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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

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

DECRETO 16 settembre 2014.

Approvazione del regolamento di esecuzione e organizza-
zione dell’area marina protetta «Secche di Tor Paterno».

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

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

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

Vista la legge quadro sulle aree protette 6 dicembre
1991, n. 394, e successive modifiche;

Visto I’articolo 1, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537, con il quale le funzioni del soppresso
Ministero della marina mercantile in materia di tutela e
difesa dell’ambiente marino sono trasferite al Ministero
dell’ambiente;

Visto ’articolo 2, comma 14, della legge 9 dicembre
1998, n. 426, con il quale ¢ stata soppressa la consulta per
la difesa del mare dagli inquinamenti;

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

Vista la legge 23 marzo 2001, n. 93, e in particolare ’ar-
ticolo 8, comma 8, con il quale ¢ venuto meno il concerto
con il Ministro della marina mercantile previsto dall’arti-
colo 18, comma 1, della legge 6 dicembre 1991, n. 394;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 ago-
sto 2009, n. 140, recante il regolamento di riorganizzazio-
ne del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio
e del mare e, in particolare, I’articolo 5, comma 1, lettere
a) che attribuisce alla Direzione generale per la protezio-
ne della natura ¢ del mare le funzioni in materia di isti-
tuzione, conservazione € valorizzazione sostenibile delle
aree naturali protette terrestri e marine;

Visto il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, re-
cante il nuovo codice della nautica da diporto;

Visto il decreto interministeriale del 29 novembre 2000,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 16 del 20 gennaio
2001, recante I’istituzione dell’area marina protetta deno-
minata “Secche di Tor Paterno”;

Visto che la gestione dell’area marina protetta «Secche
di Tor Paterno», ai sensi dell’art. 5 del detto decreto isti-
tutivo, ¢ affidata all’Ente Regionale denominato «Roma-
Naturay, confermato in qualita di ente gestore con con-
venzione stipulata in data 3 dicembre 2013 e approvata
e resa esecutiva con decreto del Ministero dell’ambiente
- Direzione generale per la protezione della natura e del
mare del 15 gennaio 2014;

Vista la proposta di Regolamento di esecuzione ed
organizzazione dell’area marina protetta «Secche di Tor
Paternoy», approvata con deliberazione del Commissario
straordinario dell’Ente regionale «RomaNatura» n. 21
del 23 luglio 2012, trasmessa con nota prot. n. 3729 del
24 luglio 2012;

Vista la nota prot. n. 36068/PNM del 9 maggio 2013
con la quale la proposta di regolamento, integrata e mo-
dificata ad esito dell’istruttoria tecnica svolta, congiunta-
mente con lo stesso ente gestore, ¢ stata trasmessa per il
parere della Commissione di riserva;

Visti i verbali delle sedute della Commissione di riser-
va del 29 luglio 2013, 25 ottobre 2013 e 2 aprile 2014,
trasmessi dall’ente gestore con posta certificata in data
26 maggio 2014, con i quali la Commissione di riserva
ha espresso il parere obbligatorio e non vincolante sulla
detta proposta di Regolamento;

Visto I’articolo 28, ultimo comma, della legge 31 di-
cembre 1992, n. 979, cosi come sostituito dall’art. 2, com-
ma 12, della legge 8 luglio 1986, n. 349, in base al quale il
regolamento di esecuzione e organizzazione ¢ approvato
con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare;

Ritenuto di procedere all’approvazione del Regola-
mento di esecuzione ed organizzazione dell’area marina
protetta «Secche di Tor Paterno», sulla base dell’istrutto-
ria e degli approfondimenti tecnici svolti in merito alla
proposta di Regolamento presentata dall’ente gestore;

Decreta:

Art. 1.

E approvato il Regolamento di esecuzione e organizza-
zione dell’area marina protetta «Secche di Tor Paternoy,
allegato al presente decreto per formarne parte integrante.

Roma, 16 settembre 2014

1l Ministro: GALLETTI

ALLEGATO

REGOLAMENTO DI ESECUZIONE ED ORGANIZZAZIONE
DELL’AREA MARINA PROTETTA «SECCHE DI TOR PATERNO»

Tiroro 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Oggetto

1. Il presente Regolamento stabilisce la disciplina di organizzazio-
ne dell’area marina protetta «Secche di Tor Paterno», nonché la nor-
mativa di dettaglio e le condizioni di esercizio delle attivita consentite
al suo interno, come delimitata ai sensi dell’articolo 2 del decreto di
istituzione del 29 novembre 2000, e nel rispetto della zonazione e della
disciplina generale delle attivita consentite di cui al decreto istitutivo
medesimo, nonché della pertinente normativa comunitaria, nazionale e
regionale, in quanto applicabile.
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2. Le disposizioni del presente Regolamento, congiuntamente a
quanto stabilito dall’art. 2 del decreto ministeriale del 17 ottobre 2007
che stabilisce le misure di conservazione per le Zone Speciali di Con-
servazione (ZSC), e dalla relativa delibera regionale di recepimento
D.G.R. n. 612/2011 del 16 dicembre 2011, costituiscono le misure di
conservazione per il Sito di Importanza Comunitaria (SIC) IT6000010
«Secche di Tor Paterno» e per la relativa designanda ZSC, ricadenti
all’interno del territorio dell’area marina protetta.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente regolamento si intende:

a) «accessoy, I’ingresso all’interno dell’area marina protetta delle
unita navali al solo scopo di raggiungere aree predisposte all’ormeggio o
aree individuate dove ¢ consentito lo svolgimento delle attivita consentite;

b) «acquacolturay, I’insieme delle pratiche volte alla produzione
di individui di specie animali e vegetali in ambiente acquatico mediante
il controllo, parziale o totale, diretto o indiretto, del ciclo di sviluppo
degli organismi acquatici;

¢) «ancoraggio», I’insieme delle operazioni per assicurare la te-
nuta al fondale delle unita navali, effettuato esclusivamente dando fon-
do all’ancora;

d) «attivita didattica e di divulgazione naturalistica», le attivita
professionali svolte da operatori iscritti a imprese e associazioni, con
I’utilizzo di unita navali adibite allo scopo, finalizzate all’osservazione
dell’ambiente marino;

e) «balneazioney, I’attivita esercitata a fine ricreativo che consi-
ste nel fare il bagno e nel nuotare, che puo essere praticata anche con
I’impiego di maschera e boccaglio, pinne, calzari e guanti e che pud
comportare il calpestio dei fondali e dei tratti di costa fino alla massima
escursione di marea;

/) «campi ormeggio», aree adibite alla sosta delle unita da dipor-
to, attrezzate con gavitelli ancorati al fondale, disposti in file ordinate
e segnalati per la sicurezza della navigazione. Anche detti campi boe;

g) «centri di immersioney, le imprese o associazioni che operano
nel settore turistico ricreativo subacqueo e che offrono servizi di immer-
sioni, visite guidate e addestramento;

h) «guida subacqueay, il soggetto in possesso del corrispondente
brevetto che, a scopo turistico e ricreativo, assiste professionalmente
I’istruttore subacqueo nell’addestramento di singoli o gruppi e accom-
pagna in immersioni subacquee singoli o gruppi di persone in possesso
di brevetto;

i) «imbarcazione», qualsiasi unita da diporto con scafo di lun-
ghezza da 10 a 24 metri, come definito ai sensi del decreto legislativo
18 luglio 2005, n. 171;

1) «immersione subacqueay, I’insieme delle attivita effettuate, in
modo individuale o in gruppo, con I’utilizzo di apparecchi ausiliari per
la respirazione (autorespiratori) o in apnea, finalizzate all’osservazione
dell’ambiente marino;

m) «istruttore subacqueoy, il soggetto in possesso di corrispon-
dente brevetto che, a scopo turistico e ricreativo, accompagna singoli o
gruppi in immersioni subacquee e insegna professionalmente a persone
singole ed a gruppi le tecniche di immersione subacquea, in tutte le sue
specializzazioni, rilasciando i relativi brevetti;

n) «misure di premialita ambientale», disposizioni differenziate
ed incentivi, anche economici, finalizzati alla promozione delle attivita
che implicano un minore impatto ambientale, quali preferenzialita nelle
autorizzazioni, agevolazioni negli accessi, equiparazione ai residenti,
tariffe scontate per i servizi e i canoni dell’area marina protetta;

0) «monitoraggioy, la sorveglianza regolare dell’andamento dei
parametri indicatori dello stato e dei processi, finalizzata alla valutazio-
ne delle deviazioni da uno standard determinato;

p) «natante, qualsiasi unita da diporto con scafo di lunghezza
pari o inferiore a 10 metri, come definito ai sensi del decreto legislativo
18 luglio 2005, n. 171;

q) «nave da diportoy», qualsiasi unita da diporto con scafo di lun-
ghezza superiore a 24 metri, come definito ai sensi del decreto legislati-
vo 18 luglio 2005, n. 171;

) «navigazione», il movimento via mare di qualsiasi costruzio-
ne destinata al trasporto per acqua;

s5) «ormeggio», I’insieme delle operazioni per assicurare le unita
navali a un’opera portuale fissa, quale banchina, molo o pontile, ovvero
a un’opera mobile, in punti localizzati e predisposti, quale pontile gal-
leggiante o gavitello;

t) «pesca ricreativa e sportivay, I’attivita di pesca esercitata rispet-
tivamente a scopo ricreativo e agonistico;

u) «pesca subacqueay, ’attivita di pesca, sia professionale sia
sportiva, esercitata in immersione;

v) «pescaturismoy, I’attivita integrativa alla piccola pesca ar-
tigianale, come disciplinata dal decreto ministeriale 13 aprile 1999,
n. 293, che definisce le modalita per gli operatori del settore di ospitare
a bordo delle proprie unita navali un certo numero di persone, diverse
dall’equipaggio, per lo svolgimento di attivita turistico-ricreative;

z) «piccola pesca artigianale», la pesca artigianale esercitata a sco-
po professionale per mezzo di unita navali aventi lunghezza fuori tutto
inferiore a 12 metri, esercitata con attrezzi da posta, ferrettara, palan-
gari, lenze e arpioni, come previsto dal decreto ministeriale 14 settem-
bre 1999 e successive modifiche e integrazioni e compatibilmente con
quanto disposto dal Regolamento CE n. 1967/2006 del Consiglio del
21 dicembre 2006, relativo alle misure di gestione della pesca nel Mar
Mediterraneo e dai successivi Piani di Gestione Nazionale adottati in
conformita degli articoli 18 e 19 del regolamento medesimo;

aa) «ripopolamento attivoy, 1’attivita di traslocazione artifi-
ciale di individui appartenenti ad una entita faunistica che ¢ gia presente
nell’area di rilascio;

bb) «transito», il passaggio delle unita navali all’interno
dell’area marina protetta;

cc) «unita navaley, qualsiasi costruzione destinata al trasporto

per acqua, come definito all’articolo 136 del codice della navigazione;
dd) «visite guidate subacquee», le attivita professionali svolte da

guide o istruttori afferenti ai centri di immersione autorizzati dall’En-
te gestore, con I’utilizzo di unita navali adibite allo scopo e I’accom-
pagnamento dei subacquei in immersione, finalizzate all’osservazione
dell’ambiente marino;

ee) «zonazioney, la suddivisione dell’area marina protetta in
zone sottoposte a diverso regime di tutela ambientale.

Art. 3.

Finalita, delimitazione dell’area marina protetta
e attivita non consentite

1. Sono fatte salve la delimitazione dell’area marina protetta «Sec-
che di Tor Paternoy, le finalita e le attivita non consentite come previste
dagli artt. 2, 3 e 4 del decreto istitutivo del 29 novembre 2000.

Tiroro 1T
ORGANIZZAZIONE DELL’AREA MARINA PROTETTA

Art. 4.
Gestione dell’area marina protetta

1. La gestione, ai sensi dell’articolo 19 della legge 6 dicembre
1991, n. 394, come integrato dall’articolo 2, comma 37, della legge
9 dicembre 1998, n. 426 ¢ successive modifiche, e dell’articolo 5 del
decreto istitutivo del 29 novembre 2000, ¢ affidata all’Ente regionale
per la gestione delle aree naturali protette del Comune di Roma, deno-
minato «RomaNaturay.

2. L’ente gestore per lo svolgimento delle attivita di gestione deve
attenersi a quanto disciplinato dall’apposita convenzione stipulata in
data 3 dicembre 2013 con il Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare.

3. Costituiscono in ogni caso obblighi essenziali per 1’ente gestore:
a) il rispetto degli impegni assunti in materia di reperimento ed

utilizzo delle risorse umane, ai sensi dell’articolo 8 della legge 31 luglio
2002, n. 179;

b) il rispetto degli obblighi previsti dalla vigente normativa in ma-
teria di segnalazione delle aree marine protette.

4. Il Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
previa messa in mora, puo revocare con proprio provvedimento 1’affi-
damento in gestione in caso di comprovata inadempienza, inosservanza,
irregolarita da parte dell’ente gestore a quanto previsto dal decreto isti-
tutivo, dal presente Regolamento, dalla convenzione di cui al comma 2
e dalla normativa vigente in materia.
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5. Ai sensi dell’art. 2, comma 3, e dell’articolo 3, comma 4, del de-
creto ministeriale 17 ottobre 2007, all’Ente regionale «RomaNatura»e
affidata altresi la gestione del SIC e della designanda ZSC ricadenti
nell’area marina protetta, intendendo per gestione tutte le attivita tecni-
che, amministrative e gestionali operative, atte a garantire la conserva-
zione ottimale del detto sito Natura 2000.

6. L’Ente regionale «RomaNatura» in quanto gestore del SIC e della
designanda ZSC contribuisce all’attivita di reporting di competenza re-
gionale ai sensi dell’art. 13 del D.P.R. 8 settembre 1997, n. 357, e succes-
sive modifiche, attraverso la raccolta dei dati di monitoraggio di habitat
e specie di interesse comunitario presenti tutelati dalla Direttiva Habitat.

Art. 5.

Responsabile dell area marina protetta

1. 1l Responsabile ¢ individuato ¢ nominato con provvedimento
dell’ente gestore tra soggetti aventi adeguate competenze professionali
e specifica esperienza in materia di gestione, sulla base dei requisiti sta-
biliti con decreto del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio
e del mare.

2. Dincarico di responsabile viene conferito dall’ente gestore, pre-
via valutazione di legittimita del Ministero dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare, mediante stipula di un contratto di diritto pri-
vato secondo modalita stabilite con decreto dello stesso Ministero. Nel
caso il Responsabile sia individuato tra il personale interno in organico
all’ente gestore, gli viene attribuita una posizione professionale secondo
quanto previsto dall’attuale CCNL, di concerto con la Regione Lazio ed
il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare.

3. Al Responsabile sono attribuite le seguenti funzioni relative
all’organizzazione e al funzionamento dell’area marina protetta:
a) predisposizione ed attuazione dei programmi di gestione e
valorizzazione, nonché dei relativi progetti ed interventi,
b) predisposizione del bilancio preventivo e del
consuntivo;

¢) raccordo delle sue funzioni con i competenti organi dell’ente
gestore e con la Commissione di riserva;

d) attuazione delle direttive del Ministero dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare per il perseguimento delle finalita proprie
dell’area marina protetta;

e) promozione di progetti, anche mediante 1’acquisizione di fi-
nanziamenti pubblici nazionali, comunitari e privati;

f) promozione di iniziative per lo sviluppo di attivita economiche
compatibili con le finalita dell’area marina protetta.

conto

4. 11 Responsabile dell’area marina protetta esercita le funzioni at-
tribuitegli, secondo le direttive impartite dall’ente gestore.

Art. 6.
Commissione di riserva

1. La Commissione di riserva, istituita presso l’ente gestore
dell’area marina protetta con decreto del Ministro dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare ai sensi dell’articolo 28, comma 3, della
legge 31 dicembre 1982, n. 979, e successive modifiche, da ultimo con-
tenute nell’articolo 2, comma 339, della legge 24 dicembre 2007 n. 244,
affianca ’ente delegato nella gestione dell’area, formulando proposte e
suggerimenti per tutto quanto attiene al funzionamento della stessa ed
esprimendo il proprio parere su:

a) le proposte di aggiornamento del decreto istitutivo;

b) le proposte di modifica e aggiornamento della zonazione e
della disciplina delle attivita consentite nelle diverse zone;

¢) la proposta di regolamento di esecuzione e di organizzazione
e le successive proposte di aggiornamento;

d) il programma annuale relativo alle spese di gestione.

2. 1l parere della Commissione di riserva ¢ reso nel termine di
trenta giorni dal ricevimento della richiesta da parte dell’ente gestore;
decorso tale termine, 1’ente gestore procede indipendentemente dall’ac-
quisizione del parere. Qualora, per esigenze istruttorie, non possa essere
rispettato il termine di cui al presente comma, tale termine puo essere
interrotto per una sola volta e, in tal caso, il parere deve essere reso
definitivamente entro quindici giorni dal ricevimento degli elementi
istruttori integrativi forniti dall’ente gestore.

3. La Commissione ¢ convocata dal Presidente ogni qualvolta lo ri-
tenga necessario. Il Presidente ¢ comunque tenuto a convocare la Com-
missione per esprimere il parere sugli atti di cui al comma 1, e qualora
lo richieda la meta pit uno dei componenti della medesima.

4. La convocazione della Commissione avviene almeno dieci gior-
ni prima della data fissata per la seduta, con una delle seguenti modalita:
lettera raccomandata, posta elettronica certificata, fax o telegramma, e
deve contenere I’ordine del giorno unitamente alla relativa documenta-
zione. In caso di urgenza, la convocazione puo essere inviata entro tre
giorni dalla data fissata per la seduta.

5. 1 verbali della Commissione sono inviati al Responsabile
dell’area marina protetta che ne cura la trasmissione all’ente gestore ¢ al
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare.

6. Ai componenti della Commissione viene corrisposto un rimbor-
so per le spese di viaggio, vitto e alloggio sostenute, previa presenta-
zione della documentazione giustificativa, nei limiti di cui alla vigente
normativa in materia di trattamento economico di missione e di trasferi-
mento dei dirigenti statali di prima fascia.

7. Le funzioni di segreteria della Commissione sono assolte dal
personale dell’ente gestore appositamente incaricato.

Tiroro 1T
DISCIPLINA DI DETTAGLIO E CONDIZIONI
DI ESERCIZIO DELLE ATTIVITA’ CONSENTITE

Art. 7.
Zonazione e attivita consentite nelle zone dell’area marina protetta

1. Sono fatte salve la zonazione e la disciplina delle attivita con-
sentite nell’area marina protetta di cui agli articoli 2 ¢ 4 del decreto
istitutivo del 29 novembre 2000.

Art. 8.
Disciplina degli scarichi idrici

1. Non ¢ consentita alcuna alterazione, diretta o indiretta, delle ca-
ratteristiche biochimiche dell’acqua, ivi compresa I’immissione di qual-
siasi sostanza tossica o inquinante, la discarica di rifiuti solidi o liquidi e
I’immissione di scarichi non in regola con le piu restrittive prescrizioni
previste dalla normativa vigente.

Art. 9.
Disciplina delle attivita di soccorso, sorveglianza e servizio

1. Sono consentite le attivita di soccorso e sorveglianza, nonché le
attivita di servizio svolte da e per conto dell’ente gestore.

Art. 10.
Disciplina delle attivita di ricerca scientifica

1. Laricerca scientifica ¢ consentita previa autorizzazione dell’ente
gestore.

2. Alla richiesta di autorizzazione di cui al comma precedente per
lo svolgimento delle attivita, da presentarsi almeno 15 giorni prima
della data prevista per il loro inizio, deve essere allegata una relazione
esplicativa inerente i seguenti temi:

a) tipo di attivita e obiettivi della ricerca;
b) parametri analizzati;

¢) area oggetto di studio e piano di campionamento, con localiz-
zazione delle stazioni di prelievo e di analisi;

d) mezzi ed attrezzature utilizzati ai fini del prelievo e delle
analisi;
e) tempistica della ricerca e personale coinvolto.

3. Il prelievo di organismi e campioni ¢ consentito per soli motivi
di studio, previa autorizzazione dell’ente gestore.

4. Le autorizzazioni di cui ai commi 1 e 3 sono rilasciate esclusiva-
mente a fronte di una dichiarazione di impegno del richiedente a fornire
all’ente gestore una relazione tecnico-scientifica sull’attivita svolta e sui
risultati della ricerca, nonché copia delle pubblicazioni risultate dagli
studi effettuati in cui dovra essere citata la collaborazione con I’area
marina protetta, nonché il consenso al soggetto gestore di utilizzare per
finalita istituzionali i dati scaturenti dalle ricerche, con il solo vincolo di
citazione della fonte.

]
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5. Le attivita tecnico scientifiche finalizzate al controllo della
qualita dell’ambiente marino devono essere eseguite nel rispetto delle
metodiche di cui ai protocolli operativi stabiliti dal Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare nell’ambito delle attivita
intraprese in attuazione delle normative poste a tutela dell’ambiente
marino-costiero.

6. I programmi di ricerca scientifica coordinati dal Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare sono consentiti,
previa comunicazione all’ente gestore e alla Capitaneria di porto com-
petente almeno 10 giorni prima dell’inizio delle attivita, fornendo le
medesime indicazioni di cui al comma 2. Al termine dell’attivita il ri-
chiedente ¢ tenuto a fornire all’ente gestore una relazione tecnico-scien-
tifica sull’attivita svolta e sui risultati della ricerca, nonché il consenso
di utilizzare per finalita istituzionali i dati scaturenti dalle ricerche, con
il solo vincolo di citazione della fonte.

7. Nell’ambito dei programmi di ricerca scientifica per le finalita
di monitoraggio e gestione dell’area marina protetta, specifici incarichi
possono essere affidati nei modi di legge a istituti, enti, associazioni
o organismi esterni, nonché ad esperti di comprovata specializzazione.

8. Al fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento delle
attivita i richiedenti devono versare all’ente gestore un corrispettivo a
titolo di diritto di segreteria e rimborso spese, secondo le modalita indi-
cate al successivo articolo 28.

Art. 11.

Disciplina delle attivita di riprese fotografiche,
cinematografiche e televisive

1. Nell’area marina protetta sono consentite attivita amatoriali di
ripresa fotografica, cinematografica e televisiva.

2. Le riprese fotografiche, cinematografiche e televisive professio-
nali, a scopo commerciale o con fini di lucro, salvo casi di prevalente
interesse pubblico all’informazione, devono essere preventivamente au-
torizzate dall’ente gestore.

3. Le riprese sono consentite secondo le disposizioni e le limita-
zioni indicate dall’ente gestore all’atto dell’autorizzazione e comunque
senza arrecare disturbo alle specie animali e vegetali e all’ambiente
naturale.

4. 11 personale preposto alla sorveglianza puo impedire 1’esecuzio-
ne e la prosecuzione delle attivita ove le giudichi pregiudizievoli ai fini
della tutela del patrimonio naturale e culturale nonché della tranquillita
dei luoghi dell’area marina protetta.

