune   

Telefono   

Fax   

Indirizzo e-mail   

1.5 DIMENSIONE DELL' IMPIANTO 

In conformità alla definizione del requisito di cui al punto a) dell' art. 38, comma 1, del D. Lgs. 30/2013 indicare il 
valore medio delle emissioni annuali di CO2 fossile relative agli anni 2008, 2009 e 2010. Fare riferimento al valore 
delle emissioni e alla metodologia di calcolo indicate al momento della domanda presentata ai sensi della Delibera 
12/2012 

Se pertinente, indicare in questa cella il metodo di stima alternativo perseguito dal Gestore.

  

Emissioni rappresentative di  
CO2 fossile dell'impianto    t 

1.6 NOTE ALLA SEZIONE 1 

Soltanto qualora necessario si riportino nello spazio sottostante eventuali informazioni aggiuntive utili a completare 
la presente sezione 1. 
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SEZIONE 4 – METODOLOGIA di MONITORAGGIO 

La presente sezione ha lo scopo di inquadrare in maniera sintetica la metodologia di monitoraggio delle 
emissioni adottata 

4.1 METODOLOGIA DI MONITORAGGIO ADOTTATA  

Si riporti nella tabella sottostante la metodologia scelta per il monitoraggio delle emissioni ai sensi dell'art. 21 del Reg. 
601/2012 . 

Indicare la metodologia utilizzata per il calcolo delle emissioni   

        
4.2 SINTESI della METODOLOGIA di MONITORAGGIO 

Si descriva nello spazio sottostante la metodologia adottata per il monitoraggio delle emissioni di gas ad effetto serra. 

  

4.3 PERSONALE INTERNO ADDETTO al CONTROLLO e MONITORAGGIO 

E' facoltà dle Gestore compilare la tabella sottostante indicando il ruolo del personale addetto alle procedure ed alle 
istruzioni implementate nel sistema di controllo al fine di garantire l'efficacia del monitoraggio e delle comunicazioni, 
nonchè la loro esattezza e conformità con il piano di monitoraggio. Si riporti inoltre la funzione svolta all'interno 
dell'impianto. 

Ruolo Funzione svolta Altre informazioni 
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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  12 luglio 2013 .

      Adozione delle misure d’urgenza ai sensi dell’art. 54 del 
regolamento (CE) n. 178/2002 concernenti la coltivazione di 
varietà di mais geneticamente modifi cato MON 810.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 

  E CON  

 IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Visto il Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, ed in particolare l’articolo 191; 

 Visto il regolamento (CE) del Parlamento europeo e 
del Consiglio n. 178/2002, del 28 gennaio 2002, che sta-
bilisce i principi e i requisiti generali della legislazione 
alimentare, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza 
alimentare (EFSA) e fi ssa le procedure relative alla sicu-
rezza degli alimenti; 

 Visto il regolamento (CE) del Parlamento europeo e 
del Consiglio n.1829/2003, del 22 settembre 2003, relati-
vo agli alimenti ed ai mangimi geneticamente modifi cati; 

 Vista la decisione della Commissione delle Comunità 
europee 98/294/CE del 22 aprile 1998 concernente l’im-
missione in commercio di mais geneticamente modifi cato 
(Zea mays L., linea MON 810), ai sensi della direttiva 
90/220/CEE del Consiglio; 

 Vista la Sentenza della Corte di Giustizia europea 
dell’8 settembre 2011, n. C-58/10, che ha stabilito che 
gli organismi geneticamente modifi cati, che siano sta-
ti autorizzati in applicazione della direttiva 90/220/CE, 
successivamente notifi cati come prodotti esistenti ai sensi 
del regolamento (CE) 1829/2003 e, infi ne, oggetto di do-
manda di rinnovo di autorizzazione ai sensi dello stesso 
regolamento, non possono costituire l’oggetto, da parte 
di uno Stato Membro, di misure di sospensione o di di-
vieto provvisorio dell’utilizzo o dell’immissione in com-
mercio ai sensi dell’articolo 23 della direttiva 2001/18/
CE, sull’emissione deliberata nell’ambiente di organi-
smi geneticamente modifi cati e che abroga la direttiva 
90/220/CE, laddove siffatte misure possono essere adot-
tate conformemente all’articolo 34 del regolamento (CE) 
1829/2003. 

 Vista la nota del 25 marzo 2013, protocollo n. 550, 
con cui il Ministro delle politiche agricole alimentari e 
forestali ha chiesto al Ministro della Salute di attivare 
la procedura di cui all’articolo 53 del regolamento (CE) 
178/2002; 

 Vista la nota del 2 aprile 2013 con cui le autorità italia-
ne hanno informato la Commissione europea, ai sensi del 
menzionato articolo 34 del regolamento (CE) 1829/2003 

e dell’articolo 54 del regolamento (CE) 178/2002, della 
necessità di adottare misure di emergenza in conformità 
alla procedura di cui all’articolo 53 del regolamento (CE) 
178/2002; 

 Considerato che il mais MON810 è stato autorizzato 
nel 1998, ai sensi della direttiva 90/220/CE, in base alla 
quale i requisiti in materia di valutazione dei rischi sono 
molto inferiori a quelli stabiliti dalla Direttiva 2001/18/
CE che la abroga e sostituisce; 

 Considerato che il Consiglio dell’Unione europea, at-
traverso l’adozione unanime delle conclusioni del 4 di-
cembre 2008 nella sessione del Consiglio “Ambiente”, 
ha dichiarato che le procedure di valutazione del rischio 
ambientale degli OGM dovrebbero essere rafforzate, spe-
cialmente per quel che riguarda gli aspetti relativi agli 
impatti sugli insetti non bersaglio, alla defi nizione degli 
ambienti riceventi e agli impatti a lungo termine; 

