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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  14 ottobre 2015 .

      Autorizzazione all’Avvocatura dello Stato ad assumere la 
rappresentanza e la difesa dell’Agenzia regionale conserva-
toria delle coste della Sardegna nei giudizi attivi e passivi 
avanti le autorità giudiziarie, i collegi arbitrali, le giurisdi-
zioni amministrative e speciali.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visto l’art. 43 del regio decreto 30 ottobre 1993, n. 1611, 
recante «Approvazione del Testo unico delle leggi e delle 
norme giuridiche sulla rappresentanza e difesa in giudizio 
dello Stato» e successive modifi che e integrazioni; 

 Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13; 
 Vista la richiesta di ammissione al patrocinio dell’Av-

vocatura dello Stato avanzata dall’Agenzia regionale 
conservatoria delle coste della Sardegna; 

 Considerata l’opportunità di autorizzare l’Avvocatura del-
lo Stato ad assumere la rappresentanza e la difesa dell’Agen-
zia regionale conservatoria delle coste della Sardegna; 

 Acquisito il parere favorevole dell’Avvocatura genera-
le dello Stato; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 23 aprile 2015, registrato alla Corte dei conti il 
28 aprile 2015, prev. n. 1138, recante delega di funzioni 
al Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio 
dei ministri prof. Claudio De Vincenti; 

 Di concerto con i Ministri della giustizia e dell’econo-
mia e delle fi nanze; 

  Decreta:  

 1. L’Avvocatura dello Stato è autorizzata ad assumere 
la rappresentanza e la difesa dell’Agenzia regionale con-
servatoria delle coste della Sardegna nei giudizi attivi e 
passivi avanti le autorità giudiziarie, i collegi arbitrali, le 
giurisdizioni amministrative e speciali. 

 Il presente decreto sarà sottoposto alle procedure di 
controllo previste dalla normativa vigente e pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 14 ottobre 2015 

 p.    Il Presidente
del Consiglio dei ministri

    DE VINCENTI  

  Il Ministro della giustizia
    ORLANDO  

  Il Ministro dell’economia
e delle finanze

    PADOAN    
  Registrato alla Corte dei conti il 17 novembre 2015, n. 2884

  15A09168  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DEL LAVORO

E DELLE POLITICHE SOCIALI

  DECRETO  30 settembre 2015 .

      Riduzione dei premi e contributi per l’assicurazione con-
tro gli infortuni sul lavoro e malattie professionali.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE POLITICHE PREVIDENZIALI E 

ASSICURATIVE
DEL MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI 

  DI CONCERTO CON  

 IL RAGIONIERE GENERALE DELLO STATO
DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE 

 Visto il d.P.R. 30 giugno 1965, n. 1124 recante “Testo 
Unico delle disposizioni per l’assicurazione obbligatoria 
contro gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali” 
e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto legislativo 23 febbraio 2000, n. 38 re-
cante “Disposizioni in materia di assicurazione contro 
gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali, a nor-
ma dell’art. 55, comma 1, della legge 17 maggio 1999, 
n. 144” e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e della previ-
denza sociale di concerto con il Ministro del tesoro del 
bilancio e della programmazione economica del 12 di-
cembre 2000 recante “Nuove tariffe dei premi per l’as-
sicurazione contro gli infortuni sul lavoro e le malattie 
professionali delle gestioni industria, artigianato, terzia-
rio, altre attività e relative modalità di applicazione”; 

 Visto l’art. 1, comma 128, della legge 27 dicembre 
2013 n. 147 recante “Disposizioni per la formazione del 
bilancio annuale e pluriennale dello Stato” che ha stabi-
lito, con effetto dal 1º gennaio 2014 la riduzione percen-
tuale dell’importo dei premi e contributi dovuti per l’as-
sicurazione contro gli infortuni sul lavoro e le malattie 
professionali, da applicare per tutte le tipologie di premi e 
contributi oggetto di riduzione, nel limite complessivo di 
un importo pari a 1.000 milioni di euro per l’anno 2014, 
1.100 milioni di euro per l’anno 2015 e 1.200 milioni di 
euro a decorrere dall’anno 2016; 
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 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche 
sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze del 22 aprile 2014, che in attuazione del citato art. 1, 
comma 128, della legge 27 dicembre 2013 n. 147 ha appro-
vato i criteri e le modalità di applicazione e di calcolo della 
riduzione dei premi e contributi dovuti per l’assicurazione 
contro gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali, fi s-
sando per l’anno 2014 la riduzione nella misura del 14,17%; 