5. L’ente gestore pud acquisire copia del materiale fotografico e
audiovisivo professionale prodotto, per motivate ragioni istituzionali
e previo consenso dell’autore, anche al fine dell’utilizzo gratuito, fatta
salva la citazione della fonte.

6. La pubblicazione e la produzione dei materiali fotografici e au-
diovisivi devono riportare per esteso la denominazione dell’area marina
protetta.

7. Al fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento delle
attivita, i richiedenti devono versare all’ente gestore un corrispettivo a
titolo di diritto di segreteria e rimborso spese, secondo le modalita indi-
cate al successivo articolo 28.

Art. 12.
Disciplina dell’attivita di balneazione

1. La balneazione ¢ consentita, nel rispetto delle ordinanze dell’ Au-
torita marittima competente.

Art. 13.
Disciplina delle immersioni subacquee

1. Le immersioni subacquee con e senza autorespiratore, sono con-
sentite previa autorizzazione dell’ente gestore, compatibilmente con
I’esigenza di contingentare i flussi turistici, esclusivamente secondo le
seguenti modalita:

a) nei siti e secondo gli orari determinati dall’ente gestore;

b) in presenza di un responsabile dell’immersione, in possesso
di brevetto almeno di secondo grado, individuato all’atto dell’autorizza-
zione da parte dell’ente gestore;

¢) per ciascuna immersione, con o senza autorespiratore, il nu-
mero di visitatori per ogni responsabile dell’immersione deve essere
non superiore a 4;

d) in ciascun sito I’immersione deve svolgersi entro il raggio di
100 metri calcolato dalla verticale del punto di ormeggio;

¢) le immersioni sono consentite dall’alba al tramonto.

2. Le immersioni subacquee devono svolgersi nel rispetto del se-
guente codice di condotta:

a) non ¢ consentito il contatto con il fondo marino, 1’asportazio-
ne anche parziale e il danneggiamento di qualsiasi materiale e/o organi-
smo di natura geologica, biologica e archeologica;

b) non ¢ consentito dare cibo e/o arrecare disturbo agli organismi
marini ed introdurre o abbandonare qualsiasi tipo materiale;

¢) non ¢ consentito I’uso di mezzi ausiliari di propulsione su-
bacquea, ad eccezione di quelli eventualmente utilizzati dalle persone
disabili, previa autorizzazione dell’ente gestore;

d) ¢ obbligatorio mantenere ’attrezzatura subacquea quanto piu
possibile aderente al corpo;

e) ¢ obbligatorio segnalare all’ente gestore o alla locale autorita
marittima la presenza sui fondali di relitti, di rifiuti o materiali pericolosi
e attrezzi da pesca abbandonati;

/) ¢ fatto obbligo di informarsi preventivamente sulle caratteri-
stiche ambientali e sulle regolamentazioni, in particolare dello specifico
sito d’immersione;

3. La navigazione delle unita a supporto delle immersioni subac-
quee € consentita a velocita non superiore a 4 nodi.

4. L’ormeggio delle unita a supporto delle immersioni subacquee ¢
obbligatorio, previa autorizzazione dell’ente gestore, ai gavitelli singoli
contrassegnati e appositamente predisposti dal medesimo ente gestore,
posizionati compatibilmente con 1’esigenza di tutela dei fondali, per il
tempo strettamente sufficiente per effettuare I’immersione.

5. In relazione alle esigenze di tutela ambientale sottese al provve-
dimento istitutivo, e al fine di determinare la capacita di carico dei siti di
immersione, 1’ente gestore effettua il monitoraggio delle attivita subac-
quee e adegua, con successivi provvedimenti, sentita la Commissione di
riserva, la disciplina delle immersioni subacquee, in particolare:

a) stabilendo il numero massimo di immersioni al giorno, per
ciascun sito e in totale;

b) individuando i siti di immersione piu adeguati e/o a tema;

¢) predisponendo punti attrezzati idonei per I’ormeggio destina-
to allo svolgimento delle attivita subacquee;

d) incentivando la destagionalizzazione delle attivita subacquee.

6. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento delle
immersioni subacquee di cui ai precedenti commi, nonché per 1’utilizzo
obbligatorio dei gavitelli predisposti a tale scopo, i richiedenti devono:

a) indicare le caratteristiche dell’unita navale utilizzata per I’im-
mersione, nonché gli estremi identificativi del brevetto subacqueo in
possesso dei singoli soggetti; per le immersioni subacquee in gruppo ¢
possibile presentare domanda di autorizzazione cumulativa;

b) versare all’ente gestore un corrispettivo a titolo di diritto di
segreteria e rimborso spese, secondo le modalita indicate al successivo
articolo 28.

7. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento delle
immersioni subacquee, godono di titolo preferenziale e possono effet-
tuare il pagamento delle relative tariffe in misura ridotta i residenti nei
comuni ricadenti nell’area marina protetta, nonché i proprietari delle
unita navali che attestino il possesso di uno dei seguenti requisiti di
eco-compatibilita:

a) motore conforme alla Direttiva 2003/44/CE relativamente
alle emissioni gassose e acustiche (motori fuoribordo elettrici, motori
entrobordo conformi alla direttiva, motori fuoribordo a 4 tempi benzina
verde, motori fuoribordo a 2 tempi ad iniezione diretta);

b) casse per la raccolta dei liquami di scolo e sistema di raccolta
delle acque di sentina, documentata con autocertificazione.

8. I soggetti autorizzati alle immersioni subacquee sono tenuti a
fornire informazioni all’ente gestore sulle attivita svolte, ai fini del mo-
nitoraggio dell’area marina protetta.

]
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Art. 14.
Disciplina delle visite guidate subacquee

1. Sono consentite, con o senza autorespiratore, le visite guidate
subacquee svolte dai centri di immersione autorizzati dall’ente gestore
secondo le seguenti modalita:

a) in presenza di guida o istruttore subacqueo del centro di im-
mersioni autorizzato;,

b) nei siti determinati dall’ente gestore e segnalati con appositi
gavitelli di ormeggio;
¢) secondo gli orari determinati dall’ente gestore;

d) per ciascun sito di immersione, il numero di subacquei per
ogni guida o istruttore del centro di immersioni autorizzato deve essere
non superiore a 6 per le attivita con e senza autorespiratori;

e) in ciascun sito non possono effettuare immersioni piu di 12 su-
bacquei contemporaneamente, oltre le guide;

/) in ciascun sito I’immersione deve svolgersi entro il raggio di
100 metri calcolato dalla verticale del punto di ormeggio;

2) le immersioni sono consentite dall’alba al tramonto.

2. Le visite guidate subacquee devono rispettare il codice di con-
dotta di cui al precedente articolo 13, comma 2.

3. Le visite guidate subacquee per le persone disabili, condotte dai
centri di immersione autorizzati dall’ente gestore, possono essere svolte
esclusivamente in presenza di guida o istruttore del centro di immersio-
ne con relativa abilitazione.

4. La navigazione delle unita adibite alle attivita dei centri d’im-
mersione ¢ consentita a velocita non superiore a 4 nodi.

5. Le unita navali utilizzate per lo svolgimento delle visite guidate
subacquee non possono avere lunghezza superiore a 10 metri.

6. Non ¢ consentito I’uso improprio di impianti di diffusione della
voce e di segnali acustici o sonori, se non per fornire informazioni sugli
itinerari e sulle localita visitate, con volume sonoro strettamente indi-
spensabile alla percezione degli stessi da parte dei passeggeri a bordo.

7. L’ormeggio delle unita di appoggio alle visite guidate subacquee
¢ consentito previa autorizzazione dell’ente gestore, ai gavitelli singoli
contrassegnati ¢ appositamente predisposti dal medesimo ente gestore,
posizionati compatibilmente con 1’esigenza di tutela dei fondali, per il
tempo strettamente sufficiente per effettuare I’immersione. L’accesso ai
gavitelli deve avvenire con navigazione perpendicolare alla linea di costa.

8. Prima della visita guidata subacquea ¢ fatto obbligo ai centri di
immersione di informare gli utenti riguardo le regole dell’area marina
protetta, I’importanza dell’ecosistema, le caratteristiche ambientali del
sito di immersione e le norme di comportamento subacqueo ai fini di
non recare disturbo ai fondali e agli organismi.

9. 11 responsabile dell’unita navale, prima dell’immersione, deve
annotare, in apposito registro previamente vidimato dall’ente gestore,
gli estremi dell’unita, i nominativi delle guide e dei partecipanti e i rela-
tivi brevetti di immersione, la data, ’orario, il sito di immersione; il re-
gistro deve essere esibito all’autorita preposta al controllo o al personale
dell’ente gestore. I dati contenuti nei registri saranno utilizzati dall’ente
gestore per le finalita istituzionali.

10. 11 rilascio dell’autorizzazione implica 1’obbligo di esporre i
contrassegni autorizzativi rilasciati dall’ente gestore, da esibire durante
I’esercizio dell’attivita autorizzata e da esporre sulle unita navali adibite
alle visite guidate subacquee.

11. Le autorizzazioni per 1’esercizio delle attivita subacquee sono
rilasciate, anche sulla base del monitoraggio periodico degli impatti sui
fondali, ai centri di immersione in possesso dei requisiti e criteri di eco
compatibilita individuati dall’ente gestore con le seguenti modalita :

il 70 % del numero totale dei centri autorizzabili aventi sede
legale ed operativa nei comuni di Roma e di Pomezia alla data di entrata
in vigore del presente regolamento

il 30% del numero totale dei centri autorizzabili non aventi sede
legale ed operativa nei comuni di Roma e di Pomezia.

12. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento delle
visite guidate subacquee e 1’eventuale utilizzo dei gavitelli singoli pre-
disposti a tale scopo, i centri di immersione richiedenti devono risultare
in possesso dei seguenti requisiti:

a) iscrizione presso la Camera di Commercio o in altro registro
previsto dalla vigente normativa;

b) partita IVA;

¢) disponibilita di unita navali adeguate alle attivita, conformi
alla legislazione vigente in materia di navigazione, anche per quanto ri-
guarda le attrezzature di salvataggio, e in perfetto stato di funzionamento;

d) disponibilita di attrezzature specifiche per le immersioni e per le
attivita autorizzate, conformi alle prescrizioni in materia di antinfortuni-
stica e in perfetto stato di funzionamento;

e) idonee dotazioni di pronto soccorso (almeno kit ossigeno per
uso medico e kit di pronto soccorso);

/) idoneo mezzo di comunicazione per emergenze;

g) copertura assicurativa mediante polizza di responsabilita ci-
vile per rischi derivanti alle persone dalla partecipazione alle attivita
svolte;

h) almeno una delle guide del centro di immersione dev’essere
in possesso di abilitazione per accompagnare disabili visivi e motori;

i) comprovata esperienza di almeno due operatori della biologia
marina in generale e delle caratteristiche ambientali dell’area marina
protetta in particolare: tale esperienza puod essere acquisita median-
te partecipazioni ai corsi di formazione appositamente predisposti
dall’ente gestore.

13. I centri di immersione autorizzati sono inoltre tenuti a:

a) indicare le caratteristiche delle unita navali utilizzate per
I’attivita;

b) comunicare ogni variazione della flotta delle proprie unita di
appoggio, al fine di acquisire debita autorizzazione dall’ente gestore;

¢) assicurare un periodo almeno semestrale di apertura delle atti-
vita del centro di immersione tale da incentivare la destagionalizzazione
e la riduzione del carico delle attivita subacquee nei periodi di picco
delle presenze turistiche;

d) versare all’ente gestore un corrispettivo a titolo di diritto di
segreteria e rimborso spese, secondo le modalita indicate al successivo
articolo 28.

14. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento del-
le visite guidate subacquee, godono di titolo preferenziale e possono
effettuare il pagamento delle relative tariffe in misura ridotta i proprie-
tari delle unita navali che attestino il possesso dei seguenti requisiti di
eco-compatibilita:

a) motore conforme alla Direttiva 2003/44/CE relativamente
alle emissioni gassose e acustiche (motori fuoribordo elettrici, motori
entrobordo conformi alla direttiva, motori fuoribordo a 4 tempi benzina
verde, motori fuoribordo a 2 tempi ad iniezione diretta);

b) casse per la raccolta dei liquami di scolo e sistema di raccolta
delle acque di sentina, documentata con autocertificazione.

15. In relazione alle esigenze di tutela ambientale sottese al prov-
vedimento istitutivo, resta salva la facolta dell’ente gestore, a seguito
del monitoraggio effettuato per verificare la capacita di carico dei siti di
immersione, di adeguare con successivi provvedimenti, sentita la Com-
missione di riserva, la disciplina delle visite guidate subacquee. L’ente
gestore stabilisce nello specifico i criteri e i requisiti richiesti relativi
alle misure di premialita ambientale ai fini del rilascio delle autorizza-
zioni, prevedendo:

a) il numero massimo di autorizzazioni;

b) 1 requisiti di eco-compatibilita

¢) isiti di immersione;

d) il numero massimo di immersioni al giorno, per ciascun sito
e in totale;

e) il numero massimo di unita navali impiegabili nelle visite gui-
date subacquee da ciascun soggetto autorizzato;

f) un’adeguata turnazione tra le visite guidate subacquee e le im-
mersioni subacquee;

g) 1 punti attrezzati idonei per 1’ormeggio;

h) gli incentivi per la destagionalizzazione delle attivita
subacquee.

16. Il rilascio dell’autorizzazione comporta 1’obbligo di fornire agli
utenti I’apposito materiale informativo predisposto dall’ente gestore.

17. 1 centri di immersione autorizzati che ne facciano richiesta pos-
sono utilizzare il marchio registrato dell’area marina protetta ai fini della
divulgazione dell’attivita subacquea.
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Art. 15.

Disciplina della navigazione da diporto

1. Non ¢ consentito ’utilizzo di moto d’acqua o acquascooter ¢
mezzi similari, la pratica dello sci nautico e sport acquatici similari.

2. E consentita la libera navigazione a vela, a remi, a pedali o con
propulsori elettrici.

3. E consentito I’accesso:

ai natanti di supporto alle attivita subacquee al solo fine di rag-
giungere, con rotta perpendicolare, i punti di ormeggio regolamentati;

ai natanti e alle imbarcazioni autorizzati allo svolgimento delle
attivita di pesca professionale, di pesca ricreativa, e di pescaturismo;

ai natanti e alle imbarcazioni autorizzati allo svolgimento delle at-
tivita di visite guidate.

4. La navigazione a motore ¢ consentita alle unita navali di cui al
precedente comma 3 nel rispetto delle disposizioni dell’ Autorita marit-
tima competente, a velocita non superiore a 4 nodi e comunque sempre
in assetto dislocante.

5. Non ¢ consentito lo scarico a mare di acque non depurate prove-
nienti da sentine o da altri impianti dell’unita navale e di qualsiasi so-
stanza tossica o inquinante, nonch¢ la discarica di rifiuti solidi o liquidi.

6. Non ¢ consentito 1’uso improprio di impianti di diffusione della
voce e di segnali acustici o sonori.

Art. 16.
Disciplina dell attivita di ormeggio

1. I punti di ormeggio individuati e posizionati dall’ente gestore
sono riservati esclusivamente alle unita navali esplicitamente autorizza-
te dall’ente gestore per:

a) o svolgimento delle attivita subacquee;
b) le visite guidate;
¢) le attivita didattiche.

2. D’ormeggio deve essere effettuato esclusivamente al gavitello
preassegnato dall’ente gestore.

3. In corrispondenza dei punti di ormeggio, e per un raggio di 100
metri da ciascuno di essi:

a) non sono consentite la libera navigazione e la permanenza di
unita navali non ormeggiate, la pesca ricreativa e la pesca professionale;

b) non ¢ consentito tenere il motore acceso durante la sosta;
¢) non ¢ consentito I’'uso improprio di segnali acustici o sonori;

d) la balneazione ¢ consentita esclusivamente in prossimita della
propria unita ormeggiata, a motore spento e in assenza assoluta di mano-
vre di altra unita e comunque nell’area compresa tra la boa di ormeggio
e la linea di costa.

4. Con provvedimento dell’ente gestore, possono essere indivi-
duati ulteriori specchi acquei da adibirsi a campo ormeggio, posizionati
compatibilmente con I’esigenza di tutela dei fondali, realizzati e segna-
lati in conformita alle direttive del Ministero dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare.

5. Ai fini dell’ormeggio, i soggetti interessati devono richiedere
all’ente gestore il rilascio dell’autorizzazione a fronte del versamento
di un corrispettivo, commisurato alla durata della sosta, alla lunghezza
fuori tutto dell’unita navale e al possesso di requisiti di eco-compatibi-
lita dell’unita navale.

6. I corrispettivi dovuti per I’autorizzazione all’ormeggio sono di-
sposti secondo le modalita di cui al successivo articolo 28.

7. Ai fini del rilascio delle autorizzazioni per I’ormeggio godono di
titolo preferenziale e possono effettuare il pagamento delle relative tarif-
fe in misura ridotta, secondo modalita e parametri definiti annualmente
dall’ente gestore, i proprietari di natanti e imbarcazioni che attestino il
possesso di uno dei seguenti requisiti di eco-compatibilita:

a) motore conforme alla Direttiva 2003/44/CE relativamente
alle emissioni gassose e acustiche (motori entrobordo conformi alla di-
rettiva, motori fuoribordo elettrici, a 4 tempi benzina verde, o a 2 tempi
ad iniezione diretta);

b) unita dotate di casse per la raccolta dei liquami di sco-
lo e sistema di raccolta delle acque di sentina, documentata con
autocertificazione.

7. Per motivi di sicurezza, manutenzione o esigenze di tutela am-
bientale, ’ente gestore puo limitare I’accesso alle zone di ormeggio.

Art. 17.
Disciplina dell attivita di ancoraggio

1. Non ¢ consentito 1’ancoraggio, fatto salvo per le unita navali che:

a) effettuano operazioni connesse ad attivita di manutenzione o
allestimento di segnalamenti galleggianti perimetrali o dei galleggianti
dei punti ormeggio, autorizzate dall’ente gestore;

b) sono esplicitamente autorizzate dell’ente gestore ai fini della
ricerca e del monitoraggio scientifico;

¢) si trovino in situazioni di oggettivo pericolo per persone o cose.

Art. 18.
Disciplina delle attivita di visite guidate

1. Sono consentite, previa autorizzazione dell’ente gestore, le atti-
vita di visite guidate.

2. Per lo svolgimento delle visite guidate ¢ necessaria la presenza
di una guida autorizzata dall’ente gestore.

3. L’ormeggio delle unita navali adibite alle visite guidate ¢ con-
sentito ai rispettivi gavitelli, contrassegnati e appositamente predisposti
dall’ente gestore, posizionati compatibilmente con ’esigenza di tutela
dei fondali.

4. Non ¢ consentito lo scarico a mare di acque non depurate prove-
nienti da sentine o da altri impianti dell’unita navale e di qualsiasi so-
stanza tossica o inquinante, nonch¢ la discarica di rifiuti solidi o liquidi.

5. Non ¢ consentito 1’uso improprio di impianti di diffusione della
voce e di segnali acustici o sonori, se non per fornire informazioni sugli
itinerari e sulle localita visitate, con volume sonoro strettamente indi-
spensabile alla percezione degli stessi da parte dei passeggeri a bordo.

6. Le unita navali autorizzate alle attivita di visite guidate sono te-
nute ad esporre i contrassegni identificativi predisposti dall’ente gestore
ai fini di agevolare la sorveglianza ed il controllo.

7. Al fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento dell’at-
tivita di visite guidate, i richiedenti devono versare all’ente gestore un
corrispettivo a titolo di diritto di segreteria e rimborso spese, secondo le
modalita indicate al successivo articolo 28, commisurato:

a) alla lunghezza fuori tutto dell’unita navale;

b) al possesso di requisiti di eco-compatibilita dell’unita navale
di cui al successivo comma;

¢) alla durata del permesso.

8. Al fini del rilascio dell’autorizzazione per le attivita di visite
guidate, godono di titolo preferenziale e possono effettuare il pagamen-
to delle relative tariffe in misura ridotta, secondo modalita e parametri
definiti annualmente dall’ente gestore, le unita navali impiegate in linea
con uno dei seguenti requisiti di eco-compatibilita:

a) motore conforme alla Direttiva 2003/44/CE relativamente
alle emissioni gassose e acustiche (motori entrobordo conformi alla di-
rettiva, motori fuoribordo elettrici, a 4 tempi benzina verde, o a 2 tempi
ad iniezione diretta);

b) unita dotate di casse per la raccolta dei liquami di scolo e
munite di un registro di scarico delle acque di sentina, da conservare
tra i documenti di bordo unitamente alle ricevute di conferimento delle
miscele di idrocarburi a centri di smaltimento autorizzati,

9. Non sono consentiti, durante il periodo di validita dell’autoriz-
zazione, aumenti del numero di passeggeri imbarcabili o variazioni dei
requisiti comunicati all’atto della richiesta.

10. 1I rilascio dell’autorizzazione comporta 1’obbligo di fornire
all’ente gestore informazioni relative ai servizi prestati, ai fini del moni-
toraggio dell’area marina protetta, nonché di fornire agli utenti I’apposi-
to materiale informativo predisposto dall’ente gestore.

11. Al fine di contingentare i flussi turistici, in relazione alle esigen-
ze di tutela ambientale sottese al provvedimento istitutivo, I’ente gestore
stabilisce con successivo provvedimento, sentita la Commissione di riser-
va, il numero massimo di unita autorizzate per I’attivita di visite guidate.
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Art. 19.
Disciplina dell attivita di pesca professionale

1. Non sono consentiti la pesca a strascico, con reti derivanti e a
circuizione, 1’acquacoltura e il ripopolamento attivo.

2. Non ¢ consentita la pesca professionale delle seguenti specie:
a) Cernia (genere Epinephelus spp);
b) Cernia di fondale (Polyprion americanus);
¢) Corvina (Sciaena umbra);
d) Tonno rosso (Thunnus thynnus);
e) Aquila di mare (Myliobatis aquila)
) Manta mediterranea (Mobula mobular).

3. Ogni forma di pesca professionale ¢ interdetta sui fondali e nella
colonna d’acqua al di sopra della batimetrica dei meno 35 metri, in cor-
rispondenza del SIC IT6000010.

4. E consentito, previa autorizzazione dell’ente gestore, ’eserci-
zio della piccola pesca professionale riservata alle imprese di pesca, ivi
comprese le cooperative, costituite ai sensi della legge 13 marzo 1958,
n.250, con unita navali iscritte nei RR.NN.MM.GG. degli uffici aderenti
al compartimento marittimo di Roma e aventi sede nei comuni di Fiu-
micino, Roma (circoscrizione di Ostia), Pomezia (Torvaianica), Ardea,
Anzio e Nettuno alla data di entrata in vigore del presente Regolamento,
con le seguenti modalita e i seguenti attrezzi, in alternativa tra loro:

a) reti da posta fisse (imbrocco, tramaglio e incastellata) per una
lunghezza massima non superiore a 2000 metri per imbarcazione, con
dimensioni delle maglie secondo la normativa vigente;

b) palangari fissi, fino ad un massimo di 200 ami;
¢) nasse, secondo la normativa vigente.