 Considerato che nuove linee guida sono state pubbli-
cate da parte dell’EFSA nel 2010 e che la Commissione 
europea ne ha proposto l’adozione in un regolamento di 
cui sono in corso la redazione ed il negoziato tra la Com-
missione e gli Stati membri; 

 Considerato che il parere dell’EFSA del 15 giugno 2009 
concernente il rinnovo dell’autorizzazione del MON810, 
pubblicato il 30 luglio 2009, non ha potuto tener conto di 
fatto dei nuovi requisiti introdotti dalle conclusioni del 
Consiglio del 4 dicembre 2008 e delle citate nuove linee 
guida dell’EFSA pubblicate nel 2010; 

 Considerato che nel parere dell’8 dicembre 2011 sul 
mais Bt11, l’EFSA ha concluso che la coltura di questo 
mais presenta impatti in relazione all’acquisizione di resi-
stenze da parte di parassiti e sulla mortalità delle popola-
zioni di lepidotteri sensibili e ha ritenuto che questi risul-
tati si applichino al mais MON810 che produce la stessa 
tossina Cry1Ab, raccomandando, pertanto, un rafforza-
mento delle relative misure di gestione e di sorveglianza; 

 Considerato che il suddetto parere mette in evidenza 
che la coltivazione del mais MON810 è chiaramente su-
scettibile di presentare un grave rischio per l’agrobiodi-
versità in mancanza di misure di gestione che siano in 
grado di limitare questo rischio; 

 Considerato che nessuna misura di gestione per il 
mais MON810, destinata a limitare i rischi importanti 
per l’ambiente identifi cati dalle conclusioni dell’EFSA 
dell’8 dicembre 2011, è imposta dalla decisione relativa 
all’autorizzazione 98/294/CE, presa ai sensi della abroga-
ta direttiva 90/220/CEE e il cui rinnovo è ancora in fase 
di esame; 

 Considerato che la Commissione europea, a seguito 
della citata nota delle Autorità italiane, non ha intrapreso, 
sino alla data odierna, alcuna azione al fi ne di cambiare 
le condizioni di messa in coltura del mais MON810 per 
imporre l’attuazione di misure di gestione necessarie per 
la protezione dell’ambiente raccomandate dall’EFSA, se-
condo la procedura di cui all’articolo 53 del regolamento 
(CE) 178/2002; 

 Considerato che, per i motivi di cui sopra, il mante-
nimento della coltura del mais MON810 senza adeguate 
misure di gestione non tutela a suffi cienza l’ambiente e la 
biodiversità; 
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 Considerato che, a fronte del decreto del Ministro 
dell’agricoltura francese che, in data 16 marzo 2012, ha 
interdetto la messa a coltura del mais geneticamente mo-
difi cato MON810 sul territorio francese ai sensi dell’ar-
ticolo 54 regolamento (CE) 178/2002 per ragioni analo-
ghe a quelle di cui al presente decreto e, in riferimento al 
menzionato parere EFSA dell’8 dicembre 2011, la Com-
missione europea non ha ritenuto di adottare alcun prov-
vedimento di modifi ca, proroga o abrogazione, ai sensi 
del citato articolo 54 e che, pertanto, le suddette misure 
continuano a trovare applicazione; 

 Considerato altresì: che il ridetto parere EFSA sul 
Bt11, anche se applicabile al MON810, si concentra sugli 
impatti su organismi non bersaglio e l’emergere di resi-
stenze, senza considerare l’insieme degli elementi neces-
sari per una valutazione completa del rischio; che nessu-
na valutazione precisa è inoltre disponibile sugli effetti 
sub-letali di MON810; che, inoltre, uno studio recente 
dell’Istituto federale di tecnologia di Zurigo conferma 
che in laboratorio la tossina Cry1Ab aumenta la mortalità 
delle larve di coccinella; che, di conseguenza, il MON810 
dovrebbe essere oggetto di una nuova valutazione speci-
fi ca e completa; 

 Considerato che il dossier predisposto dal Consiglio 
per la Ricerca e la Sperimentazione in Agricoltura (CRA), 
allegato alla nota del 2 aprile 2013, “Rassegna delle evi-
denze scientifi che posteriori al 2009 sugli impatti della 
coltivazione del mais MON810, con particolare esame 
degli effetti su organismi non bersaglio e sulla persistenza 
della tossina Bt nell’ambiente”, conclude che il MON810 
“Avrà un impatto sugli imenotteri parassitoidi specialisti 
di O. Nubilalis”, “Potrebbe modifi care le popolazioni di 
lepidotteri non bersaglio” e “Potrebbe favorire lo svilup-
po di parassiti secondari, potenzialmente dannosi per le 
altre colture”; 

 Considerato che il parere dell’ISPRA 30 aprile 2013 
prot. 017903, recante “approfondimento tecnico-scienti-
fi co relativo al mais geneticamente modifi cato MON810” 
conclude che gli studi sugli impatti ambientali relativi alla 
coltivazione del mais MON810 evidenziano rischi per le 
popolazioni di lepidotteri non target e non escludono la 
possibilità di impatto negativo sugli organismi acquatici 
sensibili alle tossine Cry1Ab; 

 Considerato pertanto che è urgente, dato il protrarsi 
della stagione della semina, adottare misure temporanee, 
in ragione di esigenze connesse ai cicli produttivi, di cui 
all’articolo 34 del regolamento (CE) 1829/2003, secondo 
la procedura di cui all’articolo 54 del regolamento (CE) 
178/2002, 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La coltivazione di varietà di mais MON810, prove-

nienti da sementi geneticamente modifi cate è vietata nel 
territorio nazionale, fi no all’adozione di misure comu-
nitarie di cui all’articolo 54, comma 3 del regolamento 
(CE) 178/2002 del 28 gennaio 2002 di cui sopra e co-
munque non oltre diciotto mesi dalla data del presente 
provvedimento. 