 Visto l’art. 2 del citato decreto del 22 aprile 2014 se-
condo cui “nelle more della revisione tariffaria prevista 
dall’art. 1, comma 128 della legge 147 del 2013 i criteri 
e le modalità di applicazione e di calcolo della riduzione 
di cui all’art. 1 si applicano per il triennio 2014-2016 e 
possono essere modifi cati, su proposta dell’INAIL, con 
decreto del Ministro del lavoro di concerto con il Mini-
stro dell’economia e delle fi nanze”; 

 Visto l’art. 3 comma 2 del citato decreto del 22 aprile 
2014 che, al fi ne di semplifi care le procedure e rimanen-
do fermi i criteri e le modalità applicative della riduzione 
di cui ai precedenti artt. 1 e 2 del decreto medesimo, ha 
stabilito che “per i successivi anni 2015 e 2016 la percen-
tuale di riduzione dei premi e contributi è aggiornata, in 
applicazione dei criteri di cui all’art. 1, con determina del 
Presidente dell’Inail sulla base delle elaborazioni della 
Consulenza Statistico Attuariale dell’Istituto, comunicata 
entro il 31 ottobre dell’anno precedente quello di riferi-
mento al Ministero del lavoro e delle politiche sociali ed 
al Ministero dell’economia e delle fi nanze per l’approva-
zione tramite decreto direttoriale da emanarsi entro la fi ne 
dell’anno precedente quello di riferimento”; 

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, converti-
to, con modifi cazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, 
recante “Misure urgenti in materia di stabilizzazione fi -
nanziaria e di competitività economica” ed in particolare 
l’art. 7, comma 8, che ha devoluto al Presidente le compe-
tenze già attribuite al Consiglio di amministrazione; 

 Visto il d.P.R. 12 maggio 2012 di nomina del Presiden-
te dell’INAIL; 

 Visto il decreto direttoriale in data 14 gennaio 2015 
di approvazione della determinazione del Presidente 
dell’INAIL n. 327 del 3 novembre 2014 che ha fi ssato 
per l’anno 2015 la misura della riduzione percentuale 
dell’importo dei premi e contributi dovuti per l’assicura-
zione contro gli infortuni sul lavoro e le malattie profes-
sionali, prevista dall’art. 1 comma 128 della legge 27 di-
cembre 2013, n. 147 al 15,38%; 

 Vista la determinazione del Presidente dell’Inail n. 283 
del 27 luglio 2015 concernente la “Riduzione dei premi 
e contributi per l’assicurazione contro gli infortuni sul la-
voro e le malattie professionali. Provvedimenti attuativi 
dell’art. 1, comma 128, legge 27 dicembre 2013 n. 147 
- Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (Legge di stabilità 2014). Misura 
della riduzione per il 2016” con la quale l’Istituto ravvisa 
la necessità di procedere all’aggiornamento della percen-
tuale di riduzione dei premi e contributi da applicare per 

l’anno 2016, in relazione alle risorse previste per l’anno 
di riferimento, pari a 1.200 milioni di euro ed alla stima 
dei premi e contributi che si prevede di accertare per la 
medesima annualità; 

 Vista, in particolare, la nota tecnica della Consulenza 
Statistica Attuariale dell’Inail allegata alla determinazio-
ne del Presidente dell’Inail n. 283 del 27 luglio 2015; 

 Considerato che nella citata determinazione presiden-
ziale n. 283 del 27 luglio 2015 l’Inail non ha ritenuto 
sussistano, allo stato, motivazioni di ordine tecnico per 
la modifi ca dei criteri e delle modalità di applicazione e 
di calcolo della riduzione, già fi ssati con il citato dm del 
22 aprile 2014; 