5. Al fine di consentire il ricambio generazionale tra gli operatori
della pesca, nel caso di cessazione delle attivita di pesca da parte di
soggetti autorizzati dall’ente gestore, il diritto all’autorizzazione, anche
in deroga al precedente comma 4, ¢ trasferibile ad altro soggetto, purché
rientrante nei termini di cui al precedente comma 4, e net limiti dello
sforzo di pesca dell’operatore che cessa 1’attivita.

6. L’ancoraggio degli attrezzi e delle unita da pesca non ¢ consentito.

7. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione alla pesca professionale, i ri-
chiedenti devono inoltrare richiesta all’ente gestore, indicando gli strumen-
ti di pesca che intendono adoperare. La richiesta di autorizzazione deve es-
sere presentata almeno 30 giorni prima della data prevista di inizio attivita.

8. L’autorizzazione ha validita massima di un anno e¢ dovra es-
sere rinnovata sulla base di apposita domanda di rinnovo da parte
dell’interessato.

9. 1 soggetti autorizzati all’attivita di piccola pesca professiona-
le nell’area marina protetta devono comunicare annualmente all’ente
gestore 1 periodi di pesca, gli attrezzi utilizzati, le modalita di pesca e
i dati sulle catture ai fini del monitoraggio. Le comunicazioni vengono
riportate su un apposito registro tenuto dall’ente gestore, delle cui anno-
tazioni viene rilasciata copia ai soggetti stessi.

10. A fronte di particolari esigenze di tutela ambientale, sulla base
degli esiti del monitoraggio effettuato, I’ente gestore si riserva il diritto,
con successivo provvedimento, sentita la Commissione di Riserva di
disciplinare ulteriormente le modalita di prelievo delle risorse ittiche,
indicando in particolare:

a) numero delle imbarcazioni autorizzabili;

b) caratteristiche e quantita degli attrezzi da pesca utilizzabili
per ogni unita da pesca;

¢) calendario delle attivita di pesca comprendente giornate ed
orari per particolari attivita;

d) misure minime di cattura delle specie alieutiche commerciali
e non;

e) misure di tutela in riferimento a particolari specie minacciate
o0 a rischio.

Art. 20.
Disciplina dell attivita di pescaturismo

1. Sono consentite le attivita di pescaturismo, con gli attrezzi e
le modalita stabilite per la pesca professionale al precedente articolo,
riservate ai soggetti legittimati alla piccola pesca artigianale di cui al
precedente articolo, purché in possesso di idonea licenza all’esercizio
della attivita di pescaturismo.

2. Non ¢ consentito 1’uso improprio di impianti di diffusione della
voce e di segnali acustici 0 sonori.

3. Il rilascio dell’autorizzazione alle attivita di pescaturismo compor-
ta I’obbligo di fornire all’ente gestore informazioni relative ai servizi pre-
stati, ai fini del monitoraggio dell’area marina protetta, nonché di fornire
agli utenti ’apposito materiale informativo predisposto dall’ente gestore.

4. La richiesta di autorizzazione ad eseguire 1’attivita di pescaturi-
smo deve indicare gli strumenti di pesca che si intende adoperare.

Art. 21.

Disciplina dell attivita di pesca sportiva e ricreativa

1. Nell’area marina protetta non ¢ consentita alcuna attivita di pe-
sca sportiva e di subacquea, né la detenzione e il trasporto di attrezzi ad
esse adibiti.

2. Non ¢ consentita la pesca ricreativa delle seguenti specie:
a) Cernia (genere Epinephelus spp);
b) Cernia di fondale (Polyprion americanus);
¢) Corvina (Sciaena umbra);
d) Ombrina (Umbrina cirrosa);
e) Aragosta rossa (Palinurus elephas);
/) Astice (Homarus gammarus);
g) Cicala (Scyllarus arctus);
h) Magnosa (Scyllarides latus);
i) Tonno rosso (Thunnus thynnus);
) Aquila di mare (Myliobatis aquila).
3. Non sono in ogni caso consentiti:

a) la pesca alla traina di profondita, con affondatore, con lenze
di tipo «monely, piombo guardiano, la tecnica del «vertical jigging»
e similari;

b) I'utilizzo di palangari, coffe, filaccioni e nasse;

¢) I'utilizzo di esche alloctone, non di origine mediterranea (verme
coreano, giapponese e similari).

d) la pesca sui fondali e nella colonna d’acqua al di sopra della
batimetrica dei meno 35 metri, in corrispondenza del SIC IT6000010.

4. E consentita, previa autorizzazione dell’ente gestore la pesca ri-
creativa, con le seguenti modalita e i seguenti attrezzi:

a) da unita navale, per un numero massimo di 2 pescatori ricre-
ativi, con bolentino o canna con mulinello con un numero massimo di
2 ami, o alla traina, con un numero massimo di 2 lenze con un massimo
di 2 ami;

b) un quantitativo massimo giornaliero di cattura di 3 kg per per-
sona e, ove presenti sull’imbarcazione due pescatori, un quantitativo
massimo di 5 kg; in entrambi i casi ¢ fatta salva la cattura di un singolo
esemplare di peso superiore.

5. L’ente gestore rilascia le autorizzazioni per le attivita di pesca
ricreativa anche sulla base di criteri di contingentamento che possono
privilegiare i residenti nei comuni ricadenti nell’area marina protetta.

6. Ai fini dell’ottenimento dell’autorizzazione alle attivita di pesca
ricreativa nell’area marina protetta, i richiedenti devono:

a) indicare gli strumenti di pesca che intendono adoperare (tipo
e quantita);

b) indicare 1’unita navale che si intende utilizzare;

¢) versare all’ente gestore un corrispettivo a titolo di diritto di
segreteria e rimborso spese, secondo le modalita di cui al successivo
articolo 28.

7. Ai fini delle attivita di monitoraggio, i soggetti autorizzati alle
attivita di pesca ricreativa devono compilare al termine dell’attivita di
pesca, su apposito libretto di pesca fornito dall’ente gestore all’atto del
rilascio dell’autorizzazione, i dati sulle catture. Il libretto deve essere
consegnato alla scadenza dell’autorizzazione all’ente gestore.

8. La mancata compilazione, a fronte di controlli, o la mancata
riconsegna del libretto di cui al precedente comma comporta la revoca o
il diniego di rinnovo dell’autorizzazione.
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9. In relazione alle esigenze di tutela ambientale sottese al provve-
dimento istitutivo, resta salva la facolta dell’ente gestore, a seguito del
monitoraggio delle attivita di prelievo, di adeguare con successivi prov-
vedimenti, sentita la Commissione di riserva, la disciplina della pesca
ricreativa, indicando in particolare:

a) caratteristiche e quantita degli attrezzi da pesca ricreativa
utilizzabili;

b) calendario delle attivita di pesca comprendente giornate ed
orari per particolari attivita;

¢) misure minime di cattura per le varie specie;

d) misure di tutela in riferimento a particolari specie minacciate o
a rischio.

10. Non ¢ consentito il transito di unita navali con attrezzi da pesca
sportiva e ricreativa e quantitativi di pescato diversi o superiori dai limi-
ti stabiliti dal presente regolamento.

11. E vietato effettuare qualsiasi attivita di pesca entro 100 metri
da unita navali di supporto alle attivita subacquee o da palloni segnasub.
Nel caso di subacquei in immersione che dovessero avvicinarsi all’unita
navale da pesca, il titolare dell’autorizzazione ¢ tenuto a porre in essere
tutte le misure che garantiscano la sicurezza del subacqueo.

Art. 22.
Disciplina dell attivita didattica e di divulgazione naturalistica

1. L attivita didattica e di divulgazione naturalistica ¢ subordinata
al rilascio di autorizzazioni da parte dell’ente gestore.

2. L’ente gestore autorizza soggetti di comprovata esperienza nel
campo dell’educazione ambientale e della divulgazione naturalistica le-
gate all’ambiente marino, cui affidare il compito di realizzare attivita
didattiche o divulgative.

3. I soggetti autorizzati all’esercizio di attivita didattica e di divul-
gazione naturalistica possono svolgere attivita subacquea ai fini dello
svolgimento dell’attivita formativa, nel rispetto delle prescrizioni e con
i limiti e le modalita di cui all’articolo 14.

4. 1 soggetti autorizzati all’esercizio di attivita didattica e di di-
vulgazione naturalistica, che svolgano I’attivita subacquea di cui al
precedente comma, possono ormeggiare le unita navali, per il tem-
po strettamente necessario per lo svolgimento dell’attivita formativa,
esclusivamente presso i siti di ormeggio che verranno esplicitamente
indicati dall’ente gestore.

5. Ai fini del rilascio dell’autorizzazione per lo svolgimento
dell’attivita didattica e di divulgazione naturalistica i soggetti richie-
denti devono:

a) indicare le caratteristiche delle unita navali utilizzate per I’at-
tivita, nonché gli estremi identificativi del brevetto subacqueo in posses-
so dei singoli soggetti;

b) versare all’ente gestore un corrispettivo a titolo di diritto di
segreteria e rimborso spese, secondo le modalita indicate al successivo
articolo 28.

TiroLo IV
DISCIPLINA DELLE AUTORIZZAZIONI
ALLO SVOLGIMENTO DELLE ATTIVITA CONSENTITE

Art. 23.
Oggetto ed ambito di applicazione

1. Il presente titolo disciplina i criteri e le procedure per il rilascio
delle autorizzazioni allo svolgimento delle attivita consentite nell’area
marina protetta «Secche di Tor Paterno», come previste dal decreto
istitutivo.

2. Ogni provvedimento concessorio o autorizzatorio deve essere
adottato con richiamo espresso al potere di sospensione o di revoca pre-
visto dal presente regolamento.

3. 11 titolare dell’autorizzazione ¢ tenuto a conservare il titolo au-
torizzatorio rilasciatogli e a esibirlo, su mera richiesta, ai soggetti legal-
mente investiti del potere di vigilanza e/o controllo sulle attivita svolte
all’interno dell’area marina protetta.

4. 11 rilascio dell’autorizzazione comporta 1’obbligo di esporre i
relativi segni distintivi consegnati dall’ente gestore.

Art. 24.
Domanda di autorizzazione

1. La domanda di autorizzazione ¢ presentata all’ente gestore sugli
appositi moduli predisposti dallo stesso, disponibili presso gli uffici am-
ministrativi o sul sito internet.

2. La domanda di autorizzazione deve contenere:

a) le generalita del richiedente;

b) ’oggetto della domanda;

¢) la natura, la data di inizio, anche presunta, ¢ la durata
dell’attivita;

d) il possesso dei requisiti previsti dal presente regolamento per
I’attivita oggetto della domanda di autorizzazione;

e) la formula prescelta per il pagamento del corrispettivo per I’au-
torizzazione e i relativi diritti di segreteria.

3. L’ente gestore si riserva, a fronte di esigenze correlate alla tutela
dell’ambiente marino, di sospendere temporaneamente e/o disciplinare
in senso restrittivo le autorizzazioni per le attivita consentite nell’area
marina protetta.

4. E facolta dell’ente gestore, per accertate esigenze di carattere ec-
cezionale afferenti 1’attivita istituzionale, volte a far fronte a situazioni
di emergenza, rilasciare, anche in deroga alle disposizioni del presente
Regolamento, particolari autorizzazioni finalizzate allo scopo.

Art. 25.
Documentazione da allegare

1. Alla domanda di autorizzazione deve essere allegata la docu-
mentazione atta a dimostrare il possesso dei requisiti previsti dal presen-
te regolamento per I’attivita oggetto della domanda di autorizzazione.

2. Sono ammesse le dichiarazioni sostitutive di certificazioni pre-
viste dagli articoli 46 e 48 del decreto del Presidente della Repubblica
28 dicembre 2000, n. 445.

Art. 26.
Procedura d’esame della domanda di autorizzazione

1. La domanda di autorizzazione di cui al precedente articolo 24 ¢
esaminata dagli organi tecnici dell’ente gestore, alla luce delle informa-
zioni fornite nella domanda medesima e dei criteri di cui al successivo
articolo 27.

2. La domanda di autorizzazione ¢ accolta o rigettata entro il ter-
mine massimo di 60 giorni dalla data di ricezione, salvo diversa indica-
zione di cui al Titolo III.

3. Per tutte le domande di autorizzazione avanzate da visitatori e
non residenti relative ad attivita chiaramente riconducibili a soggiorni
turistici nell’area marina protetta (balneazione, ormeggio, ancoraggio,
diporto, pesca sportiva, immersioni individuali), I’ente gestore provve-
de ad evadere le richieste coerentemente alle esigenze di utilizzazione
dell’autorizzazione richiesta.

Art. 27.
Criteri di valutazione della domanda di autorizzazione

1. L’ente gestore provvede a svolgere una adeguata indagine co-
noscitiva per la verifica delle dichiarazioni effettuate all’atto della
richiesta.

2. 1l rilascio delle autorizzazioni per lo svolgimento delle attivita
consentite ¢ effettuata dall’ente gestore in base a regimi di premialita
ambientale, turnazione, contingentamento e destagionalizzazione, defi-
niti sulla base del monitoraggio dell’area marina protetta e delle conse-
guenti esigenze di tutela ambientale.

3. Nel rilascio delle autorizzazioni all’esercizio delle attivita d’im-
presa, I’ente gestore puo privilegiare le richieste avanzate dai soggetti
disponibili a formalizzare il contenimento delle tariffe per i servizi ero-
gati agli utenti mediante apposite convenzioni.

4. L’ente gestore ¢ tenuto a pubblicizzare anche per via informatica
i provvedimenti concernenti I’interdizione delle attivita, nonché le pro-
cedure per il rilascio delle autorizzazioni delle attivita consentite.

5. La domanda di autorizzazione ¢ rigettata previa espressa e cir-
costanziata motivazione:
a) qualora Iattivita di cui si tratta sia incompatibile con le fina-
lita dell’area marina protetta;
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b) in caso di accertata violazione delle disposizioni previste
dalla normativa vigente di settore, dal decreto istitutivo e dal presente
regolamento;

¢) qualora sia necessario contingentare i flussi turistici e il carico
antropico in ragione delle primarie finalita di tutela ambientale dell’area
marina protetta.

6. L’eventuale rigetto della domanda di autorizzazione, cosi come
I’interdizione totale dell’attivita, ¢ motivata dall’ente gestore esplicitan-
do le ragioni di tutela ambientale sottese al provvedimento.

7. 1l provvedimento di autorizzazione ¢ materialmente rilasciato,
ove previsto, previa verifica del regolare pagamento dei corrispettivi e
dei diritti di segreteria di cui al successivo articolo 28.

Art. 28.

Corrispettivi per le autorizzazioni e diritti di segreteria

1. I soggetti proponenti domanda di autorizzazione sono tenuti al
versamento dei corrispettivi per il rilascio delle relative autorizzazioni
ed i diritti di segreteria.

2. D’entita dei corrispettivi per le autorizzazioni e i diritti di se-
greteria sono stabiliti dall’ente gestore con autonomo provvedimento,
previamente autorizzato dal Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare.

3. 11 corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per lo svolgi-
mento di attivita di ricerca scientifica ¢ disposto su base settimanale,
mensile e annuale.

4. 1l corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per lo svolgi-
mento di riprese fotografiche, cinematografiche e televisive ¢ disposto
su base giornaliera, settimanale, mensile e annuale.

5. 11 corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per lo svolgi-
mento delle immersioni subacquee e 1’utilizzo dei gavitelli d’ormeggio
predisposti a tale scopo, € disposto su base giornaliera.

6. Il corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione ai centri di im-
mersione per lo svolgimento di visite guidate subacquee e 1’utilizzo dei
gavitelli singoli predisposti a tale scopo ¢ disposto su base annuale.

7. 11 corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per 1’ormeggio
nell’area marina protetta ¢ disposto su base giornaliera.

8. Il corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per le attivita
di visite guidate nell’area marina protetta ¢ disposto su base mensile e
annuale, in funzione del periodo di armamento e della portata passeg-
geri dell’unita navale.

9. 11 corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per le attivi-
ta didattiche e di divulgazione naturalistica nell’area marina protetta ¢
disposto su base giornaliera e mensile, in funzione del periodo di arma-
mento e della portata passeggeri dell’unita navale.

10. I corrispettivo per il rilascio dell’autorizzazione per 1’esercizio
dell’attivita di pesca sportiva ¢ disposto su base annuale.

11. I corrispettivi per il rilascio delle autorizzazioni di cui ai prece-
denti commi sono ridotti per i proprietari di unita navali in possesso dei
requisiti di eco-compatibilita richiamati ai precedenti articoli.

12. I pagamenti dei corrispettivi per il rilascio delle autorizzazioni
di cui al presente articolo devono essere effettuati con le modalita indi-
cate dall’ente gestore.

TiroLo V
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 29.

Monitoraggio e aggiornamento

1. L’ente gestore effettua un monitoraggio continuo delle condizio-
ni ambientali e socio-economiche e delle attivita in essa consentite, se-
condo le direttive emanate dal Ministero dell’ambiente e della tutela del
territorio e del mare e su tale base redige periodicamente una relazione
sullo stato dell’area marina protetta.

2. Ai fini del monitoraggio dell’ambiente marino, il soggetto gesto-
re puo avvalersi dei dati e delle informazioni rese disponibili attraverso
il sito istituzionale del Ministero dell’ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare e derivanti dalle attivita intraprese in attuazione delle
normative poste a tutela dell’ambiente marino.

3. L’ente gestore, sulla base dei dati acquisiti con il monitoraggio
previsto al comma 1, verifica, almeno ogni tre anni, I’adeguatezza delle
disposizioni del decreto istitutivo e del regolamento di disciplina delle
attivita consentite nell’area marina protetta concernenti la delimitazio-
ne, le finalita istitutive, la zonazione e i regimi di tutela per le diverse
zone, nonché le discipline di dettaglio del presente regolamento, alle
esigenze ambientali e socio-economiche dell’area marina protetta e, ove
ritenuto opportuno, propone al Ministero dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare I’aggiornamento del decreto istitutivo e/o del
presente Regolamento.

Art. 30.

Sorveglianza

1. La sorveglianza ¢ effettuata dalla Capitaneria di Porto competente
e dal personale di sorveglianza dell’ente gestore con la qualifica di Agente
di Polizia giudiziaria, in coordinamento con il personale dell’ente gestore
che svolge attivita di servizio, controllo e informazione a terra e a mare.

2. D’ente gestore puo realizzare accordi e convenzioni con altri cor-
pi di polizia dello Stato ai fini della sorveglianza.

Art. 31.
Pubblicita

1. Il presente regolamento di organizzazione, alla sua entrata in
vigore ¢ affisso insieme al decreto istitutivo dell’area marina protetta,
nei locali delle sedi, nonché nella sede legale dell’ente gestore.

2. D’ente gestore provvede all’inserimento dei testi ufficiali del pre-
sente Regolamento di organizzazione e del decreto istitutivo nel sito web.

3. L’ente gestore provvede alla diffusione di opuscoli informa-
tivi e di linee guida del presente regolamento di organizzazione e del
decreto istitutivo presso le sedi di enti e associazioni di promozione
turistica con sede all’interno dell’area marina protetta, nonché presso
soggetti a qualunque titolo interessati alla gestione e/o organizzazione
del flusso turistico.

Art. 32.
Sanzioni

1. Per la violazione delle disposizioni contenute nel decreto istitu-
tivo dell’area marina protetta e nel presente regolamento, salvo che il
fatto sia disciplinato diversamente o costituisca reato, si applica 1’arti-
colo 30 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, e successive modificazioni
e integrazioni.

2. Nel caso in cui I’accertata violazione delle disposizioni di cui
al comma 1 comporti una modificazione dello stato dell’ambiente e dei
luoghi, I’ente gestore dispone I’immediata sospensione dell’attivita le-
siva ed ordina, in ogni caso, la riduzione in pristino o la ricostituzione
di specie vegetali o animali a spese del trasgressore, con la responsabi-
lita solidale del committente, del titolare dell’impresa e del direttore dei
lavori in caso di costruzione e trasformazione di opere. In caso di inot-
temperanza al suddetto ordine, ’ente gestore provvede all’esecuzione
in danno degli obbligati, secondo la procedura prevista dall’articolo 29
della legge 6 dicembre 1991, n. 394.

3. In caso di accertamento della violazione delle disposizioni previ-
ste dal decreto istitutivo e dal presente Regolamento, compreso ’even-
tuale utilizzo improprio della documentazione autorizzativa, indipen-
dentemente dall’applicazione delle sanzioni penali ed amministrative,
le autorizzazioni gia rilasciate, sono sospese o revocate € puo essere
negato il rilascio delle autorizzazioni successive da un minimo di un
anno ad un massimo di tre anni.

4. Per le violazioni delle disposizioni di cui al comma 1, le autorita
preposte alla sorveglianza dell’area marina protetta e gli altri corpi di
polizia dello Stato presenti sul territorio procedono direttamente all’ir-
rogazione della relativa sanzione, e trasmettono copia del relativo ver-
bale all’ente gestore.

5. D’ente gestore provvede, di concerto con la Capitaneria di Porto
competente, a predisporre uno schema di verbale per le violazioni delle
disposizioni di cui al comma 1, recante gli importi delle relative sanzio-
ni di cui al precedente comma, e ne fornisce copia alle autorita preposte
alla sorveglianza dell’area marina protetta e agli altri corpi di polizia
dello Stato presenti sul territorio.
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6. L’entita delle sanzioni amministrative pecuniarie per le viola-
zioni di cui al comma 1 ¢ determinata dall’ente gestore con autonomo
provvedimento, previamente autorizzato dal Ministero dell’ambiente
e della tutela del territorio e del mare, entro i limiti di cui all’artico-
lo 30 della legge 6 dicembre 1991, n. 394, e successive modificazioni
¢ integrazioni.

7. Gli introiti derivanti dall’applicazione delle sanzioni di cui al
presente articolo saranno imputati al bilancio dell’ente gestore e desti-
nati al finanziamento delle attivita di gestione, coerentemente con le
finalita istituzionali dell’area marina protetta.

Art. 33.

Norme di rinvio
1. Per quanto non espressamente richiamato nel presente Rego-
lamento si fa riferimento alle norme contenute nella legge 6 dicembre

1991, n. 394, e successive modificazioni e integrazioni, nonch¢ alle di-
sposizioni contenute nel decreto istitutivo del 29 novembre 2000.

14A07515

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 11 settembre 2014.

Revoca dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del prodotto «Talpacid».