 Il presente decreto sarà immediatamente trasmesso alla 
Commissione europea e agli Stati membri dell’Unione 
europea ai sensi dell’articolo 54, comma 1, e per gli effet-
ti dell’articolo 54, comma 2, del regolamento comunitario 
n. 178/2002.   

  Art. 2.
     Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 

alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 12 luglio 2013 

  Il Ministro della Salute
    LORENZIN  

  Il Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali

    DE GIROLAMO  

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

    ORLANDO    

  Registrato alla Corte dei conti il 6 agosto 2013
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min.salute e Min. 
lavoro, registro n. 11, foglio n. 285

  13A06864

    DECRETO  17 luglio 2013 .

      Informazioni obbligatorie a tutela del consumatore di pe-
sce e cefalopodi freschi e di prodotti di acqua dolce, in attua-
zione dell’articolo 8, comma 4, del decreto-legge 13 settem-
bre 2012 n. 158, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002 che sta-
bilisce i principi e i requisiti generali della legislazione 
alimentare, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza 
alimentare e fi ssa procedure nel campo della sicurezza 
alimentare; 

 Visto il regolamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 concernente 
l’igiene dei prodotti alimentari; 

 Visto il regolamento (CE) n. 853/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che stabilisce 
norme specifi che in materia di igiene per gli alimenti di 
origine animale; 

 Visto il regolamento (CE) n. 854/2004 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 che detta 
norme specifi che sull’organizzazione di controlli uffi cia-
li sui prodotti di origine animale destinati al consumo 
umano; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 882/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004 relativo ai con-
trolli uffi ciali intesi a verifi care la conformità alla norma-
tiva in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla 
salute e sul benessere degli animali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1169/2011 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 25 ottobre 2011, relativo alla 
fornitura di informazioni sugli alimenti ai consumatori e 
in particolare l’art. 44 recante disposizioni nazionali per 
gli alimenti non preimballati; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recan-
te «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del 
Paese mediante un più alto livello di tutela della salute» 
convertito, con modifi cazioni, nella legge 8 novembre 
2012, n. 189 e in particolare l’art. 8, comma 4 che di-
spone che «l’operatore del settore alimentare che offre in 
vendita al consumatore fi nale pesce e cefalopodi freschi, 
nonché prodotti di acqua dolce, sfusi o preimballati per la 
vendita diretta ai sensi dell’art. 44 del regolamento (CE) 
1169/2011, è tenuto ad apporre in modo visibile apposi-
to cartello con le informazioni indicate con decreto del 
Ministro della salute, sentito il Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali, riportanti le informazioni 
relative alle corrette condizioni di impiego»; 

 Visto il parere dell’Autorità Europea per la Sicurez-
za Alimentare (EFSA) dell’11 marzo 2010 concernente 
la valutazione del rischio dei parassiti nei prodotti della 
pesca; 

 Acquisito il parere favorevole dell’Istituto superiore di 
sanità di cui alla nota prot. n. 44413 del 6 dicembre 2012; 

 Vista la notifi ca alla Commissione europea 
n. 2013/0010/I effettuata, ai sensi della direttiva del Parla-
mento europeo e del Consiglio 22 giugno 1998, n. 98/34/
CE, con nota del Dipartimento della sanità pubblica vete-
rinaria, della sicurezza alimentare e degli organi collegiali 
per la tutela della salute n. 7379 del 12 dicembre 2012; 

 Vista la comunicazione della Commissione Euro-
pea prot. n. C (2013) 1585 del 14 marzo 2013, avente 
ad oggetto la menzionata notifi ca n. 2013/0010/I, il pa-
rere circostanziato emesso ai sensi dell’art. 9 paragrafo 
2 della direttiva del Parlamento europeo e del Consiglio 
22 giugno 1998, n. 98/34/CE e la formulazione di osser-
vazioni ai sensi dell’art. 8 paragrafo 2 della della direttiva 
del Parlamento europeo e del Consiglio 22 giugno 1998, 
n. 98/34/CE; 

 Sentito il Ministro delle politiche agricole, alimentari e 
forestali il 28 dicembre 2012; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Campo di applicazione    

     1. Il presente decreto reca le informazioni minime rela-
tive alle corrette condizioni di impiego che devono essere 
riportate dal cartello apposto nei luoghi in cui sono offerti 
in vendita al consumatore fi nale pesce e cefalopodi fre-
schi, nonché pesci di acqua dolce, sfusi o preimballati per 
la vendita diretta. 

 2. In conformità al regolamento (CE) 853/2004, le 
disposizioni di cui all’art. 2 del presente decreto non si 
applicano ai prodotti decongelati di cui all’allegato III, 
sezione VIII, capitolo III parte D punto 3, lettera   b)   del 
medesimo regolamento.   

  Art. 2.

      Informazioni obbligatorie a tutela del consumatore
di pesce e cefalopodi freschi    

     1. L’operatore del settore alimentare che offre in ven-
dita al consumatore fi nale pesce anche di acqua dolce e 
cefalopodi freschi, sfusi o preimballati per la vendita di-
retta ai sensi dell’art. 44 del regolamento (CE) 1169/2011 
deve esporre apposito cartello con le informazioni ripor-
tate all’allegato 1. 

 2. Il cartello di cui al comma 1 è apposto in modo da 
essere facilmente visibile dalla posizione in cui il con-
sumatore prende o riceve la merce. Le informazioni ri-
portate devono essere chiaramente leggibili ed in nessun 
modo nascoste, oscurate, limitate o separate da altre indi-
cazioni scritte o grafi che o da altri elementi suscettibili di 
interferire. 