 Vista la nota prot. n. 61296 del 29.07.2015, con la qua-
le il Ministero dell’economia e delle fi nanze ha comu-
nicato di non aver osservazioni da formulare in merito 
all’approvazione della determina del Presidente dell’Inail 
n. 283 del 27 luglio 2015; 

  Decreta:  

 È approvata la determinazione del Presidente dell’Inail 
n. 283 del 27 luglio 2015 che fi ssa per l’anno 2016 al 
16,61% la misura della riduzione percentuale dell’impor-
to dei premi e contributi dovuti per l’assicurazione contro 
gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali, previ-
sta dall’art. 1, comma 128, della legge 27 dicembre 2013, 
n. 147, da applicare per tutte le tipologie di premi e con-
tributi destinatari della riduzione. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per il visto e sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana nonché sul sito istituzionale del Mi-
nistero del lavoro e delle politiche sociali nella sezione 
“pubblicità legale”. 

 Roma, 30 settembre 2015 

  Il direttore generale
per le politiche

previdenziali e assicurative
del Ministero del lavoro
e delle politiche sociali

     FERRARI   

  Il ragioniere generale 
dello Stato

del Ministero dell’economia 
e delle finanze

    FRANCO    

  Registrato alla Corte dei conti il 17 novembre 2015
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 4382

  15A09132
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  17 novembre 2015 .

      Integrazione del decreto 19 aprile 2013, recante il rico-
noscimento del Sannio Consorzio Tutela Vini e attribuzio-
ne dell’incarico a svolgere le funzioni di tutela, promozio-
ne, valorizzazione, informazione del consumatore e cura 
generale degli interessi, di cui all’art. 17, comma 1 e 4, del 
d. lgs. 8 aprile 2010, n. 61 per la IGT Benevento o Bene-
ventano.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 

E DELL’IPPICA   

  Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 recante 
tutela delle denominazioni di origine dei vini, in attuazio-
ne dell’art. 15 della legge 7 luglio 2009, n. 88; 

 Visto in particolare l’art. 17 del decreto legislativo 
8 aprile 2010, n. 61 relativo ai consorzi di tutela per le 
denominazioni di origine e le indicazioni geografi che 
protette; 

 Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante 
disposizioni in materia di costituzione e riconoscimento 
dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine e 
delle indicazioni geografi che dei vini; 

 Visto il decreto del 19 aprile 2013 recante il riconosci-
mento del Sannio Consorzio Tutela Vini e conferimento 
dell’incarico a svolgere le funzioni di tutela, promo-
zione, valorizzazione, informazione del consumatore e 
cura generale degli interessi relativi alla DOCG Aglia-
nico del Taburno e alle DOC Falanghina del Sannio e 
Sannio; 

 Vista l’istanza presentata dal Sannio Consorzio Tu-
tela Vini con sede legale in Benevento, Piazza IV No-
vembre, n. 1 intesa ad ottenere il riconoscimento ai sensi 
dell’art. 17 comma 1 del D.Lgs. 61/2010 e il conferimen-
to dell’incarico di cui al comma 4 del citato art. 17, oltre 
che delle citate denominazioni, anche per la IGT Bene-
vento o Beneventano; 

 Considerato che il Sannio Consorzio Tutela Vini ha di-
mostrato la rappresentatività di cui al comma 1 e 4 del de-
creto legislativo n. 61/2010 anche per la IGT «Benevento 
o Beneventano». Tale verifi ca è stata eseguita sulla base 
delle attestazioni rilasciate con nota del 2 settembre 2015, 
prot. 8194/15, dall’organismo di controllo Agroqualità, 
Società per la certifi cazione della qualità nell’agroali-
mentare S.p.a., autorizzato a svolgere le attività di con-
trollo sulla indicazione citata; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere all’integrazio-
ne del conferimento dell’incarico al Sannio Consorzio 
Tutela Vini a svolgere le funzioni di tutela, promozio-
ne, valorizzazione, informazione del consumatore e 
cura generale degli interessi di cui all’art. 17, comma 1 
e 4, del d.lgs. 61/2010 anche per la IGT Benevento o 
Beneventano; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il Sannio Consorzio Tutela Vini, con sede legale in 
Benevento, Piazza IV Novembre, n. 1, riconosciuto con 
decreto del 19 aprile 2013, è incaricato a svolgere le fun-
zioni di cui al comma 1 e 4 dell’art. 17 del decreto legisla-
tivo 8 aprile 2010, n. 61 per la IGT Benevento o Beneven-
tano, iscritta nel registro delle denominazioni di origine 
protette e delle indicazioni geografi che protette dei vini di 
cui all’art. 104 del Reg. (CE) n. 1308/2013.   