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

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 del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento
di organizzazione del Ministero della salute», ed in parti-
colare I’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e finali»;

Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difica degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifiche, ed in particolare I’art. 6;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112,
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti loca-
li, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997,
n. 59», convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto
2008, n. 133, e successive modifiche, ed in particolare
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e
I’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

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;
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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 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», € successive modifiche;

Visto il decreto 6 aprile 1984 con il quale ¢ stato auto-
rizzato ad essere immesso in commercio il prodotto «Tal-
pacid», a base della sostanza attiva zolfo, registrato al
numero 5901, a nome dell’impresa «Ratticida Veneta di
Farlenga M. e G. & C. s.a.s.», con sede legale in Verona,
via del Bersagliere n. 29;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo ¢ 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 modifica;

Rilevato che, il prodotto «Talpacid» non rientra nel-
la definizione di «prodotto fitosanitario» di cui all’art. 2,
comma 1, del regolamento (CE) 1107/2009, in quanto la
sua azione risulta essere un mero effetto meccanico di
allontanamento temporaneo dell’organismo combattuto
(talpa) senza che si configuri un’attivita di protezione
delle piante;

Considerato che, di conseguenza, la commercializza-
zione del prodotto «Talpacid» non puod avvenire con indi-
cazioni e diciture che facciano riferimento alla condizio-
ne di «prodotto fitosanitario»;

Ritenuto pertanto di dover procedere alla revoca
dell’autorizzazione, come prodotto fitosanitario;

Decreta:

E revocata I’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del prodotto TALPACID, registrato al numero 5901
con decreto 6 aprile 1984, a nome dell’impresa «Ratticida
Veneta di Farlenga M. e G. & C. s.a.s.», con sede legale in
Verona, via del Bersagliere n. 29.

Non ¢ previsto alcun periodo di smaltimento scorte.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella
sezione «Banca dati».

Roma, 11 settembre 2014

1l direttore generale: BORRELLO

14A07518
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DECRETO 11 settembre 2014.

Revoca dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del prodotto «Talpax».

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

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 del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento
di organizzazione del Ministero della salute», ed in parti-
colare I’art. 19, recante «Disposizioni transitorie ¢ finali»;

Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difica degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vandey, e successive modifiche, ed in particolare I’art. 6;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112,
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti loca-
li, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997,
n. 59», convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto
2008, n. 133, e successive modifiche, ed in particolare
gli articoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e
I’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

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
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 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», € successive modifiche;

Visto il decreto 12 settembre 1985 con il quale ¢ stato
autorizzato ad essere immesso in commercio il prodotto
«Talpax», a base della sostanza attiva zolfo, registrato al
numero 6473, a nome dell’impresa «Panzera s.a.s.», con
sede legale in Carignano (Torino) regione Olmi n. 78;

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 modifica;

Rilevato che, il prodotto «Talpax» non rientra nella de-
finizione di «prodotto fitosanitario» di cui all’art. 2, com-
ma 1, del regolamento (CE) 1107/2009, in quanto la sua
azione risulta essere un mero effetto meccanico di allon-
tanamento temporaneo dell’organismo combattuto (talpa)
senza che si configuri un’attivita di protezione delle piante;

Considerato che, di conseguenza, la commercializza-
zione del prodotto «Talpax» non puo avvenire con indica-
zioni e diciture che facciano riferimento alla condizione
di «prodotto fitosanitarioy;

Ritenuto pertanto di dover procedere alla revoca
dell’autorizzazione, come prodotto fitosanitario;

Decreta:

E revocata I’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del prodotto TALPAX, registrato al numero 6473, con
decreto 12 settembre 1985, a nome dell’impresa «Panze-
ra s.a.s.», con sede legale in Carignano (Torino) regione
Olmi n. 78.

Non ¢ previsto alcun periodo di smaltimento scorte.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella
sezione «Banca dati».

Roma, 11 settembre 2014

1l direttore generale: BORRELLO

14A07519

DECRETO 12 settembre 2014.

Integrazione al decreto 3 luglio 2014 relativo all’elenco
dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva clorpi-
rifos (chlorpyrifos) revocati ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 4
del 7 marzo 2006, di recepimento della direttiva 2005/72/CE
della Commissione del 21 ottobre 2005.

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente”
Istituzione del Ministero della salute e incremento del nu-
mero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e successi-
ve modifiche;

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. 19, recante “Disposizioni transitorie e finali”;

Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283 concernente “Mo-
difica degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande”, e successive modifiche, ed in particolare I’art. 6;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112 con-
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 597,
convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2008,
n. 133, e successive modifiche, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante “ Ripartizione delle competenze” e
I’art. 119 recante “Autorizzazioni”;
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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
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 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 regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009, in partico-
lare I’art. 80 concernente “Misure transitorie”, 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 modifica;

Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed
amministrative degli Stati membri relative alla classifica-
zione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati peri-
colosi, e successive modifiche, per la parte ancora vigente;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concer-
nente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’eti-
chettatura dei preparati pericolosi”, e successive modifiche;

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. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernenti
1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale e animale
e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, ¢
successive modifiche;

Visto il decreto 3 luglio 2014 relativo all’elenco dei
prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva clorpiri-
fos (chlorpyrifos) revocati ai sensi dell’art. 3, commi 2 ¢ 4
del decreto del Ministero della salute 7 marzo 2006 di re-
cepimento della direttiva 2005/72/CE della Commissione
del 21 ottobre 2005;

Rilevato che nell’allegato al citato decreto 3 luglio 2014
non ¢ stato inserito il sottoelencato prodotto fitosanitario:

Prodotto
fitosanitario

PENNPHOS 240

Reg. n. Data reg.ne Impresa Sostanze attive

1. | 10470 19/04/2000 |Cerexagri Italia S.r.1. chlorpyrifos

Ritenuto di dover procedere alla modifica del citato
decreto 3 luglio 2014 inserendo nell’elenco allegato al
decreto stesso il prodotto fitosanitario di cui trattasi;

— 12 —E

Decreta:

Si integra I’allegato al decreto dirigenziale 3 luglio
2014 con I’inserimento del seguente prodotto:

Prodotto
fitosanitario

PENNPHOS 240

Reg. n. Data reg.ne Impresa Sostanze attive

1. | 10470 19/04/2000 | Cerexagri Italia S.r.1. chlorpyrifos

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella
sezione “Banca dati”.

Roma, 12 settembre 2014

1l direttore generale: BORRELLO

14A07476

DECRETO 12 settembre 2014.

Riconoscimento del carattere scientifico dell’Istituto Me-
diterraneo per i Trapianti e Terapie ad Alta Specializzazione
(ISMETT) di Palermo nella disciplina «Cura e ricerca delle
insufficienze terminali d’organo».

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288,
concernente il riordino degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico (di seguito IRCCS), come modificato
dal decreto legge 13 settembre 2012 n. 158 convertito,
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Visto I’art. 13, comma 3, del citato decreto legislativo,
che stabilisce 1 requisiti necessari ai fini del riconosci-
mento del carattere scientifico degli IRCCS;

Visto I’art. 14 del decreto legislativo 16 ottobre 2003
n. 288, recante la disciplina del procedimento per il rico-
noscimento del carattere scientifico degli IRCCS;

Vista la nota del 18 febbraio 2011, con la quale la regio-
ne Siciliana ha inoltrato al Ministero la documentazione
per il riconoscimento del carattere scientifico dell’Istituto
Mediterraneo per i Trapianti e Terapie ad Alta Specializ-
zazione (ISMETT) di Palermo, nella disciplina “Cura e
ricerca delle insufficienze terminali d’organo”, nonché la
deliberazione della Giunta regionale n. 25 del 3 febbraio
2011 di coerenza della predetta istanza di riconoscimento
con la propria programmazione sanitaria;

Vista la relazione sulla site visit, effettuata presso il
citato Istituto il 24 gennaio 2013, nella quale gli esper-
ti della commissione ministeriale di valutazione hanno
ritenuto soddisfatte le condizioni per il riconoscimento
dell’Ismett quale Istituto di ricovero e cura a carattere
scientifico per la disciplina “Cura e ricerca delle insuffi-
cienze terminali d’organo”;

Visto il parere favorevole reso dai Ministeri affiancanti
il 22 ottobre 2013 in merito al riconoscimento quale IRC-
CS di diritto privato dell’Ismett;
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Vista la nota del 13 maggio 2014, con la quale il Mi-
nistero dell’economia e finanze ha comunicato il proprio
assenso all’ulteriore corso del procedimento di riconosci-
mento del carattere scientifico dell’Istituto;

Visto il parere favorevole della Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e Bolzano, espresso nella seduta del
10 luglio 2014;

Vista la nota n. 6696 del 2 settembre 2014 con la quale il
Ministro, ai sensi dell’art. 14, comma 3, del decreto legisla-
tivo 16 ottobre 2003, n. 288, ha richiesto al Presidente della
regione Siciliana di voler esprimere I’intesa di competenza;

Vista la nota n. 12407 del 10 settembre 2014 con la
quale il Presidente della regione Siciliana ha espresso la
propria intesa sull’adozione del provvedimento di ricono-
scimento, a seguito del parere favorevole espresso nella
seduta del 10 luglio 2014 dalla Conferenza Stato-Regioni;

Decreta:

Art. 1.

1. E riconosciuto il carattere scientifico nella discipli-
na “Cura e ricerca delle insufficienze terminali d’organo”
all’Istituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapie ad Alta
Specializzazione (ISMETT), ente con personalita giuridi-
ca di diritto privato, con sedi a Palermo, via Discesa dei
Giudici, 4 (sede legale) e via Tricomi, 5 (sede clinica).

2. 1l riconoscimento ¢ soggetto a revisione, ai sen-
si dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003
n. 288, all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il pos-
sesso dei requisiti e della documentazione necessaria ai
fini della conferma.

Roma, 12 settembre 2014
1l Ministro: LORENZIN

14A07477

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 4 settembre 2014.

Riparto tra le Regioni della disponibilita finanziaria pari
a 50 milioni di euro, relativa all’anno 2014, assegnata al
Fondo nazionale per il sostegno all’accesso alle abitazioni
in locazione.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Visto ’art. 10 della legge 14 febbraio 1963, n. 60, che
destina 1 contributi di cui al comma 1, lettere b) e ¢),
al finanziamento di un programma costruttivo di alloggi
per lavoratori;

Vista la legge 9 dicembre 1998, n. 431, recante «Disci-
plina delle locazioni e del rilascio degli immobili adibiti
ad uso abitativoy che, all’art. 11, istituisce, presso il Mini-
stero dei lavori pubblici (ora Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti) il Fondo nazionale per il sostegno all’ac-
cesso delle abitazioni in locazioni;

— 13 —F

Visto il decreto ministeriale 7 giugno 1999, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 167 del 19 lu-
glio 1999, con il quale sono stati fissati, ai sensi dell’art. 11,
comma 4, della legge 9 dicembre 1998, n. 431, i requisiti
minimi dei conduttori per beneficiare dei contributi inte-
grativi a valere sulle risorse assegnate al Fondo nazionale
di sostegno per ’accesso alle abitazioni in locazione non-
ché 1 criteri per la determinazione degli stessi;

Visto, il comma 5 dell’art. 11 della citata legge 9 di-
cembre 1998, n. 431, come sostituito dall’art. 7, comma 1,
del decreto-legge 13 settembre 2004, n. 240, convertito
dalla legge 12 novembre 2004, n. 269, che stabilisce, tra
I’altro, che a decorrere dal 2005 la ripartizione delle ri-
sorse assegnate al Fondo ¢ effettuata dal Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti previa intesa in sede di Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e Bolzano sulla base
dei criteri fissati con apposito decreto del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti previa medesima intesa ed in
rapporto alla quota di risorse messe a disposizione dalle
singole regioni e province autonome;

Visto il decreto ministeriale 14 settembre 2005, prot.
n. 1998/C2, registrato alla Corte dei conti il 10 novem-
bre 2005, reg. 9, fog. 142, con il quale in attuazione
dell’art. 11 della citata legge 9 dicembre 1998, n. 431,
come sostituito dall’art. 7, comma 1, del decreto-legge
13 settembre 2004, n. 240, convertito dalla legge 12 no-
vembre 2004, n. 269, sono stati fissati, previa intesa in
sede di Conferenza Stato-Regioni del 14 luglio 2005, i
criteri per la ripartizione delle risorse assegnate al Fon-
do nazionale di sostegno per 1’accesso alle abitazioni in
locazione di cui al comma 1 dell’art. 11 della legge 9 di-
cembre 1998, n. 431;

Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 102 recante
«Disposizioni urgenti in materia di IMU, di altra fiscalita
immobiliare, di sostegno alle politiche abitative e di fi-
nanza locale, nonché di cassa integrazione guadagni e di
trattamenti pensionistici», convertito, con modificazioni,
dalla legge 28 ottobre 2013, n. 124;

Visto in particolare il comma 4 dell’art. 6 del citato
decreto-legge che assegna al Fondo nazionale di sostegno
all’accesso alle abitazioni in locazione, istituito dalla leg-
ge 9 dicembre 1998, n. 431, una dotazione di 50 milioni
di euro per ciascuno degli anni 2014 ¢ 2015;

Visto il comma 109 dell’art. 2 della legge 23 dicembre
2009, n. 191, con il quale sono stati abrogati, a decorrere
dal 1° gennaio 2010, gli articoli 5 e 6 della legge 30 no-
vembre 1989, n. 386 e che conseguentemente non sono
dovute alle Province autonome di Trento e Bolzano ero-
gazioni carico del bilancio dello stato previste da leggi di
settore e considerato che I’accantonamento per le provin-
ce autonome di Trento e Bolzano ¢ gia stato considerato
in fase di programmazione ed approvazione della citata
disposizione normativa di rifinanziamento;
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Visto il decreto-legge 28 marzo 2014, n. 47 recante
«Misure urgenti per I’emergenza abitativa, per il mercato
delle costruzioni e per I’Expo 2015» convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 25 maggio 2014, n. 80;

Visto in particolare il comma 1 dell’art. 1 del citato
decreto-legge che ridetermina in 100 milioni di euro, per
ciascuno degli anni 2014 e 2015, la dotazione del Fondo
nazionale di sostegno all’accesso alle abitazioni in loca-
zione, istituito dalla legge 9 dicembre 1998, n. 431;

Visto il decreto ministeriale 12 febbraio 2014 regi-
strato alla Corte dei conti - Ufficio di controllo atti Mi-
nistero delle infrastrutture e dei trasporti e del Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio ¢ del mare - in
data 27 marzo 2014 , registro 1, foglio n. 1520, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - del 27 maggio
2014, n. 121, con il quale ¢ stato effettuato il riparto del-
le risorse assegnate (50 milioni di euro) per I’anno 2014
dal comma 4 dell’art. 6 del citato decreto-legge 31 agosto
2013, n. 102 convertito, con modificazioni, dalla legge
28 ottobre 2013, n. 124;

Vista la nota ministeriale in data 18 giugno 2014, prot.
8062 con la quale la Direzione generale per la condizione
abitativa ha rappresentato alla Conferenza Stato-Regioni che
la dotazione di 50 milioni di euro relativi all’annualita 2014
aggiuntivi rispetto alla somma gia ripartita con il predetto
decreto puo essere ripartita secondo i parametri gia adottati;

Richiamata I’intesa gia espressa dalla Conferenza per-
manente Stato- Regioni nella seduta del 16 gennaio 2014
sulla proposta di ripartizione effettuata dal Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti relativa all’annualita 2014
assegnata al Fondo nazionale di sostegno all’accesso
alle abitazioni in locazione dal comma 4 dell’art. 6 del
decreto-legge 31 agosto 2013, n. 102 convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 28 ottobre 2013, n. 124, che ¢ stata
confermata nella seduta del 5 agosto 2014;

Decreta:

1. L'ulteriore disponibilita di 50 milioni di euro rela-
tiva all’anno 2014 assegnata al Fondo nazionale di so-
stegno per ’accesso alle abitazioni in locazione di cui
all’art. 11 della legge 9 dicembre 1998, n. 431 dal com-
ma 1 dell’art. 1 del decreto-legge 28 marzo 2014, n. 47
convertito, con modificazioni, dalla legge 25 maggio
2014, n. 80 ¢ ripartita tra le Regioni secondo I’allegata
tabella che forma parte integrante del presente decreto.

2. Le Regioni ripartiscono le quote di propria spettanza
anorma del comma 7 del predetto art. 11 della legge 9 di-
cembre 1998, n. 431 come integrato dall’art. 1, comma 2,
della legge 8 febbraio 2001, n. 21.

3.1 Comuni, sulla base delle risorse loro assegnate e nel
rispetto dei requisiti minimi stabiliti dal decreto del Mini-
stro dei lavori pubblici del 7 giugno 1999, definiscono la
graduatoria tra i soggetti in possesso dei predetti requisiti.

4. Ai fini dei successivi riparti, le comunicazioni del-
le regioni al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti
- Direzione generale per la condizione abitativa, concer-
nenti I’entita dei fondi aggiuntivi iscritti nei bilanci re-
gionali per I’annualita cui si riferisce il riparto e di quelli
degli enti locali riferiti all’anno precedente iscritti in bi-
lancio, gia indicati al comma 6 del decreto ministeriale
14 settembre 2005, dovranno pervenire al Ministero entro
e non oltre il 30 marzo di ciascun anno. Le comunicazioni
pervenute oltre tale data non saranno prese in considera-
zione ai fini dei riparti di che trattasi.

5. Ai sensi del punto 7 del decreto ministeriale 14 set-
tembre 2005, prot. n. 1998/C2, registrato alla Corte dei
conti il 10 novembre 2005, reg. 9, fog. 142, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 281 del 2 di-
cembre 2005, le risorse statali non ripartite dalle singole
regioni entro sei mesi dall’erogazione saranno decurtate
dalla quota di spettanza dell’anno successivo. A tal fine le
regioni comunicano al Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, entro il termine di cui sopra, il provvedimento
di riparto in favore dei comuni.

6. I fondi ripartiti con il presente decreto possono esse-
re utilizzati, fermo restando le finalita generali perseguite
dal Fondo di sostegno di cui all’art. 11 della legge 431/98,
per sostenere le iniziative intraprese dai comuni e dalle
regioni anche attraverso la costituzione di agenzie, istituti
per la locazione o fondi di garanzia tese a favorire la mo-
bilita nel settore della locazione anche di soggetti che non
siano piu in possesso dei requisiti di accesso all’edilizia
residenziale pubblica attraverso il reperimento di alloggi
da concedere in locazione a canone concordato ai sensi
dell’art. 2, comma 3, della legge 9 dicembre 1998, n. 431.

7. In ragione della limitatezza delle risorse disponi-
bili le regioni possono stabilire requisiti piu restrittivi
di quelli indicati nell’art. 1 del decreto del Ministro dei
lavori pubblici 7 giugno 1999, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale - serie generale - n. 167 del 19 luglio 1999,
dandone comunicazione al Ministero delle infrastrutture
e dei trasporti.

8. Eventuali variazioni dello stanziamento del pertinen-
te capitolo di bilancio conseguenti a manovre di finanza
pubblica, comporteranno 1’adeguamento proporzionale
della ripartizione del Fondo.

11 presente decreto, successivamente alla registrazione

da parte degli Organi di controllo, sara pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 4 settembre 2014

Il Ministro: Lupi

Registrato alla Corte dei conti il 17 settembre 2014
Ufficio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti
e del Ministero dell’ambiente della tutela del territorio e del mare
registro n. 1, foglion. 3518
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PER L’ACCESSO ALLE ABITAZIONI IN LOCAZIONE

Legge 9 dicembre 1998, n. 431

FONDO NAZIONALE DI SOSTEGNO

ALLEGATO

Ripartizione della ulteriore disponibilita 2014 (euro 50.000.000,00)

A B C
Regioni Risorse ripartite con | Riparto disponibilita
s D.M. 12.04.2014 (D.L. 47/2014 - TOT?AL f 12;014
L.80/2014) )
Piemonte 4.134.258,92 4.134.258,92 8.268.517,84
Valle d'Aosta 275.175,56 275.175,56 550.351,12
Lombardia 8.087.933,27 8.087.933,27 16.175.866,54
Veneto 3.344.647,65 3.344.647,65 6.689.295,30
Friuli-Venezia Giulia 1.050.255,48 1.050.255,48 2.100.510,96

Liguria 1.778.519,24 1.778.519,24 3.557.038,48
Emilia-Romagna 4.292.737,38 4.292.737,38 8.585.474,76
Toscana 3.127.030,26 3.127.030,26 6.254.060,52
Umbria 978.178,09 978.178,09 1.956.356,18
Marche 1.285.527,66 1.285.527,66 2.571.055,32
Lazio 4.965.164,47 4.965.164,47 9.930.328,94
Abruzzo 1.057.583,06 1.057.583,06 2.115.166,12
Molise 410.296,82 410.296,82 820.593,64
Campania 5.040.173,29 5.040.173,29 10.080.346,58
Puglia 3.261.644,34 3.261.644,34 6.523.288,68
Basilicata 649.151,49 649.151,49 1.298.302,98
Calabria 1.328.460,67 1.328.460,67 2.656.921.34
Sicilia 3.777.660.57 3.777.660,57 7.555.321,14
Sardegna 1.155.601.78 1.155.601,78 2.311.203,56
| Totale 50.000. 600,00 50.600. 000,00 100.000.000,00

14A07516
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 18 settembre 2014.

Riconoscimento del consorzio volontario per la tutela e la
valorizzazione dei vini a denominazione di origine control-
lata Colli Tortonesi, in Tortona e attribuzione dell’incarico
a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valorizzazione,
informazione del consumatore e cura generale degli interes-
si di cui all’articolo 17, comma 1 e 4, del d.Igs. 8 aprile 2010,
n. 61 per la DOC «Colli Tortonesi».