 3. Eventuali altre indicazioni presenti sul cartello devo-
no essere riportate in caratteri di dimensioni inferiori alle 
informazioni di cui al comma 1.   

  Art. 3.

      Clausola di invarianza fi nanziaria    

     1. Dall’attuazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza 
pubblica. 

 Il presente decreto è inviato alla Corte dei conti per la 
registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 17 luglio 2013 

 Il Ministro: LORENZIN   
  Registrato alla Corte dei conti il 29 luglio 2013

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC. Min. salute e Min. 
lavoro registro n. 11, foglio n. 203

  

  ALLEGATO 1

     INFORMAZIONI AL CONSUMATORE PER UN CORRETTO
IMPIEGO DI PESCE E CEFALOPODI FRESCHI 

 In caso di consumo crudo, marinato o non completamente cotto 
il prodotto deve essere preventivamente congelato per almeno 96 ore 
a – 18 °C in congelatore domestico contrassegnato con tre o più stelle.   

  13A06757  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Setofi lm»    

      Estratto determinazione V&A/ n. 1220 del 9 luglio 2013  

 Specialità Medicinale: SETOFILM. 
 Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-

missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

 Titolare A.I.C.: Norgine Italia S.r.l. 
 Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: BE/H/0150/001-002/

II/007/G 
  Tipo di Modifi ca:  

 B.II.b.5.a Modifi ca delle prove in corso di fabbricazione o dei li-
miti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito Rafforzamento 
dei limiti applicati in corso di fabbricazione; 

 B.II.b.3   a)   Modifi ca del processo di produzione del prodotto 
fi nito; 

 B.II.b.5   z)   Altra variazione. 
  Modifi ca apportata:  

 Modifi ca minore nel procedimento di fabbricazione del prodot-
to fi nito: modifi ca minore del tempo di omogeneizzazione prima del 
rivestimento; 

 Modifi ca minore nel procedimento di fabbricazione del prodotto 
fi nito: modifi ca minore dei parametri di temperatura di sigillatura duran-
te la fase di confezionamento; 

 Modifi ca minore nel procedimento di fabbricazione del prodotto 
fi nito: modifi ca minore dei parametri di pressione di sigillatura durante 
la fase di confezionamento; 

 Allargamento dei limiti «IPS assay» (solo per il processo di 
convalida); 

 Allargamento dei limiti «IPS homogeneity» (solo per il processo 
di convalida); 

 Riduzione della frequenza del test IPC peso per area; 
 Rafforzamento dei limiti IPC relativi alla viscosità. 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06644

        Comunicato di rettifi ca relativo all’estratto della determina-
zione n. 566/2012 del 31 agosto 2012 recante l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale per uso 
umano «Olafi d».    

     Nell’estratto della determinazione n. 566/2012 del 31 agosto 2012, 
relativa al medicinale per uso umano OLAFID, pubblicato nella   Gaz-
zetta Uffi ciale    del 13 settembre 2012, serie generale n. 214, vista la do-
cumentazione agli atti di questo uffi cio si ritiene opportuno rettifi care 
quanto segue:  

  si intenda aggiunto il seguente sito di produzione:  
  PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO LOTTI:  

 Rottendorf Pharma GmBH - Ostenfelder Strasse 51-61 - 59320 
Ennigerloh - Germania.   

  13A06645

        Comunicato relativo al medicinale per uso umano «Abilify»    

     Specialità: ABILIFY. 
  Si comunica che il Comitato Prezzi e Rimborso, nella seduta del 18 

e 19 giugno 2013 ha espresso parere favorevole alla rimborsabilità, per 
le formulazioni orali, senza modifi ca di prezzo e delle condizioni nego-
ziali attualmente vigenti, per la nuova indicazione di seguito riportata:  

 ABILIFY è indicato per il trattamento, fi no a 12 settimane, di 
episodi maniacali di grado da moderato a severo del disturbo Bipolare 
di tipo 1 negli adolescenti a partire da 13 anni di età.   

  13A06646

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Esomeprazolo 
Ranbaxy».    

      Estratto determinazione V&A/1221 del 9 luglio 2013  

 Specialità medicinale: ESOMEPRAZOLO RANBAXY 
 Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-

missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

 Titolare AIC: RANBAXY ITALIA S.P.A. 
 N° Procedura Mutuo Riconoscimento: PT/H/0390/001-002/II/013 
 Tipo di Modifi ca: B.I.a.1.c Modifi ca del fabbricante di una materia 

prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedimen-
to di fabbricazione di una sostanza attiva o modifi ca del fabbricante della 
sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di controllo della qualità) 
per i quali non si dispone di un certifi cato di conformità alla Ph. Eur 

 Modifi ca Apportata: Aggiunta di un sito di fabbricazione di princi-
pio attivo che utilizza un procedimento di sintesi sostanzialmente diver-
so da quanto attualmente autorizzato (Process 5) : Ranbaxy Laborato-
ries Limit Industrial Area-3, Dewas -455 001, Madhya Pradesh , India. 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06647

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Ebastina Teva».    

      Estratto determinazione V&A/1222 del 9 luglio 2013  

 Specialità Medicinale: EBASTINA TEVA 
 Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-

missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

 Titolare AIC: TEVA ITALIA S.R.L. 
 N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0955/001-002/

II/002/G 
 Tipo di Modifi ca: C.1.z) Other variation 
 Modifi ca Apportata: Introduzione del Riassunto del Sistema di far-

macovigilanza e del Risk Management Plan in accordo con la nuova 
legislazione di Farmacovigilanza. 

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06648
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        Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Famciclovir 
Pensa».    