  Art. 2.

     1. L’incarico conferito con il presente decreto integra 
il riconoscimento del Sannio Consorzio Tutela Vini di cui 
al decreto del 19 aprile 2013 ed ha la medesima durata 
ivi prevista. 

 2. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto com-
porta l’obbligo delle prescrizioni previste nel presente 
decreto e nel citato decreto 19 aprile 2013 e può essere 
sospeso con provvedimento motivato ovvero revocato in 
caso di perdita dei requisiti previsti dal D.M. 16 dicembre 
2010. 

 3. L’incarico di cui al citato art. 1 del presente decreto 
è automaticamente revocato qualora la Commissione eu-
ropea decida la cancellazione della protezione per la IGT 
Benevento o Beneventano, ai sensi dell’art. 107, com-
ma 3, del Regolamento (CE) n. 1308/2013. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della 
sua pubblicazione. 

 Roma, 17 novembre 2015 

 Il direttore generale: GATTO   

  15A09139
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    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  8 ottobre 2015 .

      Determinazione dei contributi a conguaglio per l’anno 
2014 e provvisorio per l’anno 2015, all’Organismo centrale 
di stoccaggio italiano (OCSIT) e relative modalità di versa-
mento per l’effettuazione delle funzioni in materia di scorte 
petrolifere, ai sensi del decreto legislativo 31 dicembre 2012, 
n. 249.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 DI CONCERTO CON 

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 249, 
recante “Attuazione della direttiva 2009/119/CE che sta-
bilisce l’obbligo per gli Stati membri di mantenere un 
livello minimo di scorte di petrolio greggio e/o di pro-
dotti petroliferi”, di seguito indicato “decreto legislativo 
n. 249/2012”; 

 Visto, in particolare, l’art. 7, comma 1, del decreto 
legislativo n. 249/2012 il quale stabilisce che, al fi ne di 
contribuire ed assicurare la disponibilità di scorte petro-
lifere e la salvaguardia dell’approvvigionamento petroli-
fero, sono attribuite all’Acquirente Unico S.p.A. anche le 
funzioni e le attività di Organismo centrale di stoccaggio 
italiano, di seguito OCSIT; 

 Visto l’art. 7, comma 4, dello stesso decreto legislati-
vo n. 249/2012 il quale stabilisce che gli oneri derivanti 
dall’istituzione e dall’espletamento di tutte le funzioni e le 
attività connesse dell’Organismo Centrale di Stoccaggio 
Italiano, ad eccezione delle attività richieste e fi nanziate 
dai soggetti obbligati di cui all’art. 8, comma 1, lettera 
  a)  , dello stesso decreto sono posti a carico dei soggetti 
che hanno immesso in consumo prodotti energetici di cui 
all’allegato C, punto 3.1, paragrafo 1, del regolamento 
(CE) n. 1099/2008, ora modifi cato con regolamento (CE) 
n. 147 del 13 febbraio 2013, e che l’OCSIT svolge le fun-
zioni ed attività, senza fi ni di lucro con la sola copertura 
dei propri costi; 