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA
AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante or-
ganizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79,
(CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio;

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio
del 29 aprile 2008, relativo all’organizzazione comune
del mercato vitivinicolo ed in particolare il titolo III, capo
III, IV e V recante norme sulle denominazioni di origine
e indicazioni geografiche e le menzioni tradizionali e il
capo VI recante norme sull’etichettatura e presentazione;

Visto il regolamento (CE) n. 607/2009 della Commissio-
ne del 14 luglio 2009 che stabilisce talune regole di applica-
zione del regolamento del Consiglio n. 479/2008 riguardan-
te le denominazioni di origine, le indicazioni geografiche
protette, le menzioni tradizionali, I’etichettatura e la presen-
tazione di determinati prodotti del settore vitivinicolo;

Visto il regolamento (CE) n. 401/2010 della Commis-
sione del 7 maggio 2010 che modifica e rettifica il regola-
mento (CE) n. 607/2009 recante modalita di applicazione
del regolamento (CE) n. 479/2008, per quanto riguarda
le denominazioni di origine, le indicazioni geografiche
protette, le menzioni tradizionali, I’etichettatura e la pre-
sentazione di determinati prodotti del settore vitivinicolo;

Visto I’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virtu degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’articolo 28 del regolamento
(CE) n. 753/2002 sono automaticamente protette in virti
del regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te e delle indicazioni geografiche protette dei vini;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni
per I’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, recante
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni
geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge
7 luglio 2009, n. 88;
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Visto in particolare 1’art. 17 del decreto legislativo 8 apri-
le 2010, n. 61, relativo ai consorzi di tutela per le denomi-
nazioni di origine e le indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela delle denominazioni di
origine e delle indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto dipartimentale del 12 maggio 2010
recante disposizioni generali in materia di verifica delle
attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi dell’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526, ¢
dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61;

Visto il decreto dipartimentale del 21 luglio 2011 re-
cante le linee guida per la predisposizione del programma
di vigilanza sui vini DOP e IGP, previsto dall’art. 5 del
decreto 16 dicembre 2010, recante disposizioni generali
in materia di costituzione e riconoscimento dei consorzi
di tutela delle denominazioni di origine e delle indicazio-
ni geografiche dei vini;

Visto il decreto dipartimentale del 6 novembre 2012 re-
cante la procedura per il riconoscimento degli agenti vigi-
latori dei consorzi di tutela di cui alla legge 21 dicembre
1999, n. 526, e al decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61;

Visto il decreto ministeriale 7 novembre 2012 recan-
te la procedura a livello nazionale per la presentazione
e ’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP
dei vini e di modifica dei disciplinari, ai sensi del regola-
mento (CE) n. 1234/2007 e del decreto legislativo 8 apri-
le 2010, n. 61;

Vista I’istanza presentata il 22 marzo 2013 dal Consor-
zio volontario per la tutela e la valorizzazione dei vini a
denominazione di origine controllata «Colli Tortonesi»,
con sede legale in Tortona (Alessandria), corso Alessan-
drian. 62, ¢/o comune di Tortona, intesa ad ottenere il rico-
noscimento ai sensi dell’art. 17, comma 1 del decreto legi-
slativo n. 61/2010 e il conferimento dell’incarico di cui al
comma 4 del citato art. 17 per la DOC «Colli Tortonesi»;

Considerato che la DOC «Colli Tortonesi» ¢ sta-
ta riconosciuta a livello nazionale ai sensi della legge
n. 164/1992 e del decreto legislativo n. 61/2010 e, pertan-
to, ¢ una denominazione protetta ai sensi dell’art. 107 del
citato regolamento (UE) n. 1308/2013 e dell’art. 73 del
regolamento (CE) n. 607/2009;

Verificata la conformita dello statuto del Consorzio
volontario per la tutela e la valorizzazione dei vini a de-
nominazione di origine controllata «Colli Tortonesi» alle
prescrizioni di cui al citato decreto ministeriale 16 di-
cembre 2010;

Considerato che il Consorzio volontario per la tutela
e la valorizzazione dei vini a denominazione di origine
controllata «Colli Tortonesi» ha dimostrato la rappre-
sentativita di cui al comma 1 e 4 del decreto legislativo
n. 61/2010 per la DOC «Colli Tortonesi». Tale verifica
¢ stata eseguita sulla base delle attestazioni rilasciate
dall’organismo di controllo, «Valoritalia S.r.1.», con nota
prot. n. S40/70346/2014 del 9 settembre 2014, autorizza-
to a svolgere le attivita di controllo sulla denominazione
«Colli Tortonesi»;
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Ritenuto pertanto necessario procedere al riconosci-
mento del Consorzio volontario per la tutela e la valoriz-
zazione dei vini a denominazione di origine controllata
«Colli Tortonesi», ai sensi dell’art. 17, comma 1 del decre-
to legislativo n. 61/2010, ed al conferimento dell’incarico
di cui al comma 4 del citato art. 17 del decreto legislativo
n. 61/2010 a svolgere le funzioni di tutela, promozione,
valorizzazione, informazione del consumatore e cura ge-
nerale degli interessi relativi alla DOC «Colli Tortonesi»;

Decreta:

Art. 1.

1. 11 Consorzio volontario per la tutela e la valoriz-
zazione dei vini a denominazione di origine controlla-
ta «Colli Tortonesi» € riconosciuto ai sensi dell’art. 17,
comma 1, del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, ed
¢ incaricato di svolgere le funzioni previste dal comma 1
e dal comma 4 del citato art. 17 per la DOC «Colli Torto-
nesi», iscritta nel registro delle denominazioni di origine
protette e delle indicazioni geografiche protette dei vini di
cui all’art. 104 del regolamento (UE) n. 1308/2013.

Art. 2.

1. Lo statuto del Consorzio volontario per la tutela e
la valorizzazione dei vini a denominazione di origine
controllata «Colli Tortonesi», con sede legale in Torto-
na (Alessandria), corso Alessandria n. 62, ¢/o comune di
Tortona, ¢ conforme alle prescrizioni di cui al decreto mi-
nisteriale 16 dicembre 2010, recante disposizioni generali
in materia di costituzione e riconoscimento dei consorzi
di tutela delle denominazioni di origine e delle indicazio-
ni geografiche dei vini.

2. Gli atti del Consorzio, dotati di rilevanza esterna,
contengono gli estremi del presente decreto di riconosci-
mento sia al fine di distinguerlo da altri enti, anche non
consortili, aventi quale scopo sociale la tutela dei propri
associati, sia per rendere evidente che lo stesso ¢ 1’unico
soggetto incaricato dal Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali allo svolgimento delle funzioni di
cui al comma 1 per la denominazione «Colli Tortonesi».

Art. 3.

1. 11 Consorzio volontario per la tutela e la valorizzazio-
ne dei vini a denominazione di origine controllata «Col-
li Tortonesi» non pud modificare il proprio statuto e gli
eventuali regolamenti interni senza il preventivo assenso
del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali.

Art. 4.

1. L’incarico conferito con il presente decreto ha durata
di tre anni a decorrere dalla data di pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana del decreto stesso.

2. Dincarico di cui all’art. 1 del presente decreto com-
porta I’obbligo delle prescrizioni previste nel presente de-
creto e pud essere sospeso con provvedimento motivato
ovvero revocato in caso di perdita dei requisiti previsti
dal decreto ministeriale 16 dicembre 2010.
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3. L’incarico di cui al citato art. 1 del presente decre-
to ¢ automaticamente revocato qualora la Commissione
europea decida la cancellazione della protezione per la
denominazione «Colli Tortonesi», ai sensi dell’art. 107,
comma 3, del regolamento (UE) n. 1308/2023.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della
sua pubblicazione.

Roma, 18 settembre 2014

1l direttore generale: GATTO

14A07520

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 28 luglio 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa
edilizia Rio Verde - societa cooperativa a responsabilita li-
mitatay, in Lecco e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza del 28 febbraio 2014, e pervenuta a que-
sta Autorita di vigilanza in data 11 marzo 2014, con la
quale la Confederazione Cooperative italiane ha chiesto
che la societa «Cooperativa Edilizia Rio Verde - Societa
cooperativa a responsabilita limitatay sia ammessa alla
procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’Associazione
di rappresentanza conclusa in data 20 dicembre 2013,
dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta
societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, relativamente agli organi societari, alla
sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai depo-
siti di bilancio;

Considerato che in data 19 marzo 2014 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/1990,
I’avvio del procedimento di liquidazione coatta ammini-
strativa al legale rappresentante della cooperativa, al Tri-
bunale e alla Camera di commercio competenti per territo-
rio, nonch¢ all’ Associazione nazionale di rappresentanza;




8-10-2014

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 234

Visto che in data 24 aprile 2014 il legale rappresen-
tante della suddetta societa ha formalizzato la rinuncia
alle controdeduzioni e il consenso alla liquidazione
coatta amministrativa;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale
per la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le ge-
stioni commissariali all’esito dell’istruttoria condotta,
richiede 1’adozione del provvedimento di sottoposizione
della cooperativa in oggetto alla procedura di liquidazio-
ne coatta amministrativa;

Visto ’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 lu-
glio 1975, n. 400, delle designazioni dell’Associazio-
ne nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio
risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa «Cooperativa Edilizia Rio Verde - Societa
Cooperativa a responsabilita limitata», con sede in Lecco
(codice fiscale 01498740131) ¢ posta in liquidazione co-
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del
codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Giuseppe Sagone, nato a San Cataldo
(CL) il 7 maggio 1965, e domiciliato in Lecco, via Bel-
vedere n. 15.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

11 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 28 luglio 2014

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
CozzoL1

14A07600

DECRETO 6 agosto 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della societa coope-
rativa «Piazza Crispi coop. a r.l.», in Torino e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze della revisione ministeriale con-
clusa in data 6 febbraio 2013 e del successivo accerta-
mento concluso in data 6 marzo 2013 contenente la
proposta di sostituzione del liquidatore per la societa
«PIAZZA*CRISPI COOP. AR.L.»;

Vista I’istruttoria effettuata dalla competente Autori-
ta di Vigilanza, dalla quale sono emersi gli estremi per
I’adozione del provvedimento di liquidazione coatta am-
ministrativa ex art. 2545-terdecies c.c.;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, relativamente agli organi societari, alla
sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai depo-
siti di bilancio;

Considerato che in data 17 luglio 2013 ¢é stato comu-
nicato, ai sensi dell’art. 7 della legge 241/90, I’avvio del
procedimento di liquidazione coatta amministrativa al le-
gale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e alla
Camera di commercio competenti per territorio;

Preso atto che la citata comunicazione di avvio del
procedimento ¢ stata restituita a questo Ufficio con la di-
citura «destinatario sconosciuto» e che, di conseguenza,
non risultano presentate osservazioni, controdeduzioni e
documenti da parte di nessun soggetto;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale per
la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni
commissariali all’esito dell’istruttoria condotta, richiede
I’adozione del provvedimento di sottoposizione della co-
operativa in oggetto alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Visto ’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «PIAZZA*CRISPI COOP. A
R.L.», con sede in Torino (codice fiscale 05795820017)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies c.c.
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Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il don. Stefano Amedeo Guslandi, nato a Tori-
no il 23 marzo 1977 e ivi domiciliato in via Bligny, n. 5.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 6 agosto 2014

1l Ministro: Guipl

14A07598

DECRETO 8 settembre 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «Fattorie Agri-
cole Girau - soc. coop. a r.l. in liquidazione», in Domusnovas
e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista ’istanza del 7 marzo 2013, e pervenuta a questa
Autorita di vigilanza in data 20 marzo 2013, con la qua-
le la Confederazione cooperative italiane ha chiesto che
la societa «Fattorie Agricole Girau - Soc. Coop. a r.l. in
liquidazione» sia ammessa alla procedura di liquidazione
coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza conclusa in data 28 gennaio 2013, dalle
quali si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta societa
cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, relativamente agli organi societari, alla
sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai depo-
siti di bilancio;
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Considerato che in data 3 giugno 2013 ¢ stato comuni-
cato, ai sensi dell’art. 7 della legge n. 241/1990, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa
al legale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e
alla Camera di commercio competenti per territorio, non-
ché all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale
per la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le ge-
stioni commissariali all’esito dell’istruttoria condotta,
richiede 1’adozione del provvedimento di sottoposizione
della cooperativa in oggetto alla procedura di liquidazio-
ne coatta amministrativa;

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 lu-
glio 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazio-
ne nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio
risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa «Fattorie Agricole Girau - Soc. Coop. a
r.l. in liquidazione», con sede in Domusnovas (CA)
(codice fiscale 02195320920) ¢ posta in liquidazione
coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies
del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore la dott.ssa Daniela Massa, nata a Carbonia
(CA) il 4 marzo 1974, e domiciliata in Assemini (CA),
via Mandrolisai n. 11.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 8 settembre 2014

D’Ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
CozzoLl

14A07601
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 19 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «In-
lyta» (axitinib) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 992/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia ¢
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;
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Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227, del
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata € non convenzionatay;

Vista la decisione della Commissione europea con la
quale la societa Pfizer Limited ¢ stata autorizzata all’im-
missione in commercio del medicinale INLY TA (axitinib);

Vista la determinazione n. 1050/2013 del 20 novembre
2013, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 286 del 6 dicembre 2013, relativa alla clas-
sificazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5,
legge 8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso uma-
no approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Pfizer Limited
ha chiesto la riclassificazione delle confezioni con A.I.C.
n. 042233080/E e 042233116/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 07/04/2014;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27/05/2014;

Vista la deliberazione n. 21 in data 24 giugno 2014 del
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale INLYTA (axitinib) nelle confezioni sotto
indicate ¢ classificato come segue:

Confezione: 3 mg - compressa rivestita con film -
uso orale - blister (alluminio/alluminio) 56 compresse -
A.L.C. n. 042233080/E (in base 10) 188V7S (in base 32).

Classe di rimborsabilita: H.

Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 2652,66.

Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 4377,96.

Confezione: 7 mg - compressa rivestita con film -
uso orale - blister (alluminio/alluminio) 56 compresse -
A.L.C.n.042233116/E (in base 10) 188V8W (in base 32).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 6189,48.
Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 10215,20.

Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali.

Payment by results come da condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni,
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatiz-
zata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la
scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali
secondo le indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia,
piattaforma web - all’indirizzo https://www.agenziafar-
maco.gov.it/registri/ che costituiscono parte integrante
della presente determinazione.
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Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita del
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile 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 successi-
vamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita
che saranno indicate nel sito: http://www.agenziafarmaco.
gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
INLYTA (axitinib) ¢ la seguente: medicinale soggetto a
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per vol-
ta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
11 o di specialisti (RNRL) - oncologo, internista, nefrologo.

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesimo
giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 19 settembre 2014

1l direttore generale: PANI

14A07540

DETERMINA 19 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Zir-
tec» (cetirizina) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 993/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

N sy

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227, del
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionatay;

Visto il decreto con il quale la societa Pharmacy Value
S.r.l. ¢ stata autorizzata all’importazione parallela del me-
dicinale ZIRTEC (cetirizina);

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta Pharmacy Value
S.r.1. ha chiesto la riclassificazione della confezione con
n. A.I.C. 042871018;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 21/07/2014;

Vista la deliberazione n. 31 dell’11 settembre 2014 del
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ZIRTEC (cetirizina) nelle confezioni sot-
to indicate ¢ classificato come segue:

Confezione: «10 mg compresse rivestite con film»
20 compresse - A.I.C.n. 042871018 (in base 10) ISWB7B
(in base 32).

Classe di rimborsabilita: A (nota 89).
Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 5,93.
Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 9,79.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
ZIRTEC (cetirizina) ¢ la seguente: medicinale soggetto a
prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-

cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 19 settembre 2014

1l direttore generale: PANI

14A07541

DETERMINA 19 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fa-
stum» (ketoprofene) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 994/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003

n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale, serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il decreto con il quale la societa Farmaroc S.r.l.
¢ stata autorizzata all’importazione parallela del medici-
nale FASTUM,;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta Farmaroc S.r.l.
ha chiesto la riclassificazione delle confezioni con A.I.C.
n. 043102019;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 9 giugno 2014;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale FASTUM (ketoprofene) nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:

Confezione: «2,5% gel» tubo 60 g - A.LC.

n. 043102019 (in base 10) 193CU3 (in base 32);
Classe di rimborsabilita: C.
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Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
FASTUM (ketoprofene) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 19 settembre 2014

1l direttore generale: PANI

14A07542

DETERMINA 19 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fosti-
mon» (urofollitropina) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 995/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

— 23 —

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’art. 13
comma 1, lettera b) viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’art. 1
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 227 del
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionatay,

Visto il decreto con il quale la societa IBSA Farma-
ceutici Italia S.R.L. ¢ stata autorizzata all’immissione in
commercio del medicinale FOSTIMON;

Vista la domanda con la quale la ditta IBSA Farmaceu-
tici Italia S.R.L ha chiesto la riclassificazione delle confe-
zioni codice A.I.C. n. 032921025 e A.I.C. n. 032921064;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica dell’8 ottobre 2013;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 28, 29, 30 luglio 2014;

Vista la deliberazione n. 31 dell’11 settembre 2014 del
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale FOSTIMON (urofollitropina) nelle con-
fezioni sotto indicate ¢ classificato come segue:

Confezione:

«150 UI/ML polvere e solvente per soluzione
iniettabile» 1 flaconcino+1 fiala;

A.LC. n. 032921025 (in base 10) 0ZDPG1 (in
base 32);

Classe di rimborsabilita: A Nota 74.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 28,91.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 47,72.
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Confezione:

«150 UI/ML polvere e solvente per soluzione
iniettabile» 10 flaconcini+10 fiale;

A.LC. n. 032921064 (in base 10) 0ZDPHS8 (in
base 32);

Classe di rimborsabilita: A Nota 74.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 289,14.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 477,20.
Validita del contratto: 24 mesi.
Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
Ex Factoy come da condizioni negoziali.
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
FOSTIMON (urofollitropina) ¢ la seguente:
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano
terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e successi-
ve modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004.

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 19 settembre 2014

1l direttore generale: PaNI
14A07543

DETERMINA 19 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tresibay»
(insulina degludec) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 996/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48

— 24 —§

sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 227 del
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionatay,

Visto il decreto con il quale la societa Novo Nordisk
A/S ¢ stata autorizzata all’immissione in commercio del
medicinale TRESIBA (insulina degludec);

Vista la determinazione n. 688/2013 del 26 luglio 2013,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 189 del 13 agosto 2013, relativa alla classifica-
zione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge
8 novembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano
approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con la quale la ditta Novo Nordisk
A/S ha chiesto la riclassificazione della confezione con
A.LC. n. 042658029/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta del 6 novembre 2013;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 24 giugno 2014;

Vista la deliberazione n. 31 in data 11 settembre 2014
del Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su
proposta del direttore generale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale TRESIBA (insulina degludec) nelle con-
fezioni sotto indicate ¢ classificato come segue:

Confezione:

100 u/ml - Soluzione iniettabile - Uso sottocuta-
neo - Penna pre-riempita (Vetro)(FlexTouch) - 3ml - 5
penne pre-riempite;

A.ILC. n. 042658029/E (in base 10) 18PU7F (in
base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 92,03.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 151,88.

Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali.

Tetto di spesa complessivo sull’ex factory pari a 21 mi-
lioni di euro.

Il contratto si rinnova alle medesime condizioni qua-
lora una delle parti non faccia pervenire all’altra almeno
novanta giorni prima della scadenza naturale del contrat-
to, una proposta di modifica delle condizioni; fino alla
conclusione del procedimento resta operativo I’accordo
precedente. Ai fini della determinazione dell’importo
dell’eventuale sfondamento il calcolo dello stesso verra
determinato sui consumi e in base al fatturato (al netto
di eventuale pay-back del 5% e al lordo del pay-back
dell’1,83%) trasmessi attraverso il flusso della tracciabi-
lita per 1 canali Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il flusso
OSMED per la Convenzionata.

E fatto, comunque, obbligo alle Aziende di fornire se-
mestralmente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti
al vincolo del tetto ¢ il relativo trend dei consumi nel pe-
riodo considerato, segnalando, nel caso, eventuali sfonda-
menti anche prima della scadenza contrattuale. Ai fini del
monitoraggio del tetto di spesa, il periodo di riferimento,
per i prodotti gia commercializzati avra inizio dal mese
della pubblicazione del provvedimento in G.U., mentre,
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre-
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali-
ta medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio
al SSN) dovra essere rinegoziato in riduzione rispetto ai
precedenti valori. Il tetto di spesa, ovvero le soglie di fat-
turato eventualmente fissati, si riferisce a tutti gli importi
comunque a carico del SSN, ivi compresi, ad esempio,
quelli derivanti dall’applicazione della legge n. 648/1996
e dall’estensione delle indicazioni conseguenti a modifi-
che nelle Note AIFA.

Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
TRESIBA (insulina degludec) ¢ la seguente:
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti - endocrinologo, internista, geriatra (RRL).

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - pia-
no terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e suc-
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata
nelsupplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004.

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 19 settembre 2014
1l direttore generale: PANI

14A07544

DETERMINA 26 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Spre-
div» (prednisone) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 1044/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

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

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblicay, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente ’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il decreto con il quale la societa BF Research
S.R.L. ¢ stata autorizzata all’immissione in commercio
del medicinale SPREDIV (prednisone);

Vista la domanda con la quale la ditta BF Research
S.R.L. ha chiesto la riclassificazione delle confezioni con
n. A.L.C. 042725010, 042725022, 042725034;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 21 luglio 2014;

Vista la deliberazione n. 31 dell’11 settembre 2014 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale SPREDIV (prednisone) nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:
Confezione:
«5 mg compresse» 10 compresse;

A.L.C. n. 042725010 (in base 10) 18RVNL (in
base 32).
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Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1,09.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1,80.
Confezione:
«5 mg compresse» 20 compresse;

A.LC. n. 042725022 (in base 10) 18RVNY (in
base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,18.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3,60.
Confezione:
«25 mg compresse» 10 compresse;

A.LC. n. 042725034 (in base 10) 18RVPB (in
base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,94.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6,50.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
SPREDIV (prednisone) ¢ la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 settembre 2014

1l direttore generale: PANI

14A07545

DETERMINA 26 settembre 2014.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cap-
tur» (valsartan e idroclorotiazide) ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 1041/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente ’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale -
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e
non convenzionata,

Visto il decreto con il quale la societa Laboratorio Far-
maceutico C.T. S.R.L. ¢ stata autorizzata all’immissio-
ne in commercio del medicinale CAPTUR (valsartan e
idroclorotiazide);

Vista la domanda con la quale la ditta Laboratorio Far-
maceutico C.T. S.R.L. ha chiesto la riclassificazione della
confezione con n. A.I.C. 041833056;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 21 luglio 2014;
Vista la deliberazione n. 31 dell’11 settembre 2014 del

Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

— 27 —

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale CAPTUR (valsartan e idroclorotiazide)
nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue:
Confezione:

«320 mg + 25 mg compresse rivestite con film» 28
compresse;

A.LC.n. 041833056 (in base 10) 17WNMO (in base 32).
Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 7,11.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 13,34.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
CAPTUR (valsartan e idroclorotiazide) ¢ la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 26 settembre 2014

1l direttore generale: PaNI

14A07546

DETERMINA 1° ottobre 2014.