      Estratto determinazione V&A/1219 del 9 luglio 2013  

 Specialità Medicinale: FAMCICLOVIR PENSA 
 Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-

missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

 Titolare AIC: PENSA PHARMA S.P.A. 
 N° Procedura Mutuo Riconoscimento: IT/H/0295/001-002/II/003 
 Tipo di Modifi ca: B.I.a.1.b Modifi ca del fabbricante di una materia 

prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedi-
mento di fabbricazione di una sostanza attiva o modifi ca del fabbricante 
della sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di controllo della 
qualità), per i quali non si dispone di un certifi cato di conformità alla 
farmacopea europea. Introduzione di un nuovo fabbricante della sostan-
za attiva che ha il sostegno di un ASMF (Master File della sostanza 
attiva) 

 Modifi ca Apportata: Introduzione di un nuovo fabbricante della 
sostanza attiva che ha il sostegno di un Active Substance Master File: 
Chongqing Shenghuaxi Pharmaceutical Co., Ltd. No 8, Jiangqiao Road, 
Changjiang Industrial Park, Nan’an district, Chongqing, 401-336 China . 

 Il periodo di ripetizione della prova della sostanza attiva è 3 anni. 
 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 

data di scadenza indicata in etichetta. 
 La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla 

sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06649

        Proroga smaltimento scorte
del medicinale per uso umano «Dexamono».    

      Estratto determinazione V&A/ 1244 del 18 luglio 2013  

 Titolare AIC: Laboratoires Thea 
 Specialità medicinale: DEXAMONO 
 Tipologia: proroga smaltimento scorte. 
  Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti delle 

confezioni della specialità medicinale DEXAMONO:  
 037195017 - “1mg/Ml Collirio, Soluzione” 10 Contenitori Mo-

nodose Ldpe In Bustina 
 037195029 - “1mg/Ml Collirio, Soluzione” 20 Contenitori Mo-

nodose Ldpe In Bustina 
 037195031 - “1mg/Ml Collirio, Soluzione” 30 Contenitori Mo-

nodose Ldpe In Bustina 
 037195043 - “1mg/Ml Collirio, Soluzione” 50 Contenitori Mo-

nodose Ldpe In Bustina 
 037195056 - “1mg/Ml Collirio, Soluzione” 100 Contenitori Mo-

nodose Ldpe In Bustina 
 possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dall’8 lu-
glio 2013 data di scadenza dei 180 giorni previsti dalla Determina-
zione V&A/2027 del 11/12/2012 pubblicato in   Gazzetta Uffi ciale   n.6 
dell’8 gennaio 2013, senza ulteriore proroga. 

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

  13A06650

        Proroga smaltimento scorte
del medicinale per uso umano «Zorac».    

      Estratto determinazione V&A/1245 del 18 luglio 2013  

 Specialità medicinale: ZORAC 
 Titolare AIC: Pierre Fabre Italia SPA 
 Tipologia: proroga smaltimento scorte. 
  Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti delle 

confezioni della specialità medicinale ZORAC:  
 033248028/M - Gel Acquoso 0,1% 15 G 
 033248081/M - Gel Acquoso 0,05% 15 G 

 possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dal 21 luglio 
2013 data di scadenza dei 120 giorni previsti dalla Determinazione 
V&A/2198 del 31 dicembre 2012 pubblicato in   Gazzetta Uffi ciale   n.19 
del 22 marzo 2013, senza ulteriore proroga. 

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

  13A06651

    CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE
      Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

      Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970 n. 352, si 
annuncia che la cancelleria della Corte Suprema di Cassazione, in data 
9 agosto 2013, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa 
da undici cittadini italiani, muniti di certifi cati comprovanti la loro iscri-
zione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della 
Costituzione e art. 48 in relazione all’art. 7 della legge 25.5.1970 n. 352 
una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo:  

 “NORME A TUTELA DEL CREDITO A FAVORE DI FAMI-
GLIE E IMPRESE”. 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso il Signor Antonio 
Nervegna presso MIR -MODERATI ITALIANI IN RIVOLUZIONE – 
Viale Parioli n. 25 – Roma; Tel. 06.80693860, info@miritalia.it   

  13A06956

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
      Limitazione delle funzioni del titolare

del Consolato onorario in Sucre (Bolivia)    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE  

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

  Il sig. Marco Castiglion, Console onorario in Sucre (Bolivia), oltre 
all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi nazionali e 
di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari limitatamente 
a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale dell’Ambasciata d’Italia 
in La Paz degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorità locali, dai 
cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o 
stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
La Paz delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei co-
mandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 

   c)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a 
La Paz dei testamenti formati a bordo di navi o di aeromobili da parte 
di cittadini italiani; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambascita d’Italia in 
La Paz degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini ita-
liani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   e)   emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio 
o sinistro aereo, con l’obbligo di informare tempestivamente all’Amba-
sciata d’Italia in La Paz; 

   f)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in La Paz del-
le domande di iscrizione nelle liste anagrafi che ed elettorali in Italia pre-
sentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale 
dell’Uffi cio consolare onorario; 

   g)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
La Paz, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia 
pensionistica; 

   h)   autentiche di fi rme su atti amministrativi a cittadini italiani, 
nei casi previsti dalla legge; 
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   i)   consegna di certifi cazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’Italia 
in La Paz; 

   j)   vidimazioni e legalizzazioni; 
   k)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 

La Paz della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei cit-
tadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi cio 
consolare onorario; 

   l)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in La Paz del-
la documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso; 

   m)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea dif-
fi coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fi ni della concessio-
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte 
dell’Ambasciata d’Italia in La Paz; 

   n)   compiti sussidiari di assistenza agli iscritti di leva e di istru-
zione delle pratiche in materia di servizio militare, con esclusione 
dei poteri di arruolamento, fermo restando la competenza decisionale 
all’Ambasciata d’Italia in La Paz; 

   o)   notifi ca di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Uffi cio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stes-
si all’Autorità italiana competente e, per conoscenza, all’Ambasciata 
d’Italia in La Paz; 

   p)   tenuta dello schedario dei cittadini e di quello delle fi rme delle 
autorità locali. 