 Visto l’art. 7, comma 5, del decreto legislativo 
n. 249/2012, il quale dispone che gli oneri ed i costi di 
cui al precedente comma 4 sono coperti mediante un con-
tributo articolato in una quota fi ssa e in una variabile, in 
funzione delle tonnellate di prodotti petroliferi immesse 
in consumo nell’anno precedente, demandando ad un de-
creto del Ministro dello sviluppo economico, di concerto 
con il Ministero dell’economia e delle fi nanze, la defi ni-
zione dell’ammontare del contributo nonché le modalità 
ed i termini di accertamento, riscossione e versamento 
dei contributi dovuti dai soggetti obbligati, anche sulla 
base delle informazioni fornite dall’OCSIT ed in modo 

da assicurare l’equilibrio economico, patrimoniale e fi -
nanziario dell’OCSIT, e che, in prima applicazione del 
decreto legislativo n. 249/2012, l’ammontare del citato 
contributo è determinato entro il 30 aprile 2013, anche in 
forma provvisoria e salvo conguaglio, a carico dei sogget-
ti di cui al comma 4 che abbiano immesso in consumo nel 
2012 almeno centomila tonnellate di prodotti energetici 
di cui all’allegato C, punto 3.1, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 1099/2008 e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nan-
ze del 24 aprile 2013 recante, tra l’altro, le modalità di 
determinazione del contributo per l’anno 2013 e gli anni 
seguenti; 

 Considerato il piano dell’OCSIT comunicato da Acqui-
rente Unico S.p.A. al Ministero dello sviluppo economico 
con nota del 18 luglio 2013 e successivo aggiornamento 
con nota del 13 settembre 2013, e il piano fi nanziario in 
esso contenuto, alla base dell’atto di indirizzo del Mini-
stero dello sviluppo economico; 

 Visto l’atto di indirizzo del 31 gennaio 2014 del Mini-
stro dello sviluppo economico comunicato ad Acquirente 
Unico S.p.A. al fi ne dell’avvio operativo delle attività e 
funzioni dell’OCSIT; 

 Considerate le informazioni rese da Acquirente Unico 
S.p.A., in qualità di Organismo Centrale di Stoccaggio 
Italiano (OCSIT), con nota del 4 marzo 2014, ai sensi 
dell’art. 7, comma 5 del decreto legislativo n. 249/2012, 
relativamente alla previsione dei costi per l’operatività 
dell’OCSIT per l’anno 2014 (Budget OCSIT 2014); 

 Considerate le informazioni rese da Acquirente Unico 
S.p.A., in qualità di Organismo Centrale di Stoccaggio 
Italiano (OCSIT), con nota del 13 febbraio 2015, sulla 
base di quanto stabilito dall’art. 2, comma 1 del decreto 
del 13 novembre 2014 del Ministro dello sviluppo econo-
mico di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi -
nanze, ai sensi dell’art. 7, comma 5 del decreto legislativo 
n. 249/2012, relativamente al rendiconto consuntivo dei 
costi per l’operatività dell’OCSIT per l’anno 2014 (Con-
suntivo OCSIT 2014); 

 Considerate le informazioni rese da Acquirente Unico 
S.p.A., in qualità di Organismo Centrale di Stoccaggio 
Italiano (OCSIT), con nota del 28 novembre 2014, ai sen-
si dell’art. 7, comma 5 del decreto legislativo n. 249/2012, 
relativamente alla previsione dei costi per l’operatività 
dell’OCSIT per l’anno 2015 (Budget OCSIT 2015); 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
del 19 febbraio 2015 di determinazione dei quantitativi 
complessivi delle scorte di sicurezza e specifi che di pe-
trolio greggio e/o di prodotti petroliferi per l’anno scorta 
2015 che ai sensi dell’art. 9, comma 6 del decreto legi-
slativo 31 dicembre 2012, n. 249, assegna all’OCSIT un 
obbligo di detenzione di scorte specifi che pari a numero 3 
(tre) giorni; 

 Considerata la necessità di dover defi nire, con il de-
creto ministeriale di cui al citato art. 7, comma 5, del de-
creto legislativo n. 249/2012, l’ammontare del contributo 
in forma provvisoria, salvo conguaglio, anche sulla base 
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delle informazioni fornite dall’OCSIT per l’anno 2015 e 
che tale contributo è di titolarità dell’OCSIT stesso; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze 
del 13 novembre 2014 recante le modalità di determina-
zione del contributo, per l’anno 2014, all’Organismo cen-
trale di stoccaggio italiano (OCSIT) e relative modalità di 
versamento per l’effettuazione delle funzioni in materia 
di scorte petrolifere ai sensi del decreto legislativo 31 di-
cembre 2012, n. 249; 