Aggiornamento annuale dei ceppi virali dei vaccini influen-
zali, per la stagione 2014 - 2015. (Determina V&An. 1058/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del Governo,
anorma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana del farmaco;
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco, in attuazione dell’art. 17, comma 10, del decre-
to-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del
31 ottobre 2009;

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio, n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e succes-
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE», e successive modificazioni
ed integrazioni,

Visto il regolamento (UE) N. 712/2012 della Commis-
sione del 3 agosto 2012, che modifica il regolamento (CE),
n. 1234/2008 concernente 1’esame delle variazioni dei ter-
mini delle autorizzazioni all’immissione in commercio di
medicinali per uso umano e di medicinali veterinari;

Viste le raccomandazioni dell’Organizzazione mon-
diale della sanita relative alla composizione dei vaccini
influenzali per la stagione 2014-2015;

Viste le raccomandazioni del Committee for Human
Medicinal Products (CHMP) dell’EMA (European Me-
dicines Agency) relative alla composizione del vaccino
influenzale per la stagione 2014-2015 (EMA/CHMP/
BWP/109993/2014);

Vista la linea guida del CHMP sull’armonizzazione
dei requisiti per i vaccini influenzali trivalentil CPMP/
BWP/214/96);
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Vista la nota esplicativa della sopracitata linea guida
«Explanatory note on the withdrawal of the note for gui-
dance on harmonisation of requirements for influenza
vaccines (EMA/CHMP/VWP/40560 2014);

Vista la linea guida del Pharmacovigilance Risk Asses-
sment Committee (PRAC): «Interim guidance on enhan-
ced safety surveillance for seasonal influenza vaccines in
the EU» (EMA/PRAC/222346/2014);

Considerato che in conformita a quanto richiesto dalla
sopracitata linea guida, le aziende produttrici dei vaccini
influenzali elencati nell’allegato 1 hanno predisposto un
piano di enhanced safety surveillance in accordo alle so-
pracitate indicazioni EMA/PRAC/222346/2014;

Vista la linea guida CMDh Best Practice Guide On
Fast Track Procedure For The Annual Update Of Human
Influenza Vaccines (CMDh/290/2013/Rev.0; April 2013);

Vista la circolare del Ministero della salute: «Preven-
zione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la
stagione 2014-2015», pubblicata il 10 settembre 2014;

Considerato che in base alla suddetta circolare «II pe-
riodo destinato alla conduzione delle campagne di vacci-
nazione antinfluenzale ¢, per la nostra situazione climati-
ca e per ’andamento temporale mostrato dalle epidemie
influenzali in Italia, quello autunnale, a partire dalla meta
di ottobre fino a fine dicembrey;

Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in com-
mercio dei vaccini influenzali autorizzati con procedure
nazionali e di mutuo riconoscimento ai sensi del decreto
legislativo n. 219/2006;

Viste le domande e relativi allegati, presentate in data
23 aprile 2014 con la quale la societa «Sanofi Pasteur
MSD S.p.a.», con sede legale e domicilio fiscale in via
degli Aldobrandeschi n. 15 - 00163 Roma, codice fiscale
n. 05991060582, ha chiesto di essere autorizzata all’ag-
giornamento annuale della composizione dei vaccini in-
fluenzali per la stagione 2014-2015, relativamente al me-
dicinale «Vaxigrip», nonché la notifica di fine procedura n.
FR/H/121/001/IB/71 trasmessa dalla competente autorita
francese in qualita di Stato membro di riferimento (RMS);

Viste le domande e relativi allegati, presentate in data
23 aprile 2014 con la quale la societa «Sanofi Pasteur
MSD S.p.a.», con sede legale e domicilio fiscale in via
degli Aldobrandeschi n. 15 - 00163 Roma, codice fiscale
n. 05991060582, ha chiesto di essere autorizzata all’ag-
giornamento annuale della composizione dei vaccini
influenzali per la stagione 2014-2015, relativamente al
medicinale «Vaxigrip» bambini, nonché la notifica di fine
procedura n. FR/H/139/001/IB/045 trasmessa dalla com-
petente autorita francese in qualita di Stato membro di
riferimento (RMS);
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Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
23 aprile 2014 con la quale la societa «Sanofi Pasteur
MSD S.p.a.», con sede legale e domicilio fiscale in via
degli Aldobrandeschi n. 15 - 00163 Roma, codice fiscale
n. 05991060582, ha chiesto di essere autorizzata all’ag-
giornamento annuale della composizione dei vaccini in-
fluenzali per la stagione 2014-2015, relativamente al me-
dicinale vaccino «Mutagrip Pasteur», nonché la notifica
di fine procedura n. FR/H/122/001/1B/67 trasmessa dalla
competente autorita francese in qualita di Stato membro
di riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
23 aprile 2014, con la quale la societa «GlaxoSmithKline
S.p.a.», con sede legale e domicilio fiscale in via A. Fle-
ming n. 2 - 37135 Verona, codice fiscale n. 00212840235,
ha chiesto di essere autorizzata all’aggiornamento annua-
le della composizione dei vaccini influenzali per la sta-
gione 2014-2015, relativamente al medicinale «Fluarixy,
nonché la notifica di fine procedura n. DE/H/124/001/
IB/94 trasmessa dalla competente autorita tedesca in qua-
lita di Stato membro di riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
23 aprile 2014, con la quale la societa «GlaxoSmithKli-
ne Biologicals S.A.», con sede legale e domicilio fiscale
in Rue de I’Institut, 89, Rixensart - Belgio, ha chiesto di
essere autorizzata all’aggiornamento annuale della com-
posizione dei vaccini influenzali per la stagione 2014-
2015, relativamente al medicinale «Fluarix Tetra», non-
ché la notifica di fine procedura n. DE/H/1939/001/IB/10
trasmessa dalla competente autorita tedesca in qualita di
Stato membro di riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
27 maggio 2014, con la quale la societa «Biocsl GmbHy,
con sede legale e domicilio fiscale in, Emil-Von-Behring-
Str. 76, cap 35041, Germania (DE), ha chiesto di essere
autorizzata all’aggiornamento annuale della composizio-
ne dei vaccini influenzali per la stagione 2014-2015, re-
lativamente al medicinale «Afluria», nonché la notifica di
fine procedura n. DE/H/01938/01/1B/060 trasmessa dalla
competente autorita tedesca in qualita di Stato membro di
riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
5 giugno 2014, con la quale la societa «Novartis Vacci-
nes and Diagnostics S.r.l.», con sede legale e domicilio
fiscale in via Fiorentina n. 1 - 53100 Siena, codice fiscale
n. 01392770465, ha chiesto di essere autorizzata all’ag-
giornamento annuale della composizione dei vaccini in-
fluenzali per la stagione 2014-2015, relativamente al me-
dicinale «Fluad», nonché la notifica di fine procedura n.
IT/H/0104/001/11/106 trasmessa dalla competente autorita
italiana in qualita di Stato membro di riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
9 giugno 2014, con la quale la societa «Novartis Vac-
cines and Diagnostics S.r.L», con sede legale e domici-
lio fiscale in via Fiorentina n. 1 - 53100 Siena, codice
fiscale n. 01392770465, ha chiesto di essere autorizzata
all’aggiornamento annuale della composizione dei vac-
cini influenzali per la stagione 2014-2015, relativamente
al medicinale «Agrippal S1», nonché la notifica di fine
della procedura n. IT/H/0102/001/11/091 trasmessa dalla
competente autorita italiana in qualita di Stato membro di
riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
16 giugno 2014, con la quale la societa «Abbott S.r.1.»,
con sede legale e domicilio fiscale in S.R. 148 Pontina,
km 52 snc - 04011 Campoverde di Aprilia (Latina), co-
dice fiscale n. 00076670595, ha chiesto di essere auto-
rizzata all’aggiornamento annuale della composizione
dei vaccini influenzali per la stagione 2014-2015, rela-
tivamente al medicinale «Influvac S», nonché la notifica
di fine procedura n. NL/H/137/001/IB/78 trasmessa dalla
competente autorita olandese in qualita di Stato membro
di riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
16 giugno 2014, con la quale la societa «Abbott S.r.1.»,
con sede legale e domicilio fiscale in S.R. 148 Pontina,
km 52 snc - 04011 Campoverde di Aprilia (Latina), co-
dice fiscale n. 00076670595, ha chiesto di essere auto-
rizzata all’aggiornamento annuale della composizione
dei vaccini influenzali per la stagione 2014-2015, rela-
tivamente al medicinale «Batrevacy, nonché la notifica
di fine procedura n. NL/H/169/001/IB/70 trasmessa dalla
competente autorita olandese in qualita di Stato membro
di riferimento (RMS);

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
10 giugno 2014, con la quale la societa «Novartis Vac-
cines and Diagnostics S.r.L.», con sede legale e domici-
lio fiscale in via Fiorentina n. 1 - 53100 Siena, codice
fiscale n. 01392770465, ha chiesto di essere autorizzata
all’aggiornamento annuale della composizione dei vacci-
ni influenzali per la stagione 2014-2015, relativamente al
medicinale «Influpozzi Subunitay;

Vista la domanda e relativi allegati, presentata in data
10 giugno 2014, con la quale la societa «Novartis Vac-
cines and Diagnostics S.r.L.», con sede legale e domici-
lio fiscale in via Fiorentina n. 1 - 53100 Siena, codice
fiscale n. 01392770465, ha chiesto di essere autorizzata
all’aggiornamento annuale della composizione dei vacci-
ni influenzali per la stagione 2014-2015, relativamente al
medicinale «Influpozzi Adiuvatoy;

Visto il parere espresso dalla commissione tecnico-
scientifica nella seduta del 15, 16 ¢ 17 settembre 2014,
in merito all’aggiornamento annuale dei ceppi virali dei
vaccini influenzali per la stagione 2014-2015;

Visti gli atti d’ufficio;

Visto I’art. 80, comma 1 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219, e successive modificazioni ed integrazio-
ni relativo alla redazione in doppia lingua delle etichette
e del foglio illustrativo dei medicinali;

—29 —F 3
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Determina:

Art. 1.

Autorizzazione dell’aggiornamento annuale della composizione dei vaccini influenzali
per la stagione 2014-2015 e divieto di vendita della formulazione 2013-2014

1. E autorizzata la modifica della composizione, specificata al successivo comma 2, dei vaccini influenzali elen-
cati nell’allegato 1, parte integrante della presente determinazione, in accordo alla raccomandazione: «EU recommen-
dations for the seasonal influenza vaccine composition for the season 2014/2015» (EMA/CHMP/BWP/109993/2014;
20th March 2014).

2. I vaccini influenzali trivalenti sono costituiti, per la stagione 2014-2015, da antigeni virali preparati dai se-
guenti ceppi:

antigene analogo al ceppo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09;
antigene analogo al ceppo A/Texas/50/2012 (H3N2);
antigene analogo al ceppo B/Massachusetts/2/2012,

ai quali si aggiunge, per la formulazione dei vaccini tetravalenti, il ceppo:
B/Brisbane/60/2008-like (lineaggio B/Victoria/2/87).

E possibile utilizzare gli stessi virus modificati in alcune sequenze genomiche (virus riassortanti), come indicato
nella raccomandazione EMA/CHMP/BWP/109993/2014, sopra citata.

3. Prima della loro distribuzione i vaccini influenzali devono essere sottoposti alle procedure di controllo di stato,
lotto per lotto, di cui all’art. 138 del decreto legislativo n. 219/2006 e risultare conformi alla Farmacopea europea e
alle relative A.I.C.

4. I lotti di tutti i vaccini influenzali prodotti con la composizione precedentemente autorizzata e recanti in eti-
chetta I’indicazione della stagione 2013-2014, sono ritirati dal commercio e, comunque, non sono piu vendibili al
pubblico né utilizzabili.

Art. 2.

Stampati

1. Il riassunto delle caratteristiche del prodotto, il foglio illustrativo e le etichettature (di seguito: stampati) dei
vaccini riportati nell’allegato 1 sono modificati conformemente e limitatamente a quanto previsto dal precedente art. 1.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modifi-
cazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai
medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avva-
lersi 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.

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determinazione, che ha effetto a partire dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, sara notificata alle societa titolari delle autorizzazioni all’immissione in commercio

o0 ai loro rappresentanti in Italia.

Roma, 1° ottobre 2014

1l direttore generale: PANI
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ALLEGATO 1

AGGIORNAMENTO ANNUALE DEI CEPPI VIRALI DEI VACCINI INFLUENZALI PER LA STAGIONE 2014 - 2015

DITTA MEDICINALE COD AIC CONFEZIONE

“sospensione iniettabile per uso

ABBOTT S.r.l. BATREVAC 035619 | 016 |intramuscolare o sottocutaneo” 1
siringa preriempita in vetro da 0,5 ml
con ago
“sospensione iniettabile per uso

ABBOTT S.r.l. BATREVAC 035619 | 028 |intramuscolare o sottocutaneo” 10
siringhe preriempite in vetro da 0,5 ml
con ago
“sospensione iniettabile per uso

ABBOTT S.r.l. INFLUVAC S 028851 | 133 |intramuscolare o sottocutaneo” 1

siringa preriempita da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso

ABBOTTS.r.l. INFLUVAC S 028851 | 145 | intramuscolare o sottocutaneo” 10
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
BIOCSL GMBH AFLURIA 043216 | 011 | “sospensione iniettabile in siringa

preriempita” 1 siringa da 0,5 ml con
con ago inserito

BIOCSL GMBH AFLURIA 043216 | 023 | "sospensione iniettabile in siringa
preriempita" 10 siringhe da 0,5 ml con
ago inserito

BIOCSL GMBH AFLURIA 043216 | 035 | “sospensione iniettabile in siringa
preriempita” 1 siringa da 0,5 ml senza
ago inserito

BIOCSL GMBH AFLURIA 043216 | 047 | “sospensione iniettabile in siringa

preriempita” 10 siringhe da 0,5 ml
senza ago inserito
“sospensione iniettabile per uso

GLAXOSMITHKLINE S.p.A. FLUARIX 029245 178 intramuscolare o sottocutaneo” 1
siringa preriempita da 0,5 ml con ago
GLAXOSMITHKLINE S.p.A. “sospensione iniettabile per uso
FLUARIX 029245 180 intramuscolare o sottocutaneo” 10

siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso

GLAXOSMITHKLINE S.p.A. FLUARIX 029245 192 intramuscolare o sottocutaneo” 1

siringa preriempita da 0,5 ml senza ago
“sospensione iniettabile per uso

GLAXOSMITHKLINE S.p.A. FLUARIX 029245| 204 | intramuscolare o sottocutaneo” 10

siringhe preriempite da 0,5 ml senza

ago
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“sospensione iniettabile per uso

GLAXOSMITHKLINE S.p.A. FLUARIX 029245 | 216 | intramuscolare o sottocutaneo” 20
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso
GLAXOSMITHKLINE S.p.A. FLUARIX 029245 | 228 intramuscolare o sottocutaneo” 20
siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX TETRA 043132 012 siringa preriempita” 1 siringa
BIOLOGICALS S.A. preriempita con ago
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX TETRA 043132 | 024 siringa preriempita” 10 siringhe
BIOLOGICALS S.A. preriempite con ago
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX TETRA 043132 036 siringa preriempita” 1 siringa
BIOLOGICALS S.A. preriempita senza ago
“0,5 ml/dose sospensione iniettabile in
GLAXOSMITHKLINE FLUARIX TETRA 043132 | 048 siringa preriempita” 10 siringhe
BIOLOGICALS S.A. preriempite senza ago
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI ADIUVATO | 034377 | 010 | intramuscolare” 1 siringa preriempita
DIAGNOSTICS S.r.l. da 0,5 ml
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI ADIUVATO |034377 | 022 intramuscolare” 10 siringhe
DIAGNOSTICS S.r.l. preriempite da 0,5 ml
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 257 | intramuscolare o sottocutaneo” 1 fiala
DIAGNOSTICS S.r.l. da 0,5 ml
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 269 intramuscolare o sottocutaneo” 1
DIAGNOSTICS S.r.l. siringa preriempita da 0,5 ml con ago
da23G1
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 271 intramuscolare o sottocutaneo” 10
DIAGNOSTICS S.r.l. siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
da23G1
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 283 intramuscolare o sottocutaneo” 1
DIAGNOSTICS S.r.l. siringa preriempita da 0,5 ml con ago
da25G1
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 295 intramuscolare o sottocutaneo” 10
DIAGNOSTICS S.r.l. siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
25G1
“sospensione iniettabile” 1 siringa
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 321 | preriempita da 0,5 ml con agoda25G
DIAGNOSTICS S.r.l. 5/8"
“sospensione iniettabile” 10 siringhe
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 333 preriempite da 0,5 ml con ago 25 G

DIAGNOSTICS S.r.l.

5/8"
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“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND | INFLUPOZZI SUBUNITA' | 025984 | 384 | intramuscolare” 1 siringa preriempita
DIAGNOSTICS S.r.l. da 0,25 ml con ago 25 G 5/8”
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 026405 | 264 intramuscolare o sottocutaneo” 1
DIAGNOSTICS S.r.l. siringa preriempita da 0,5 ml con ago
(23G)1
026405 | 276 “sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 intramuscolare o sottocutaneo” 1
DIAGNOSTICS S.r.l. siringa preriempita da 0,5 ml senza ago
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 026405 | 288 intramuscolare o sottocutaneo” 10
DIAGNOSTICS S.r.l. siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
(23G)1
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 026405 | 290 intramuscolare o sottocutaneo” 10
DIAGNOSTICS S.r.l. siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago
NOVARTIS VACCINES AND 026405 | 326 “sospensione iniettabile per uso
DIAGNOSTICS S.r.l. AGRIPPAL S1 intramuscolare o sottocutaneo” 10
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
(25G)1
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 026405 | 338 intramuscolare o sottocutaneo” 10
DIAGNOSTICS S.r.l. siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
(25G) 5/8
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 026405 | 340 intramuscolare o sottocutaneo” 1
DIAGNOSTICS S.r.l. siringa preriempita da 0,5 ml con ago
(25G)1
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND AGRIPPAL S1 026405 | 353 intramuscolare o sottocutaneo” 1
DIAGNOSTICS S.r.l. siringa preriempita da 0,5 ml con ago
(25G) 5/8
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND FLUAD 031840| 034 | intramuscolare” 1 siringa preriempita
DIAGNOSTICS S.r.l. da 0,5 ml
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND FLUAD 031840 | 046 intramuscolare” 10 siringhe
DIAGNOSTICS S.r.l. preriempite da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND FLUAD 031840 | 059 | intramuscolare” 1 siringa preriempita
DIAGNOSTICS S.r.l. da 0,5 ml senza ago
“sospensione iniettabile per uso
NOVARTIS VACCINES AND FLUAD 031840 061 intramuscolare” 10 siringhe
DIAGNOSTICS S.r.l. preriempite da 0,5 ml senza ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP |027278| 112 intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. PASTEUR siringa preriempita da 0,5 ml con ago
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“sospensione iniettabile per uso

SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP [027278| 124 intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. PASTEUR siringa preriempita da 0,5 ml senza ago
presaldato
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP |027278| 136 intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. PASTEUR siringa preriempita da 0,5 ml con
NUOVO cappuccio copriago
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP | 027278 | 148 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 10
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP |027278]| 151 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 20
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP | 027278 163 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 50
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP | 027278 175 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 10
siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago presaldato
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP | 027278 | 187 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 20
siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago presaldato
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP 027278 | 199 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 50
siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago presaldato
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP |027278]| 201 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 10
siringhe preriempite da 0,5 ml con
cappuccio copriago senza lattice
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP | 027278 213 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 20
siringhe preriempite da 0,5 ml con
cappuccio copriago senza lattice
SANOFI PASTEUR MSD VACCINO MUTAGRIP | 027278 225 “sospensione iniettabile per uso
S.n.c. PASTEUR intramuscolare o sottocutaneo” 50
siringhe preriempite da 0,5 ml con
cappuccio copriago senza lattice
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 209 intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. siringa preriempita da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 274 | intramuscolare o sottocutaneo” 10
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 286 intramuscolare o sottocutaneo” 20

S.n.c.

siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
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“sospensione iniettabile per uso

SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 298 intramuscolare o sottocutaneo” 50
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml con ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 300 intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. siringa preriempita da 0,5 ml senza ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 312 intramuscolare o sottocutaneo” 10
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 324 intramuscolare o sottocutaneo” 20
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 336 intramuscolare o sottocutaneo” 50
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml senza
ago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 375 intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. siringa preriempita da 0,5 ml con
NUOVO cappuccio copriago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 387 intramuscolare o sottocutaneo” 10
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml con
NUOVO CappuUCCio copriago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 399 intramuscolare o sottocutaneo” 20
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml con
NUOVO cappuccio copriago
“sospensione iniettabile per uso
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 {401 |intramuscolare o sottocutaneo” 50
S.n.c. siringhe preriempite da 0,5 ml con
NUOVO cappuccio copriago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 {211 |uso intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. siringa preriempita da 0,25 ml con ago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 223 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 10
S.n.c. siringhe preriempite da 0,25 ml con
ago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 235 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 20
S.n.c. siringhe preriempite da 0,25 ml con
ago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 247 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 1

S.n.c.

siringa preriempita da 0,25 ml senza
ago
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“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 250 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 10
S.n.c. siringhe preriempite da 0,25 ml senza
ago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 262 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 20
S.n.c. siringhe preriempite da 0,25 ml senza
ago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 348 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 1
S.n.c. siringa preriempita da 0,25 ml con
NUOVO cappuccio copriago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 351 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 10
S.n.c. siringhe preriempite da 0,25 ml con
NuUOVO cappuccio copriago
“bambini sospensione iniettabile per
SANOFI PASTEUR MSD VAXIGRIP 026032 | 363 | uso intramuscolare o sottocutaneo” 20
S.n.c. siringhe preriempite da 0,25 ml con
NUOVO cappuccio copriago

14A07764

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determi-
na n. 763/2014 del 18 luglio 2014 recante ’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del medicinale per uso
umano «Bimatoprost Sandoz».

Nell’estratto della determinazione n. 763/2014 del 18 luglio 2014,
relativa al medicinale per uso umano BIMATOPROST SANDOZ, pub-
blicato nella Gazzetta Ulfficiale del 6 agosto 2014, serie generale n. 181,
supplemento ordinario n. 65 vista la documentazione agli atti di questo
ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

si intenda aggiunto:

La classificazione di cui alla presente determinazione ha effica-
cia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza
del brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata
dal Ministero dello Sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale BIMATOPROST SANDOZ ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

14A07517

Autorizzazione della proroga scorte relativamente
al medicinale per uso umano «Atorvastatina Pensa»

Estratto determinazione V&A/1877 del 16 settembre 2014

Autorizzazione della proroga scorte relativamente a: medicinale:
ATORVASTATINA PENSA.
Confezioni:
A.LC. n. 040090021 - «10 mg compresse rivestite con film» 14
compresse in blister AI/Al
A.LC. n. 040090045 - «10 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister A/AIL

A.LC. n. 040090058 - «10 mg compresse rivestite con film» 30
compresse in blister AI/Al

A.LC. n. 040090072 - «10 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister AI/Al

A.L.C. n. 040090110 - «10 mg compresse rivestite con film» 100
compresse in blister A/AIL

A.L.C.n. 040090161 - «20 mg compresse rivestite con film» 100
compresse in blister AI/AI

A.LC. n. 040090209 - «20 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister AI/AL

A.LC. n. 040090223 - «20 mg compresse rivestite con film» 30
compresse in blister AI/Al

A.LC. n. 040090235 - «20 mg compresse rivestite con filmy 28
compresse in blister AI/Al

A.LC. n. 040090300 - «40 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister A/AIL

A.LC. n. 040090312 - «40 mg compresse rivestite con film» 30
compresse in blister AI/AI

w
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A.L.C. n. 040090336 - «40 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister AI/AT;

A.L.C.n. 040090375 - «40 mg compresse rivestite con film» 100
compresse in blister AI/AT;

A.L.C. n. 040090425 - «80 mg compresse rivestite con film» 100
compresse in blister AI/AL

A.LC. n. 040090464 - «80 mg compresse rivestite con film» 56
compresse in blister AI/AL;

A.L.C. n. 040090488 - «80 mg compresse rivestite con film» 30
compresse in blister AI/AL

A.LC. n. 040090490 - «80 mg compresse rivestite con film» 28
compresse in blister AI/AL

Titolare A.I.C.: Pensa Pharma SPA.