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

 Roma, 26 luglio 2013 

 Il direttore generale:    BELLONI    

  13A06766

        Limitazione delle funzioni del titolare
del Vice Consolato onorario in Neuquen (Argentina)    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE  

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

  La sig.ra Lilian Alicia Fabiani, Vice Console onorario in Neuquen 
(Argentina), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli 
interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni con-
solari limitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato Generale 
d’Italia in Bahia Blanca degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorità 
locali, dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazio-
nali o stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato Generale 
d’Italia in Bahia Blanca degli atti dipendenti dall’apertura di succes-
sione di cittadini italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   c)   consegna di certifi cazioni, rilasciate al Consolato Generale 
d’Italia in Bahia Blanca; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato Generale 
d’Italia in Bahia Blanca della documentazione relativa al rilascio di pas-
saporti dei cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale 
dell’Uffi cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passa-
porti emessi dal Consolato Generale d’Italia in Bahia Blanca e restitu-
zione al Consolato Generale d’Italia in Bahia Blanca delle ricevute di 
avvenuta consegna; 

   e)   ricezione e trasmissione al Consolato Generale d’Italia in Ba-
hia Blanca della documentazione relativa alle richieste di rilascio del 
documento di viaggio provvisorio - EDT - presentate da cittadini italiani 
e da cittadini degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denun-
cia di furto o smarrimento del passaporto o di altro documento di viag-
gio e dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti dall’art. 71 del 
decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla 
veridicità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del 
citato D.P.R.; consegna degli EDT, emessi dal Consolato Generale d’Ita-
lia in Bahia Blanca, validi per un solo viaggio verso lo Stato membro di 
cui il richiedente è cittadino, verso il Paese di residenza permanente o, 
eccezionalmente, verso un’altra destinazione; 

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

   g)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi -
coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fi ni della concessione 
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del 
Consolato Generale d’Italia in Bahia Blanca; 

   h)   tenuta dello schedario dei cittadini e di quello delle fi rme delle 
autorità locali. 

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

 Roma, 8 luglio 2013 

 Il direttore generale: B   ELLONI    

  13A06767

        Entrata in vigore del Protocollo di attuazione della Conven-
zione delle Alpi del 1991 nell’ambito della protezione della 
natura e della tutela del paesaggio, con allegati, fatto a 
Chambery il 20 dicembre 1994.    

     Il Protocollo di attuazione della Convenzione delle Alpi del 1991 
nell’ambito della protezione della natura e della tutela del paesaggio, 
con allegati, fatto a Chambery il 20 dicembre 1994, è entrato in vigore 
per l’Italia in data 7 maggio 2013, ai sensi dell’art. 26, comma 3, del 
Protocollo medesimo. 

 La Repubblica italiana ha provveduto a ratifi care il Protocollo in 
data 7 febbraio 2013, a seguito dell’emanazione della legge di autoriz-
zazione alla ratifi ca del 5 aprile 2012, n. 50, pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 103 del 4 maggio 2012.   

  13A06768

        Entrata in vigore del Protocollo di attuazione della Conven-
zione delle Alpi del 1991 nell’ambito dell’agricoltura di 
montagna, con allegato, fatto a Chambery il 20 dicembre 
1994.    

     Il Protocollo di attuazione della Convenzione delle Alpi del 1991 
nell’ambito dell’agricoltura di montagna, con allegato, fatto a Chambe-
ry il 20 dicembre 1994, è entrato in vigore per l’Italia in data 7 maggio 
2013, ai sensi dell’art. 26, comma 3, del Protocollo medesimo. 

 La Repubblica italiana ha provveduto a ratifi care il Protocollo in 
data 7 febbraio 2013, a seguito dell’emanazione della legge di autoriz-
zazione alla ratifi ca del 5 aprile 2012, n. 50, pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 103 del 4 maggio 2012.   

  13A06769

        Entrata in vigore del Protocollo di attuazione della Conven-
zione delle Alpi del 1991 nell’ambito della pianifi cazione 
territoriale e sviluppo sostenibile, fatto a Chambery il 
20 dicembre 1994.    

     Il Protocollo di attuazione della Convenzione delle Alpi del 1991 
nell’ambito della pianifi cazione territoriale e sviluppo sostenibile, fatto 
a Chambery il 20 dicembre 1994, è entrato in vigore per l’Italia in data 
7 maggio 2013, ai sensi dell’art. 20, comma 3, del Protocollo medesimo. 

 La Repubblica italiana ha provveduto a ratifi care il Protocollo in 
data 7 febbraio 2013, a seguito dell’emanazione della Legge di autoriz-
zazione alla ratifi ca del 5 aprile 2012, n. 50, pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 103 del 4 maggio 2012.   

  13A06770

        Entrata in vigore del Protocollo di attuazione della Conven-
zione delle Alpi del 1991 nell’ambito delle foreste monta-
ne, fatto a Brdo pri Kranju il 27 gennaio 1996.    

     Il Protocollo di attuazione della Convenzione delle Alpi del 1991 
nell’ambito delle foreste montane, fatto a Brdo pri Kranju il 27 gennaio 
1996, è entrato in vigore per l’Italia in data 7 maggio 2013, ai sensi 
dell’art. 19, comma 3, del Protocollo medesimo. 

 La Repubblica italiana ha provveduto a ratifi care il Protocollo in 
data 7 febbraio 2013, a seguito dell’emanazione della Legge di autoriz-
zazione alla ratifi ca del 5 aprile 2012, n. 50, pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 103 del 4 maggio 2012.   