 Ritenuto opportuno dover stabilire con un unico decre-
to interministeriale sia le modalità di pagamento e/o resti-
tuzione del contributo ai soggetti obbligati, a conguaglio 
per il 2014 sia le modalità di determinazione dell’am-
montare provvisorio del contributo 2015; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Determinazione dell’ammontare a conguaglio
del contributo 2014    

     1. Il costo per l’operatività dell’OCSIT per l’anno 
2014, ai sensi dell’art. 7, comma 5, del decreto legislati-
vo 31 dicembre 2012, n. 249, è determinato a consuntivo 
nella misura di 3.056.369 euro. Al fi ne di garantire il prin-
cipio di equilibrio economico, patrimoniale e fi nanziario 
dell’OCSIT di cui al citato comma 5, il contributo è a 
diretta copertura di tutte le tipologie di oneri e costi di 
cui all’art. 7 comma 4 del citato decreto legislativo, così 
come identifi cate per natura a bilancio. 

 2. Per l’anno 2014 il contributo corrisposto in via prov-
visoria ad OCSIT, che è ammontato a 7.422.900 euro, ri-
sulta essere superiore al contributo complessivo dovuto 
per un valore di 4.366.531 euro. 

  3. Il contributo complessivo, compreso il conguaglio, 
per l’anno 2014 è così ripartito tra i soggetti obbligati:  

   a)   quota fi ssa pari a 50 euro per ciascun soggetto 
obbligato; 

   b)   quota variabile pari a 0,068521 per ogni tonnel-
lata di prodotti petroliferi immessa in consumo nell’anno 
2013 da ciascun soggetto obbligato. 

 4. L’OCSIT, ai sensi del comma 4 dell’art. 7 del decre-
to legislativo 31 dicembre 2012, n. 249, provvede a ripar-
tire il costo a consuntivo dell’anno 2014 tra tutti i sogget-
ti, che hanno immesso in consumo prodotti energetici di 
cui all’allegato C, punto 3.1, paragrafo 1, del regolamento 
(CE) n. 1099/2008, ora modifi cato con regolamento (CE) 
n. 147 del 13 febbraio 2013, nessuno escluso. 

 5. L’OCSIT, nell’effettuare la ripartizione di cui al 
comma 3, provvede alla richiesta di pagamento della rata 
a saldo e alla restituzione della eventuale differenza tra 
contributo versato a titolo provvisorio e contributo do-
vuto a titolo di consuntivo, per l’anno 2014, in un’unica 
rata, entro 30 giorni dalla pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   del presente decreto.   

  Art. 2.

      Determinazione dell’ammontare provvisorio
del contributo 2015    

     1. Il contributo provvisorio per l’anno 2015, ai sensi 
dell’art. 7, comma 5, del decreto legislativo 31 dicembre 
2012, è determinato nella misura di 11.835.490 euro. 

 2. Il contributo provvisorio per l’anno 2015 è da cor-
rispondersi in un numero di rate di acconto pari al nume-
ro dei mesi dell’anno scorta defi niti con il decreto di cui 
all’art. 3, comma 1, del decreto legislativo 31 dicembre 
2012, n. 249 e corrisponde al 100% del totale di cui al 
comma 1, salvo conguaglio. 

 3. L’OCSIT ripartisce le rate di acconto in modo pro-
porzionale alle tonnellate di prodotti energetici, di cui 
all’allegato C, punto 3.1, paragrafo 1, del regolamento 
(CE) n. 1099/2008 e successive modifi cazioni, immesse 
in consumo nell’anno 2014 da parte dei soggetti obbli-
gati, e ne dà comunicazione al Ministero dello sviluppo 
economico e agli stessi soggetti entro dieci giorni lavo-
rativi dalla data di entrata in vigore del presente decreto. 
La prima rata di acconto potrà essere richiesta da OCSIT 
a partire dall’ultimo giorno lavorativo del primo mese 
dell’anno scorta 2015, come defi nito con il decreto di cui 
all’art. 3, comma 1, del decreto legislativo 31 dicembre 
2012, n. 249. 