1. E autorizzato, a decorrere dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, il mantenimento in commercio delle confe-
zioni gia prodotte, fino alla data di scadenza del medicinale indicata in
etichetta, previa consegna da parte dei farmacisti agli utenti, del foglio
illustrativo aggiornato, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, commi 1, 2
e 3 della determinazione del Direttore Generale dell’ AIFA concernente
«Criteri per 1’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimen-
to delle scorte dei medicinali» n. 371 del 14 aprile 2014, adottata, in
attuazione dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006, cosi come
modificato dall’art. 44, comma 4-quinquies del decreto-legge 21 giugno
2013, n. 69, recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio dell’econo-
mia», convertito, con modificazioni, nella legge 9 agosto 2013, n. 98,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie Generale, n. 101 del 3 maggio
2014, efficace a decorrere dal 3 giugno 2014.

2. In ottemperanza alle disposizioni richiamate al precedente com-
ma 1, i farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Illustrativo aggior-
nato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio
illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

14A07528

Autorizzazione della proroga scorte relativamente
al medicinale per uso umano «Prontalgin»

Estratto determinazione V&A/1878 del 16 settembre 2014

Autorizzazione della proroga scorte relativamente al medicinale:
PRONTALGIN.

Confezioni:

033074016 - “100 mg/ml gocce orali, soluzione” 1 flacone da
10 ml;

033074028 - “50 mg/ml soluzione iniettabile” 5 fiale da 100
mg/2 ml;

033074030 - “50 mg capsule rigide” 20 capsule;

033074042 - 1 tubo in polipropilene da 10 compresse efferve-
scenti da 50 mg;

033074055 - 1 tubo in polipropilene da 20 compresse efferve-
scenti da 50 mg;

033074067 - 2 tubi in polipropilene da 15 compresse efferve-
scenti da 50 mg;

033074079 - “100 mg compresse effervescenti” 10 compresse
in tubo ppe;

033074081 - “100 mg compresse effervescenti” 20 compresse
in tubo ppe;

033074093 - “100 mg compresse effervescenti” 30 (15x2) com-
presse in 2 tubi ppe.

Titolare AIC.: Therabel Gienne Pharma Spa.

1. E autorizzato, a decorrere dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, il mantenimento in commercio delle confe-
zioni gia prodotte, fino alla data di scadenza del medicinale indicata in
etichetta, previa consegna da parte dei farmacisti agli utenti, del foglio
illustrativo aggiornato, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, commi 1,
2 e 3 della determinazione del direttore generale dell’ AIFA concernente

“Criteri per ’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimen-
to delle scorte dei medicinali” n. 371 del 14 aprile 2014, adottata, in
attuazione dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006, cosi come
modificato dall’art. 44, comma 4-quinquies del decreto-legge 21 giugno
2013, n. 69, recante: “Disposizioni urgenti per il rilancio dell’econo-
mia”, convertito, con modificazioni, nella legge 9 agosto 2013, n. 98,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale, n. 101 del 3 maggio
2014, efficace a decorrere dal 3 giugno 2014.

2. In ottemperanza alle disposizioni richiamate al precedente com-
ma 1, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determinazione. I 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.

14A07529

Autorizzazione della proroga scorte relativamente
al medicinale per uso umano «Intratect»

Estratto determinazione V&A/1879 del 16 settembre 2014

Autorizzazione della proroga scorte relativamente al medicinale:
INTRATECT.

Confezioni:

037240052 - “50 g/l soluzione per infusione” 1 flaconcino in
vetro da 20 ml;

037240064 - “50 g/l soluzione per infusione” 1 flaconcino in
vetro da 50 ml;

037240076 - “50 g/l soluzione per infusione” 1 flaconcino in
vetro da 100 ml;

037240088 - “50 g/l soluzione per infusione” 1 flaconcino in
vetro da 200 ml.

Titolare AIC.: Biotest Pharma GmbH.

1. E autorizzato, a decorrere dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, il mantenimento in commercio delle confe-
zioni gia prodotte, fino alla data di scadenza del medicinale indicata in
etichetta, previa consegna da parte dei farmacisti agli utenti, del foglio
illustrativo aggiornato, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, commi 1,
2 e 3 della determinazione del direttore generale dell’ AIFA concernente
“Criteri per ’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimen-
to delle scorte dei medicinali” n. 371 del 14 aprile 2014, adottata, in
attuazione dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006, cosi come
modificato dall’art. 44, comma 4-quinquies del decreto-legge 21 giugno
2013, n. 69, recante: “Disposizioni urgenti per il rilancio dell’econo-
mia”, convertito, con modificazioni, nella legge 9 agosto 2013, n. 98,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale, n. 101 del 3 maggio
2014, efficace a decorrere dal 3 giugno 2014.

2. In ottemperanza alle disposizioni richiamate al precedente com-
ma 1, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ulficiale 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.

14A07530
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Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Miranova»

Estratto determinazione V&A IP n. 1985 del 25 settembre 2014

E autorizzata I’importazione parallela del medicinale MIRANOVA
coated tablet 3x21 units dal Portogallo con numero di autorizzazione
3182383 il quale deve essere posto in commercio con le specificazioni
di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente determinazione.

Importatore: Farmed S.r.l., Centro direzionale, Isola G1 - 80143
Napoli.

Confezione: Miranova “100 mcg + 20 mcg compresse rivestite”
21 compresse.

Codice IP: 043481011 (in base 10) 19GXXM (in base 32).

Forma farmaceutica: compresse rivestite.

Composizione: ogni compressa rivestita contiene:

principi attivi: 100 microgrammi di levonorgestrel e 20 micro-
grammi di etinilestradiolo.

eccipienti: lattosio, amido di mais, amido pregelatinizzato, povi-
done 25.000, magnesio stearato, saccarosio, povidone 700.000, macro-
gol 6.000, calcio carbonato, talco, glicerolo 85%, ossido di ferro rosso
(E 172), titanio diossido (E 172), ossido di ferro giallo (E 172), estere
etilenglicolico dell’acido montanico (cera E).

Indicazioni terapeutiche: Prevenzione del concepimento.
Confezionamento secondario

E autorizzato il riconfezionamento secondario presso le officine De
Salute S.r.l. via Antonio Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR);

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Miranova “100 mcg + 20 mcg compresse rivestite”
21 compresse.

Codice IP: 043481011; Classe di rimborsabilita: C (nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in “apposita sezione” del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fini della rimborsabilita, denominata Classe C (nn), nelle
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: Miranova “100 mcg + 20 mcg compresse rivestite”
21 compresse.

Codice IP: 043481011; RR — medicinali soggetti a prescrizione
medica.

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

14A07531

Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Yasminelle»

Estratto determinazione V&A IP n. 1986 del 25 settembre 2014

E autorizzata I’importazione parallela del medicinale YASMI-
NELLE comprimidos revestidos por pelicula (film coated tablet)
0,02mg+3mg/Tab 3x21 comp. dal Portogallo con numero di autorizza-
zione 5866280, il quale deve essere posto in commercio con le specifi-
cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al
momento dell’entrata in vigore della presente determinazione.

Importatore: Farmed S.r.l., Centro direzionale, Isola G1 - 80143
Napoli.

Confezione: Yasminelle “3 mg + 0,02 mg compresse rivestite con
film” 21 compresse in blister PVC/AL.

Codice AIC: 043480019 (in base 10) I9GWYM (in base 32).

Forma Farmaceutica: compresse rivestite con film.

Composizione: ogni compressa contiene:

principi attivi: 0,020 mg di etinilestradiolo (come clatrato di be-
tadestrina) e 3 mg di drospirenone.
eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, magnesio stea-
rato (E 470b), ipromellosa (E 464), talco (E 553b), titanio diossido (E
171), ossido di ferro rosso (E 172).
Indicazioni terapeutiche: Yasminelle ¢ una pillola contraccettiva e
serve per prevenire la gravidanza.

Confezionamento secondario

E autorizzato il riconfezionamento secondario presso le officine De
Salute S.r.l. via Antonio Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Yasminelle “3 mg + 0,02 mg compresse rivestite con
film” 21 compresse in blister PVC/AL.

Codice AIC: 043480019; Classe di rimborsabilita: C (nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in “apposita sezione” del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fini della rimborsabilita, denominata Classe C (nn), nelle
more della presentazione da parte del titolare dell’ AIP di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: Yasminelle “3 mg + 0,02 mg compresse rivestite con
film” 21 compresse in blister PVC/AL.

Codice AIC: 043480019; RR — medicinali soggetti a prescrizione
medica.
Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

14A07532

Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Diosmectal»

Estratto determinazione V&A IP n. 1896 del 22 settembre 2014

E autorizzata I’importazione parallela del medicinale SMECTA
poudre pour suspension buvable en sachet 30 sachets dalla Francia con
numero di autorizzazione 319 230-7 ou 34009 319 230 7 7 il quale, per
le motivazioni espresse in premessa, deve essere posto in commercio
con la denominazione Diosmectal e con le specificazioni di seguito in-
dicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata
in vigore della presente determinazione.

Importatore: Farmavox S.r.l., con sede legale in via Giuseppe Pa-
rini, 9 - 20121 Milano.

Confezione: DIOSMECTAL «3 g polvere per sospensione orale»
30 bustine.

Codice AIC: 043383013 (in base 10) 19CY75 (in base 32).
Forma farmaceutica: polvere per sospensione orale.
Composizione: una bustina da 3,760 g di polvere per sospensione
orale contiene:
principio attivo: diosmectite g 3;
eccipienti: saccarina sodica, glucosio monoidrato, aroma vani-
glia, aroma arancio.
Indicazioni terapeutiche:

trattamento sintomatico orale della sintomatologia dolorosa
delle affezioni esofago-gastro-intestinali, quali reflusso esofageo e sue
complicazioni (esofagite), ernia dello hiatus, gastrite, ulcera gastroduo-
denale, bulbite, colite, colopatie funzionali, meteorismo;

trattamento delle diarree acute e croniche nei bambini (inclusi i
neonati) e negli adulti, in aggiunta ai trattamenti con soluzioni reidra-
tanti saline.
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Confezionamento secondario

E autorizzato il confezionamento secondario presso 1’officine CIT
S.r.l., via Primo Villa, 17 - 20875 Burago di Molgora (MB); S.C.F. S.n.c.
di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa,
7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO); PB Beltracchini S.r.1., via Santo Era-
smo, 6 - 20027 Rescaldina (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: DIOSMECTAL «3 g polvere per sospensione orale»
30 bustine.

Codice AIC: 043383013.
Classe di rimborsabilita: C (nn).

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

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: DIOSMECTAL «3 g polvere per sospensione orale»
30 bustine.

Codice AIC: 043383013.
RR - medicinali soggetti a prescrizione medica.

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

14A07533

Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Vasoretic»

Estratto determinazione V&A IP n. 1908 del 19 settembre 2014

E autorizzata ’importazione parallela del medicinale CO-RENI-
TEC 20 mg + 12,5 mg comprimidos 28 comprimidos dalla Spagna con
numero di autorizzazione 59286 Codigo Nacional 895003-4, il quale,
per le motivazioni espresse in premessa, deve essere posto in commer-
cio con la denominazione Vasoretic e con le specificazioni di seguito in-
dicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata
in vigore della presente determinazione.

Importatore: Farmavox S.r.1., via Giuseppe Parini, 9 - 20121 Milano.

Confezione: VASORETIC «20 mg + 12,5 mg compresse» 14
compresse.

Codice AIC: 043385018 (in base 10) 19D05U (in base 32).

Forma farmaceutica: compresse.

Ogni compressa contiene:

principi attivi: enalapril maleato 20 mg; idroclorotiazide 12,5 mg;

eccipienti: sodio bicarbonato, lattosio monoidrato, amido di
mais senza glutine, amido di mais pregelatinizzato, ossido di ferro giallo
(E172), magnesio stearato.

Indicazioni terapeutiche: trattamento dell’ipertensione in pazienti
per i quali ¢ indicata 1’associazione terapeutica.

Confezionamento secondario

E autorizzato il confezionamento secondario presso le officine CIT
S.r.l., via Primo Villa, 17 - 20875 Burago di Molgora (MB); PB Beltrac-
chini S.r.1., via Santo Erasmo, 6 - 20027 Rescaldina (MI); S.C.F. S.n.c.
di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa,
7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: VASORETIC «20 mg + 12,5 mg compresse» 14
compresse.

Codice AIC: 043385018.
Classe di rimborsabilita: C (nn).

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

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: VASORETIC «20 mg + 12,5 mg compresse» 14
compresse.

Codice AIC: 043385018.

RR - medicinali soggetti a prescrizione medica.

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

14A07534

Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Maalox»

Estratto determinazione V&A IP n. 1899 del 19 settembre 2014

E autorizzata I’importazione parallela del medicinale MAALOX
PLUS 50 comprimidos para mastigar dal Portogallo con numero di au-
torizzazione 5100920, il quale deve essere posto in commercio con le
specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi-
caci al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione.

Importatore: Farmavox S.r.l., con sede legale in via Giuseppe Pa-
rini, 9 - 20121 Milano.

Confezione: MAALOX «PLUS compresse masticabili» 30
compresse.

Codice AIC: 042959027 (in base 10) 18Z05M (in base 32).

Forma farmaceutica: compresse masticabili.

Composizione: ogni compressa contiene:

principi attivi: magnesio idrossido 200 mg; alluminio ossido

idrato 200 mg; dimeticone 25 mg;

eccipienti: amido di mais; acido citrico; amido di mais pregela-
tinizzato; glucosio; mannitolo; saccarosio; sorbitolo, talco; magnesio
stearato; saccarina sodica; aroma di limone; aroma di crema svizzera;
ossido di ferro giallo (E 172).

Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico del bruciore e
dell’iperacidita dello stomaco occasionali.

Confezionamento secondario

E autorizzato il confezionamento secondario presso 1’officine CIT
S.r.l., via Primo Villa, 17 - 20875 Burago di Molgora (MB); S.C.F. S.n.c.
di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa,
7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:
compresse.

Codice AIC: 042959027.

Classe di rimborsabilita: C (nn).

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

MAALOX «PLUS compresse masticabili» 30

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: MAALOX «PLUS compresse masticabili» 30 compresse.
Codice AIC: 042959027.
OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica, da banco.

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

14A07535
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Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Nasonex»

Estratto determinazione V&A IP n. 1902 del 19 settembre 2014

E autorizzata I’importazione parallela del medicinale NASONEX
Nasal Spray suspension 0,05% w/w dalla Grecia con numero di autoriz-
zazione 8394/12-2-2010 con le specificazioni di seguito indicate a con-
dizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore
della presente Determinazione.

Importatore: Farmavox S.r.l. con sede legale in Via Giuseppe Pa-
rini 9 - 20121 Milano.

Confezione: Nasonex «50 microgrammi/erogazione spray nasale,
sospensione» flacone da 140 erogazioni.

Codice A.I.C.: 043392012 (in base 10) 19D70D (in base 32).
Forma Farmaceutica: spray nasale, sospensione.
Composizione: ogni erogazione dosata contiene:

principio attivo: Mometasone Furoato monoidrato 50 mcg;

eccipienti: cellulosa dispersibile, glicerolo, sodio citrato diidra-
to, acido citrico monoidrato, polisorbato 80, benzalconio cloruro, acqua
depurata.

Indicazioni terapeutiche: Nasonex spray nasale ¢ indicato nel trat-
tamento dei sintomi della rinite allergica stagionale o perenne negli
adulti e nei bambini dai 12 anni di eta.

Nasonex spray nasale ¢ indicato anche nel trattamento dei sintomi
della rinite allergica stagionale o perenne nei bambini di eta compresa
tra 6 e 11 anni.

In pazienti con anamnesi positiva per sintomi di rinite allergica
stagionale di entita da moderata a grave, il trattamento profilattico con
Nasonex spray nasale puo essere iniziato fino a quattro settimane prima
dell’inizio previsto della stagione dei pollini.

Nasonex spray nasale ¢ indicato per il trattamento dei polipi nasali
in pazienti adulti a partire dai 18 anni di eta.

Confezionamento secondario

E autorizzato il confezionamento secondario presso le officine CIT
S.r.l., Via Primo Villa 17, 20875 Burago di Molgora (MB); PB Beltrac-
chini s.r.l. Via Santo Erasmo, 6 - 20027 Rescaldina (MI); S.C.F. S.n.c.
Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. Barbarossa,
7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Nasonex «50 microgrammi/erogazione spray nasale,
sospensioney flacone da 140 erogazioni.

Codice A.L.C.: 043392012; Classe di rimborsabilita: C (nn).

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

Classificazione ai fini della fornitura
Confezione: Nasonex «50 microgrammi/erogazione spray nasale,

sospensione» flacone da 140 erogazioni.

Codice A.I.C.: 043392012; RR — medicinali soggetti a prescrizione
medica.

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

14A07536

Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Nurofen Febbre e Dolore»

Estratto determinazione V&A IP n. 1903 del 19 settembre 2014

E autorizzata I’'importazione parallela del medicinale NUROFEN-
PRO 20 mg/ml enfants et nourrissons sans sucre, suspension buvable
édulcorée au maltitol liquide et a la saccharine sodique dalla Francia con
numero di autorizzazione 379 184 1 0 34009 379 184 1 1 il quale, per le
motivazioni espresse in premessa, deve essere posto in commercio con
la denominazione NUROFEN FEBBRE E DOLORE e con le specifi-
cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al
momento dell’entrata in vigore della presente Determinazione.

Importatore: Farmavox S.r.l. Via Giuseppe Parini 9 - 20121 Milano.

Confezione: Nurofen Febbre e Dolore «bambini 100 mg/5 ml so-
spensione orale gusto arancia senza zucchero» flacone da 150 ml con
siringa per somministrazione orale.

Codice A.I.C.: 043384015 (in base 10) 19CZ6H (in base 32).
Forma Farmaceutica: sospensione orale.

Composizione: ogni ml di sospensione orale contiene:
principio attivo: Ibuprofene 20 mg;

eccipienti: polisorbato 80, glicerina, sciroppo di maltitolo, saccari-
na sodica, acido citrico, sodio citrato, gomma di xanthan, sodio cloruro,
aroma arancia, bromuro di domifene, acqua depurata.

Indicazioni terapeutiche: Nurofen Febbre e Dolore ¢ indicato per
il trattamento sintomatico della febbre e del dolore lieve o moderato.

Confezionamento secondario

E autorizzato il confezionamento secondario presso 1’officine CIT
S.r.l., Via Primo Villa 17, 20875 Burago di Molgora (MB); S.C.F. S.n.c.
di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 7 -
26824 Cavenago D’Adda - LO; PB Beltracchini s.r.l. Via Santo Erasmo,
6 - 20027 Rescaldina (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Nurofen Febbre e Dolore «bambini 100 mg/5 ml so-
spensione orale gusto arancia senza zucchero» flacone da 150 ml con
siringa per somministrazione orale.

Codice A.I.C.: 043384015; Classe di rimborsabilita: C (nn).

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

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: Nurofen Febbre e Dolore «bambini 100 mg/5 ml so-
spensione orale gusto arancia senza zucchero» flacone da 150 ml con
siringa per somministrazione orale.

Codice A.I.C.: 043384015; SOP - medicinali non soggetti a pre-
scrizione medica, da banco.

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

14A07537
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Autorizzazione della variazione relativa al medicinale
per uso umano «Ig Venay.

Estratto determinazione V&A/1881 del 19 settembre 2014

Autorizzazione della variazione:

C.I.11.b) Modifiche concernenti la sicurezza, ’efficacia e la
farmacovigilanza medicinali per uso umano e veterinario introduzione
di obblighi e condizioni relativi ad un’autorizzazione all’immissione in
commercio, o modifiche ad essi apportate.

Relativamente ai medicinali: IG VENA.
Procedura europea: IT/H/130/01/11/061.
Titolare A.I.C.: Kedrion S.p.a.

¢ modificata come di seguito indicato:

Introduzione del Risk-Management System (Modulo 1.8.2) nel
dossier. La descrizione ¢ fornita nel formato europeo del Risk Manage-
ment Plan (EU-RMP).

relativamente alle confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento.

Smaltimento scorte

I lotti prodotti possono essere mantenuti 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.

14A07539

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, se-
condo procedura decentrata, del medicinale per uso umano
«Letrozolo Doc Generici», con conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 284/2014 del 15 settembre 2014

Medicinale: LETROZOLO DOC Generici.

Confezioni: 039900 016 “2,5 mg compresse rivestite con film” 30
compresse in blister A/PVC

Titolare AIC: DOC Generici S.r.l.
Procedura Decentrata IT/H/0309/001/R/001

Con scadenza il 6 luglio 2014 ¢ rinnovata, con validita illimita-
ta, 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 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 20006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo ¢ 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
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.

14A07547

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medi-
cinale per uso umano «Escitalopram Doc Generici», con
conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 290/2014 del 15 settembre 2014

Medicinale: ESCITALOPRAM DOC GENERICI.
Confezioni:

042563 015 “10 mg compresse rivestite con film” 7 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL

042563 027 “10 mg compresse rivestite con film” 10 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL

042563 039 “10 mg compresse rivestite con film” 14 compresse
in blister OPA/AL/PVC/AL

042563 041 “10 mg compresse con film” 15 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 054 “10 mg compresse con film” 20 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 066 “10 mg compresse con film” 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 078 “10 mg compresse con film” 30 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 080 “10 mg compresse con film” 49 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 092 “10 mg compresse con film” 50 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 104 “10 mg compresse con film” 56 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 116 “10 mg compresse con film” 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 128 “10 mg compresse con film” 84 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 130 “10 mg compresse con film” 90 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 142 “10 mg compresse con film” 98 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 155 “10 mg compresse con film” 100 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL

042563 167 “10 mg compresse con film” 200 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL

042563 179 “10 mg compresse con film” 500 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL

042563 181 “10 mg compresse con film” 30 x 1 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL monodose

042563 193 “10 mg compresse con film” 49 x 1 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL monodose

042563 205 “10 mg compresse con film” 100 x 1 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL monodose

042563 217 “20 mg compresse con film” 7 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 229 “20 mg compresse con film” 10 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 231 “20 mg compresse con film” 14 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 243 “20 mg compresse con film” 15 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 256 “20 mg compresse con film” 20 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 268 “20 mg compresse con film” 28 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 270 “20 mg compresse con film” 30 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL
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042563 282 “20 mg compresse con film” 49 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 294 “20 mg compresse con film” 50 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 306 “20 mg compresse con film” 56 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 318 “20 mg compresse con film” 60 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 320 “20 mg compresse con film” 84 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 332 “20 mg compresse con film” 90 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 344 “20 mg compresse con film” 98 compresse in blister
OPA/AL/PVC/AL

042563 357 “20 mg compresse con film” 100 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL

042563 369 “20 mg compresse con film” 200 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL

042563 371 “20 mg compresse con film” 500 compresse in bli-
ster OPA/AL/PVC/AL

042563 383 “20 mg compresse con film” 30 x 1 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL monodose

042563 395 “20 mg compresse con film” 49 x 1 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL monodose

042563 407 “20 mg compresse con film” 100 x 1 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL monodose.