  13A06771
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        Entrata in vigore del Protocollo di attuazione della Conven-
zione delle Alpi del 1991 nell’ambito dell’energia, fatto a 
Bled il 16 ottobre 1998.    

     Il Protocollo di attuazione della Convenzione delle Alpi del 1991 
nell’ambito dell’energia, fatto a Bled il 16 ottobre 1998, è entrato in 
vigore per l’Italia in data 7 maggio 2013, ai sensi dell’art. 21, comma 3, 
del Protocollo medesimo. 

 La Repubblica italiana ha provveduto a ratifi care il Protocollo in 
data 7 febbraio 2013, a seguito dell’emanazione della Legge di autoriz-
zazione alla ratifi ca del 5 aprile 2012, n. 50, pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 103 del 4 maggio 2012.   

  13A06772

    MINISTERO DELLA SALUTE
      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 

per uso veterinario «Antimania», 300 mg/ml, soluzione 
iniettabile per cani.    

      Decreto n. 92 del 18 luglio 2013  

 Medicinale veterinario «ANTIMANIA», 300 mg/ml, soluzione 
iniettabile per cani. 

 Titolare A.I.C: Fatro S.p.A - Via Emilia, 285 - 40064 Ozzano Emi-
lia (BO) - Italia. 

 Produttore responsabile rilascio lotti: Fatro S.p.A - Via Emilia, 285 
- 40064 Ozzano Emilia (BO) - Italia. 

  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  
 5 fl aconi da 5 ml - A.I.C. n. 104601012; 
 10 fl aconi da 5 ml - A.I.C. n. 104601024. 

  Composizione: 1 ml di contiene:  
 principio attivo: Antimoniato di meglumina 300 mg; 
 eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica 

farmaceutica acquisita agli atti. 
 Specie di destinazione: cani. 
 Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico della leishmanio-

si canina. 
 Tempi di attesa: non pertinente. 
 Validità: periodo di validità del medicinale veterinario confeziona-

to per la vendita: 3 anni. 
 Dopo la prima apertura del confezionamento primario usare imme-

diatamente e non conservare. 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico veterinaria in copia unica ripetibile. 
 Effi cacia del decreto: dal giorno della sua pubblicazione nella   Gaz-

zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06752

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio della premiscela per alimenti medicamentosi «Tia-
clor» 50 mg/g + 200 mg/g, per suini.    

      Provvedimento n. 541 del 19 luglio 2013  

 Premiscela per alimenti medicamentosi «TIACLOR» 50 mg/g + 
200 mg/g, per suini. 

  Confezioni:  
 sacco da 10 Kg - A.I.C. n. 102907019; 
 sacco da 25 Kg - A.I.C. n. 102907021. 

 Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A. con sede in Viale Col-
leoni, 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) Cod. Fisc. 09032600158. 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II: Variazioni collega-
te a importanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, di prove precli-
niche e cliniche o di farmacovigilanza. 

 (Studio della compatibilità fi sico-chimica tra la premiscela Tiaclor 
e Gabbrocet 20%) 

  Si autorizza, per la premiscela per alimenti medicamentosi indicata 
in oggetto, la modifi ca ai seguenti punti del RCP e relativi paragrafi  
degli altri stampati illustrativi:  
 4.8 - Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme 
d’interazione 

 Aggiunta della seguente frase: «Per quanto riguarda l’eventuale 
associazione con altra premiscela, con la quale sia dimostrata la com-
patibilità fi sico-chimica (vedi punto 6.2), la necessità, l’opportunità, le 
modalità di esecuzione dell’intervento terapeutico, ivi compresa la sua 
durata, devono essere valutate dal Medico Veterinario curante, nel ri-
spetto di quanto previsto dall’art. 11 del decreto legislativo 193/2006.» 
 6.2 - Incompatibilità 

 Aggiunta della seguente frase: «Tiaclor è risultato compatibile dal 
punto di vista fi sico-chimico con il medicinale veterinario Gabbrocet 
20%.» 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: dal giorno di pubblica-
zione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06753

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio della premiscela per alimenti medicamentosi «Po-
lisulfan 100» 100 mg/g + 40 mg/g, per suini e conigli.    

      Provvedimento n. 542 del 19 luglio 2013  

 Premiscela per alimenti medicamentosi «POLISULFAN 100» 100 
mg/g + 40 mg/g, per suini e conigli. 

  Confezioni:  
 sacco da 10 Kg - A.I.C. n. 102466012; 
 sacco da 25 Kg - A.I.C. n. 102466024. 

 Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A. con sede in Viale Col-
leoni, 15 – 20864 Agrate Brianza (MB) Cod. Fisc. 09032600158. 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II: Variazioni collega-
te a importanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, di prove precli-
niche e cliniche o di farmacovigilanza. 

 (Studio della compatibilità fi sico-chimica tra la premiscela Polisul-
fan 100 e Gabbrocet 20%) 

  Si autorizza, per la premiscela per alimenti medicamentosi indicata 
in oggetto, la modifi ca ai seguenti punti del RCP e relativi paragrafi  
degli altri stampati illustrativi:  
 4.8 - Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme 
d’interazione 

 Aggiunta della seguente frase: «Per quanto riguarda l’eventuale 
associazione con altra premiscela, con la quale sia dimostrata la com-
patibilità fi sico-chimica (vedi punto 6.2), la necessità, l’opportunità, le 
modalità di esecuzione dell’intervento terapeutico, ivi compresa la sua 
durata, devono essere valutate dal Medico Veterinario curante, nel ri-
spetto di quanto previsto dall’art. 11 del decreto legislativo 193/2006.» 
 6.2 - Incompatibilità 

 Aggiunta della seguente frase: «Polisulfan 100 è risultato com-
patibile dal punto di vista fi sico-chimico con il medicinale veterinario 
Gabbrocet 20%.» 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: dal giorno di pubblica-
zione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06754

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio della premiscela per alimenti medicamentosi 
«Gabbrocet 20%» 200 mg/g, per suini.    