Titolare AIC: DOC GENERICI S.r.l.
Procedura Mutuo Riconoscimento AT/H/0220/002,004/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”’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 Ulfficiale 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.

14A07548

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura
nazionale, del medicinale per uso umano «Trioreg)»

Estratto determinazione V&A/1922 del 22 settembre 2014

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa Ibsa Farmaceutici Italia S.R.L. (codice
fiscale 10616310156) con sede legale e domicilio fiscale in Via Martiri
di Cefalonia, 2, 26900 - Lodi (LO).

Medicinale TRIOREG

Confezione AIC N° 042638015 - “1000 mg capsula molle” 2X10
capsule

alla societa: Alfa Wassermann S.P.A. (codice fiscale 00556960375)
con sede legale e domicilio fiscale in via Enrico Fermi, 1, 65020 - Alan-
no - Pescara (PE).

Stampati

11 Titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
Determinazione, di cui al presente estratto, al Riassunto delle Caratteri-
stiche del Prodotto; entro ¢ non oltre i sei mesi dalla medesima data al
Foglio Illustrativo e all”’ Etichettatura.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della Deter-
minazione, di cui al presente estratto che i lotti prodotti nel periodo di
cui all’art. 2, comma 1, della medesima Determinazione, non recanti le
modifiche autorizzate, possono essere mantenuti 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.

14A07549

Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura
nazionale, del medicinale per uso umano «Aciclovir Ts»

Estratto determinazione V&A/1786 del 9 settembre 2014

La titolarita delle autorizzazioni all’immissione in commercio del
sotto elencato medicinale fino ad ora registrato a nome della societa
Farmaceutici T.S. S.R.L. (codice fiscale 05777711002) con sede legale
e domicilio fiscale in Via Maria Gabriella dell’Unita N.2 PAL.13, 00046
- Grottaferrata - Roma (RM).

Medicinale ACICLOVIR TS

Confezione AIC N° 035005014 - “800 mg compresse” 35
compresse

E ora trasferita alla societa: A.T.F. Farmaceutici S.R.L. (codice fi-
scale 01814630669) con sede legale e domicilio fiscale in Piazza Plebi-
scito, 4, 67039 - Sulmona - L’ Aquila (AQ).

Con variazione della denominazione del medicinale in TUCLOR

I lotti del medicinale, prodotti a nome del vecchio titolare, possono
essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento delle scorte.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quel-
lo della data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

14A07550
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Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Triatec HCT»

Estratto determinazione V&A n° 1808/2014 del 10 settembre 2014

Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: Triatec
HCT nelle forme e confezioni: “2,5 mg + 12,5 mg compresse” 320 com-
presse in blister PVC-AL e “5 mg + 25 mg compresse” 320 compresse
in blister PVC-AL, in aggiunta alle confezioni gia autorizzate, alle con-
dizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

Titolare AIC: Sanofi-Aventis S.p.A., Viale L. Bodio, n. 37/B, cap.
20158, Milano, Italia, codice fiscale 00832400154

Confezione: “2,5mg + 12,5 mg compresse” 320 compresse in bli-
ster PVC-AL

AIC n° 028531174 (in base 10) 0OV6QHG6 (in base 32)

Forma Farmaceutica: compresse

Composizione: ogni compressa contiene:

Principio Attivo: 2,5 mg di ramipril e 12,5 mg di idroclorotiazide.

Confezione: “Smg + 25 mg compresse” 320 compresse in blister
PVC-AL

AIC n° 028531186 (in base 10) 0OVO6QHL (in base 32)

Forma Farmaceutica: compresse

Composizione: ogni compressa contiene:

Principio Attivo: 5 mg di ramipril e 25 mg di idroclorotiazide.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: “2,5mg + 12,5 mg compresse” 320 compresse in bli-
ster PVC-AL

AIC n° 028531174 (in base 10) 0OV6QHS6 (in base 32)

Confezione: “5mg + 25 mg compresse” 320 compresse in blister
PVC-AL

AIC n° 028531186 (in base 10) 0OVO6QHL (in base 32)

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).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: “2,5mg + 12,5 mg compresse” 320 compresse in
blister PVC-AL
AIC n° 028531174 - OSP: Medicinali soggetti a prescrizione me-
dica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile

Confezione: “5mg + 25 mg compresse” 320 compresse in blister
PVC-AL

AIC n° 028531186 - OSP: Medicinali soggetti a prescrizione me-
dica limitativa, utilizzabili 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
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 es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
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.

14A07552

Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Lansox»

Estratto determinazione V&A IP n° 1942 del 22 settembre 2014

E’ autorizzata I’importazione parallela del medicinale AGOPTON
15 mg Kapseln 98 Kaps. dalla Germania con numero di autorizzazio-
ne 36286.01.00, il quale per le motivazioni espresse in premessa, deve
essere posto in commercio con la denominazione LANSOX e con le
specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi-
caci al momento dell’entrata in vigore della presente Determinazione:

Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l. , Via G. Lanza, 3
—20121 Milano;

Confezione: LANSOX “15 mg capsule rigide “ 14 capsule
Codice AIC: 040737037 (in base 10) 16V68F (in base 32)
Forma Farmaceutica : capsule rigide

Ogni capsula contiene:

Principio attivo: Lansoprazolo 15 mg;

Eccipienti: magnesio carbonato pesante, saccarosio, amido di
mais, idrossipropilcellulosa, copolimero acido metacrilico-etilacrilato
(1:1), talco, macrogol, titanio diossido, polisorbato 80, silice colloidale,
sodio dodecilsolfato, gelatina, acqua purificata.

Indicazioni terapeutiche:
Trattamento dell’ulcera duodenale e gastrica
Trattamento dell’esofagite da reflusso
Profilassi dell’esofagite da reflusso

Eradicazione dell’Helicobacter pylori (H. pylori) somministrato
in concomitanza con appropriata terapia antibiotica per il trattamento
delle ulcere associate a H. pylori

Trattamento delle ulcere gastriche benigne e delle ulcere duode-
nali associate all’uso di farmaci antiinfiammatori non steroidei (FANS)
in pazienti che richiedono un trattamento continuo con FANS

Profilassi delle ulcere gastriche e duodenali associate all’uso di
FANS in pazienti a rischio che richiedono una terapia continua

Malattia da reflusso gastroesofageo sintomatica
Sindrome di Zollinger-Ellison

Confezionamento secondario: E’ autorizzato il confezionamento
secondario presso le officine Pharm@ldea s.r.l. Via del Commercio, 5
— 25039 Travagliato (BS); Falorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese 51
- Loc. Masotti 51030 Serravalle Pistoiese (PT); Pharma Partners S.r.l.
Via V. Locchi 112 — 50141 Firenze; S.C.F. S.n. ¢. Di Giovenzana Ro-
berto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago
D’Adda - LO;

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: LANSOX “15 mg capsule rigide” 14 capsule
Codice AIC: 040737037 ; Classe di rimborsabilita: C (nn)

La confezione sopradescritta ¢ collocata in “apposita sezione” del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fini della rimborsabilita, denominata Classe C (nn), nelle
more della presentazione da parte del titolare dell’ AIP di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: LANSOX “15 mg capsule rigide “ 14 capsule

Codice AIC: 040737037 ; RR — medicinale soggetto a prescrizione
medica;

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

14A07553
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Modifica degli stampati relativamente
al medicinale per uso umano «Roferon A

Estratto determinazione V&A n. 1863/2014 del 15 settembre 2014

Aggiornamento dell’RCP e corrispondenti paragrafi del Foglio il-
lustrativo e adeguamento al QDR template.

La modifica ¢ relativa alla specialita medicinale indicata in oggetto
e alle confezioni sotto elencate:

025839111 - 3 mui/0,5 ml 1 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

025839123 - 3 mui/0,5 ml 5 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839135 - 3 mui/0,5 ml 6 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839147 - 3 mui/0,5 ml 12 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839150 - 3 mui/0,5 ml 30 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839212 - 6 mui/0,5 ml 1 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

025839224 - 6 mui/0,5 ml 5 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839236 - 6 mui/0,5 ml 6 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839248 - 6 mui/0,5 ml 12 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839251 - 6 mui/0,5 ml 30 siringhe preriempite di soluzione
iniettabile

025839263 - 9 mui/0,5 ml 1 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

025839275 - 9 mui/0,5 ml 5 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

025839287 - 9 mui/0,5 ml 6 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

025839299 - 9 mui/0,5 ml 12 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

025839301 - 9 mui/0,5 ml 30 siringa preriempita di soluzione
iniettabile

gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determinazione.

Procedura: NL/H/0028/011-014/11/065
Titolare AIC: ROCHE S.P.A.

Tipologia della variazione: C.1.4) modifiche concernenti la sicu-
rezza, |’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e
veterinario Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo.

Stampati

1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro ¢ non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio
Ilustrativo 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.

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.

I 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.

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.

14A07554

Modifica degli stampati relativamente
al medicinale per uso umano «Tiatran»

Estratto determinazione V&A n. 1862/2014 del 15 settembre 2014

Modifica stampati relativamente al medicinale: TTATRAN.

Aggiornamento dell’RCP e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo.

La modifica ¢ relativa alla specialita medicinale indicata in oggetto
e alle confezioni sotto elencate:

036772010 - “600/12,5 mg compresse rivestite con film” 28
compresse in blister opaco pvc/aclar/al;

036772022 - “600/12,5 mg compresse rivestite con film” 56
compresse in blister opaco pvc/aclar/al;

036772034 - “600/12,5 mg compresse rivestite con film” 98
compresse in blister opaco pvc/aclar/al;

036772046 - “600/12,5 mg compresse rivestite con film” 280
(28x10) compresse in blister opaco pvc/aclar/al;

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determinazione.

Procedura: DE/H/0382/001/11/043/G.
Titolare AIC: Abbott S.r.1.

Tipologia della variazione: C.1.4) modifiche concernenti la sicu-
rezza, I’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e
veterinario. Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo.

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 commer-
cio 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 traduzio-
ne 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.
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Tutela brevettuale

Il titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile del
pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale 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.

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, comma 1,
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrati-
vo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale 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.

14A07555

MINISTERO DELL’INTERNO

Soppressione della Confraternita di Santa Maria
di Valleverde e Sant’Antonio di Padova, in Montaguto.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 settembre 2014,
viene soppressa la Confraternita di Santa Maria di Valleverde e Sant’ An-
tonio di Padova, con sede in Montaguto (AV).

1l provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.

11 patrimonio di cui ¢ titolare ’ente soppresso ¢ devoluto all’Isti-
tuto Diocesano per il Sostentamento del Clero della Diocesi di Ariano
Irpino - Lacedonia, con sede in Ariano Irpino (AV).

14A07479

Soppressione della Confraternita
del SS. Rosario, in Savignano Irpino

Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 settembre 2014,
viene soppressa la Confraternita del SS. Rosario, con sede in Savignano
Irpino (AV).

1l provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.

11 patrimonio di cui ¢ titolare 1’ente soppresso ¢ devoluto all’Isti-

tuto Diocesano per il Sostentamento del Clero della Diocesi di Ariano
Irpino - Lacedonia, con sede in Ariano Irpino (AV).

14A07480

Soppressione della Confraternita
del SS. Rosario, in Greci

Con decreto del Ministro dell’interno in data 18 settembre 2014,
viene soppressa la Confraternita del SS. Rosario, con sede in Greci (AV).

1l provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.

11 patrimonio di cui ¢ titolare ’ente soppresso ¢ devoluto all’Isti-
tuto Diocesano per il Sostentamento del Clero della Diocesi di Ariano
Irpino - Lacedonia, con sede in Ariano Irpino (AV).

14A07481

MINISTERO DELLA SALUTE

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Engemicina D.D.»

Estratto del provvedimento n. 752 del 12 settembre 2014

Oggetto: Medicinale veterinario ENGEMICINA D.D.
Confezioni:

Flacone da 100 ml - A.I.C. n. 100024049;

Flacone da 250 ml - A.I.C. n. 100024052;

12 Flaconi da 100 ml - A.I.C. n. 100024064,

6 Flaconi da 250 ml - A.I.C. n. 100024076.

Titolare A.I.C.: Intervet International B.V. — Wim de Korverstra-
at,35 — Boxmeer (Olanda).

Variazione Tipo I B, n. C.I1.2: Soppressione di una specie destinata
o non destinata alla produzione alimentare per la quale il prodotto ¢
indicato, per motivi diversi dai motivi di sicurezza.

Si autorizza la modifica della specie di destinazione,
da: bovini, equini, suini, ovini, cani e gatti
a: bovini, equini non destinati alla produzione di alimenti per il
consumo umano, suini, ovini, cani e gatti
Si autorizza la modifica consequenziale del tempo di attesa, da:
Schema A (24 ore): Equini: carne e visceri: 16 giorni.
Uso non consentito in equidi che producono latte per il consumo
umano a:

Schema A (24 ore): Equini non DPA: non applicabile.

Uso non consentito in equidi destinati alla produzione di alimenti
per il consumo umano.

Per effetto delle suddette variazioni il medicinale veterinario deve
essere posto in commercio con stampati conformi a quanto riportato nel
presente provvedimento.

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

I1 presente estratto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verra notificato
all’impresa interessata.

14A07510

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Nelio 5 mg» compres-
se per gatti.

Estratto del provvedimento n. 753 del 12 settembre 2014

Oggetto: Medicinale veterinario NELIO 5 mg compresse per gatti.
Confezioni: (A.L.C. nn. 104054010-022-034-046-059-061-073).

Titolare A.I.C.: SOGEVAL200 Avenue de Mayenne - Zone Indu-
strielle des Touches53000 - Laval - France.

Numero procedura europea: FR/V/0178/001/IB/012.
Modifica: estensione del periodo di validita.

Si autorizza I’estensione del periodo di validita del medicinale
come confezionato per la vendita da 21 mesi a 24 mesi.
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Per effetto della variazione sopra indicata il punto 6.3 del SPC del
prodotto deve essere modificato come di seguito indicato:

6.3 Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la
vendita: 24 mesi.

Periodo di validita delle compresse divise: 72 ore.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla data di
scadenza indicata nella confezione.

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

14A07511

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Nelio 5 mg compresse
per cani e Nelio 20 mg compresse per cani».

Estratto del provvedimento n. 749 dell’11 settembre 2014

Oggetto: medicinale veterinario NELIO 5 mg compresse per cani e
NELIO 20 mg compresse per cani (A.I.C. nn. 104145).

Titolare: SOGEVAL 200 Avenue de Mayenne Zone Industrielle
des Touches 53000 Laval France.

Numero procedura europea: FR/V/0205/001-002/1B/007.

Si autorizza I’estensione del periodo di validita del medicinale
come confezionato per la vendita da 21 mesi a 24 mesi per il Nelio 5 mg
compresse per cani e da 21 mesi a 36 mesi per il Nelio 20 mg compresse
per cani.

Per effetto della variazione sopra indicata il punto 6.3 del SPC del
prodotto deve essere modificato come di seguito indicato:

Per Nelio 5 mg compresse per cani:
6.3 Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato
per la vendita: 24 mesi.

Periodo di validita delle compresse divise: 72 ore.
Per Nelio 20 mg compresse per cani:
6.3 Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato
per la vendita: 36 mesi.

Periodo di validita delle compresse divise: 72 ore.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

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

14A07512

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Relosyl» 50 micro-
grammi/ml soluzione iniettabile per bovine.

Estratto del provvedimento n. 746 del 9 settembre 2014

Oggetto: Medicinale veterinario «cRELOSYL» 50 microgrammi/
ml soluzione iniettabile per bovine - A.I.C. n. 104290.

Titolare: Laboratorios Syva S.A.U. - Avda Parroco Pablo Diez 49-
57 -24010 Leon - Spagna.

Modifica: Variazione tipo II C.I.6 a. Procedura ES/V/0158/
11/003/G.

Si autorizza 1’aggiunta delle frasi riportate nel riassunto delle carat-
teristiche del prodotto di seguito descritte:

RCP 4.2 Indicazioni per I’utilizzazione, specificando le specie di
destinazione

46 —

Induzione e sincronizzazione degli estri e dell’ovulazione in as-
sociazione con prostaglandine F2, (PGF, ) con o senza progesterone
come parte del protocollo Fixed Time artificial Termination (FTAI):

Vacche con ciclo: da usare in combinazione con prostaglandine
F2, o analoghi.

Vacche con ciclo e in assenza di ciclo e giovenche. Da usa-
re in combinazione con PGF, o analoghi e dispositivi a rilascio di
prostaglandine.

RCP 4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

Per I’induzione e la sincronizzazione dell’estro e dell’ovulazione
nel protocollo «Fixed Time Artificial Insemination» (FTAI), il prodotto
deve essere somministrato almeno 35 giorni dopo il parto. La rispo-
sta della vacca e della giovenca al protocollo di sincronizzazione € in-
fluenzato dallo stato fisiologico al tempo del trattamento. La risposta al
trattamento puo variare sia tra la mandria che tra le vacche all’interno
della mandria.

Tuttavia, la percentuale di vacche con estro evidente entro un de-
terminato periodo di tempo ¢ normalmente piu alto rispetto alle vacche
non trattate e la fase luteica successiva di normale durata.

Per il protocollo che contempla PGF,_ per vacche in estro: per mas-
simizzare la quota di fecondazione delle Vacche da trattare, deve essere
determinato lo stato ovarico e deve essere confermata I’attivita ciclica
regolare dell’ovaio. Si ottengono risultati ottimali in vacche sane con
ciclo regolare.

RCP 4.5 Precauzioni speciali per I’'impiego
Animali in condizioni cagionevoli, sia a causa di malattia, nutri-
zione inadeguata, o di altri fattori, possono rispondere in modo insuffi-
ciente al trattamento.
RCP 4.9 Posologia e via di somministrazione
Induzione e sincronizzazione degli estri e dell’ovulazione in asso-
ciazione con prostaglandine F, (PGF, ) con o senza progesterone come
parte del protocollo Fixed Timeé artifictal Termination (FTAI):
il seguente protocollo FTAI ¢ comunemente riportato in
bibliografia:
Vacche con ciclo:
Giorno 0 somministrare 100 microgrammi di gonadorelina
(come acetato) per capo (2 ml di prodotto)
Giorno 7 somministrare PGF, o analoghi (dose luteinica)
Giorno 9 somministrare 100 microgrammi di gonadorelina
(come acetato) per capo (2 ml di prodotto)
16-20 ore dopo o prima se si osserva estro: inseminazione
artificiale
In alternativa:
Giorno 0 somministrare 100 microgrammi di gonadorelina
(come acetato) per capo (2 ml i prodotto)
Giorno 7 somministrare PGF, o analoghi (dose luteinica)
60-72 ore dopo o prima se si osserva estro: Inseminazione
artificiale e iniezione di 100 microgrammi di gonadorelina (come aceta-
to) per capo (2 ml di prodotto).
Vacche con ciclo o in assenza di ciclo e giovenche:
Inserire il dispositivo intravaginale a rilascio di progesterone
per 7-8 giorni
Somministrare 100 microgrammi di gonadorelina (come
acetato) per capo (2 ml per prodotto) all’inserimento del dispositivo di
progesterone.
Somministrare una dose luteinica di PGF, o analoghi 24 ore
prima di rimuovere il dispositivo.
Applicare il protocollo FTAI dopo 56 ore dalla rimozione del
dispositivo
Somministrare 100 microgrammi di gonadorelina (come ace-
tato) per capo (2 ml di prodotto) 36 ore dopo la rimozione del disposi-
tivo di rilascio del progesterone e applicare il protocollo FTAI 16-20
ore piu tardi.
1 lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino a data di
scadenza indicata nella confezione.
Il presente estratto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verra notificato
all’impresa interessata.

14A07513
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Avvio del procedimento per lo scioglimento, senza nomina d

di n. 146 societa cooperative aventi sede nelle reg
I soggetti legittimati di cui al citato art. 7 della legge 241/90, potranno chiedere informazioni telefonicamente allo 06/47055061 o far pervenire

memorie e documenti, entro gg. 30 dalla data di pubblicazione del presente avviso, a mezzo PEC all’indirizzo imp.pmiec.div4@pec.sviluppoeco-
nomico.gov.it, oppure a mezzo fax (06/47055020) oppure all’indirizzo: Ministero dello sviluppo economico, Direzione Generale per la vigilanza

Con riferimento all’art. 8 comma 3 della citata legge, questa Amministrazione da atto che risulta particolarmente gravosa la comunicazione
sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni commissariali, ex Divisione IV DGPMIEC, Viale Boston, 25 - 00144 Roma.

ad ogni singola cooperativa oggetto del procedimento, sia per I’elevato numero dei destinatari sia per il fatto che in alcuni casi essi sono risultati

La scrivente Amministrazione comunica ai sensi e per gli effetti degli artt. 7 e ss. della legge 241/90, che ¢ avviato il procedimento per lo
irreperibili gia in sede di revisione/ispezione.

scioglimento per atto dell’autorita senza nomina di commissario liquidatore delle societa cooperative sotto elencate, in quanto, dagli accertamenti

effettuati, le stesse risultano trovarsi in una delle condizioni previste dagli artt. 2545-septiesdecies c.c. e 223-septiesdecies disp. att. c.c.
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REGIONE TOSCANA

Approvazione dell’ordinanza n. 36 dell’11 settembre 2014

Il Commissario delegato, ai sensi dell’art. 1 comma 548 legge 24 dicembre 2011 n. 228 in relazione agli eventi alluvionali che hanno colpito
il territorio della Regione Toscana ed in particolare nei giorni dal 10 al 13 novembre 2012 e nei giorni 27 e 28 novembre 2012 nelle province di
Arezzo, Grosseto, Lucca, Massa Carrara, Pisa, Pistoia e Siena,

rende noto

che con propria ordinanza n. 36 dell’11 settembre 2014 ha:
a) approvato il terzo elenco dei privati beneficiari dei contributi per i beni mobili registrati distrutti e danneggiati;

b) provveduto all’impegno e alla liquidazione a favore dei comuni di Carrara, Grosseto, Orbetello, Piancastagnaio e Scansano per consentire
la liquidazione dei suddetti contributi;

che I’ordinanza ¢ disponibile sul Bollettino Ufficiale della Regione Toscana n. 43 del 12 settembre 2014 parte prima, sul sito internet della
Regione Toscana, tramite il percorso www.regione.toscana.it/regione/amministrazione-trasparente alla voce interventi straordinari e di emergenza
(art. 42 D. Lgs 14 marzo 2013 n. 33).

14A07478

LorepaNa COLECCHIA, redattore DELiA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2014-GU1-234) Roma, 2014 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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