      Provvedimento n. 539 del 19 luglio 2013  

 Premiscela per alimenti medicamentosi «GABBROCET 20%» 
200 mg/g, per suini 

  Confezioni:  
 sacco da 10 Kg - A.I.C. n. 103592010; 
 sacco da 25 Kg - A.I.C. n. 103592022. 
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 Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A. con sede in Viale Col-
leoni, 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) Cod. Fisc. 09032600158. 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II: Variazioni collega-
te a importanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, di prove precli-
niche e cliniche o di farmacovigilanza. 

 (Studio della compatibilità fi sico-chimica tra la premiscela Gab-
brocet 20% e Tiadox, Tiaclor, Gabbrocol 200 e Polisulfan 100) 

  Si autorizza, per la premiscela per alimenti medicamentosi indicata 
in oggetto, la modifi ca ai seguenti punti del RCP e relativi paragrafi  
degli altri stampati illustrativi:  
 4.8 - Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme 
d’interazione 

 Aggiunta della seguente frase: «Per quanto riguarda l’eventuale 
associazione con altra premiscela, con la quale sia dimostrata la com-
patibilità fi sico-chimica (vedi punto 6.2), la necessità, l’opportunità, le 
modalità di esecuzione dell’intervento terapeutico, ivi compresa la sua 
durata, devono essere valutate dal Medico Veterinario curante, nel ri-
spetto di quanto previsto dall’art. 11 del decreto legislativo 193/2006.» 
 6.2 - Incompatibilità 

 Aggiunta della seguente frase: «Gabbrocet 20% è risultato compa-
tibile dal punto di vista fi sico-chimico con i seguenti medicinali veteri-
nari: Tiaclor, Gabbrocol 200, Polisulfan 100 e Tiadox». 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: dal giorno di pubblica-
zione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06755

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio della premiscela per alimenti medicamentosi «Tia-
dox» per suini.    

      Provvedimento n. 540 del 19 luglio 2013  

 Premiscela per alimenti medicamentosi «TIADOX» per suini. 
  Confezioni:  

 sacco da 10 Kg - A.I.C. n. 104140013; 
 sacco da 25 Kg - A.I.C. n. 104140025. 

 Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A. con sede in Viale Col-
leoni, 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) Cod. Fisc. 09032600158. 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II: Variazioni collega-
te a importanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, 
dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, di prove precli-
niche e cliniche o di farmacovigilanza. 

 (Studio della compatibilità fi sico-chimica tra la premiscela Tiadox 
e Gabbrocet 20%) 

  Si autorizza, per la premiscela per alimenti medicamentosi indicata 
in oggetto, la modifi ca ai seguenti punti del RCP e relativi paragrafi  
degli altri stampati illustrativi:  
 4.8 - Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme 
d’interazione 

 Aggiunta della seguente frase: «Per quanto riguarda l’eventuale 
associazione con altra premiscela, con la quale sia dimostrata la com-
patibilità fi sico-chimica (vedi punto 6.2), la necessità, l’opportunità, le 
modalità di esecuzione dell’intervento terapeutico, ivi compresa la sua 
durata, devono essere valutate dal Medico Veterinario curante, nel ri-
spetto di quanto previsto dall’art. 11 del decreto legislativo 193/2006.» 
 6.2 - Incompatibilità 

 Aggiunta della seguente frase: «Tiadox è risultato compatibile dal 
punto di vista fi sico-chimico con il medicinale veterinario Gabbrocet 
20%.» 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: dal giorno di pubblica-
zione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A06756

        Comunicato relativo al decreto 30 luglio 2013 di individua-
zione delle Associazioni professionali dell’area sanitaria 
maggiormente rappresentative a livello nazionale.    

     Si comunica che il decreto direttoriale 30 luglio 2013, di individua-
zione delle Associazioni professionali dell’area sanitaria maggiormente 
rappresentative a livello nazionale, è stato pubblicato sul sito istituzio-
nale del Ministero della salute http://www.salute.gov.it in data 31 luglio 
2013.   

  13A06872

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Elenco delle imprese ammesse alle agevolazioni in favo-
re delle piccole e micro imprese localizzate nella Zona 
franca urbana del comune dell’Aquila, ai sensi del decre-
to 26 giugno 2012.    

     Con decreto in data 30 luglio 2013 del Direttore generale per l’in-
centivazione delle attività imprenditoriali del Ministero dello sviluppo 
economico è stato approvato l’elenco delle imprese ammesse alle age-
volazioni di cui al decreto 26 giugno 2012 del Ministro dello sviluppo 
economico, di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze, in 
favore delle piccole e micro imprese localizzate all’interno della Zona 
franca urbana del comune dell’Aquila. 

 Il decreto è consultabile nel sito web istituzionale del Ministero 
all’indirizzo www.mise.gov.it. La pubblicazione nel predetto sito assol-
ve l’obbligo di comunicazione della concessione dell’aiuto alle imprese 
ammesse alle agevolazioni.   

  13A06709

    REGIONE MOLISE

      Autorizzazione all’imbottigliamento e alla commercializzazione 
dell’acqua oligominerale «Sepinia», in Parma    

     Con determinazione dirigenziale n. 23 del 24 luglio 2013 del di-
rettore del servizio Demanio marittimo ed economia del mare. Acque 
minerali e termali della regione Molise, la società Koral S.r.l. da Par-
ma è stata autorizzata ad utilizzare, confezionare e porre in commercio 
per uso bevanda, l’acqua naturale denominata “Sepinia” prodotta nello 
stabilimento di imbottigliamento sito in località “Piana dell’Olmo” nel 
comune di Sepino  (Campobasso).   

  13A06712  
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