 4. Il pagamento delle rate mensili di acconto non è do-
vuto da quei soggetti per i quali risulti un pagamento in-
feriore a euro 1.000 mensili/complessivi. Per tali soggetti 
obbligati l’emissione della fattura di acconto è effettuata 
in una sola soluzione, per un importo pari al 50% delle 
rate d’acconto calcolate sulla base del precedente com-
ma 3, da emettere a partire dall’ultimo giorno lavorativo 
del primo mese dell’anno scorta 2015. 

 5. Il pagamento delle fatture all’OCSIT da parte dei 
soggetti obbligati dovrà essere effettuato, per le rate in 
acconto, entro 30 giorni dalla data di emissione della fat-
tura stessa. 

 Il presente decreto è inviato alla Corte dei conti per la 
registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno successivo 
alla pubblicazione. 

 Roma, 8 ottobre 2015 

  Il Ministro
dello sviluppo economico

     GUIDI   

  Il Ministro dell’economia
e delle finanze   

   PADOAN    
  Registrato alla Corte dei conti il 19 novembre 2015

Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 3970

  15A09113
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    DECRETO  2 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della società coope-
rativa «Delta Servizi», in Olbia e nomina del commissario 
liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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 l’istanza con la quale la UE.COOP. ha chie-
sto che la società “Delta Servizi - Società cooperati-
va” sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Viste le risultanze della revisione dell’Associazione di 
rappresentanza dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio 
31 dicembre 2010, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 372.697,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 432.661,00 ed un patrimonio netto negativo di 
€ - 65.803,00; 

 Considerato che é stato assolto l’obbligo di cui 
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti 
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 

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

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu-

gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’Associazione 
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa “Delta Servizi - Società co-

operativa”, con sede in Olbia (SS) (codice fi scale 
02282680905) è posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il rag. Paolo Ibba, (codice fi scale BBIPLA-
56E07E087K) nato a Gonnoscodina (OR) il 7/05/1956, e 
domiciliato in Selarg   ius    (CA), via Monte Monviso, n. 54.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 2 novembre 2015 

  d’ordine del Ministro
Il Capo di Gabinetto

     COZZOLI     

  15A09137

    DECRETO  4 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Coop Agricola 
Micelio - soc. coop. a r.l. in liquidazione», in Cerreto di Spo-
leto e nomina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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 ispettive dalle quali si rileva lo sta-
to d’insolvenza della società cooperativa “Coop Agricola 
Micelio - Soc. Coop. a r.l. in liquidazione”; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente Re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eser-
cizio al 31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di € 57.222,00 si riscontra una massa debi-
toria di € 241.978,00 ed un patrimonio netto negativo di 
€ 184.756,00; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui 
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti 
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 

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

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa “Coop Agricola Micelio - Soc. 

Coop. a r.l. in liquidazione”, con sede in Cerreto di Spo-
leto (PG), (codice fi scale 01665620546) è posta in liqui-
dazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -ter-
decies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il dott. Antonino Azzarà (codice fi scale ZZR-
NNN48B28F779I), nato il 28 febbraio 1948 e domiciliato 
in Capannori (LU), via Romana n. 93.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-

mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 4 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09114

    DECRETO  4 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «COS.EDO. so-
cietà cooperativa sociale in liquidazione», in Perugia e nomi-
na del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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 ispettive dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa “COS.EDO. So-
cietà Cooperativa Sociale in liquidazione”; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente Re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eser-
cizio al 31 dicembre 2010, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di € 55.884,00 si riscontra una massa debi-
toria di € 154.784,00 ed un patrimonio netto negativo di 
€ 109.366,00; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui 
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti 
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 

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

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa “COS.EDO. Società Coopera-

tiva Sociale in liquidazione”, con sede in Perugia (PG), 
(codice fi scale 02633820549) è posta in liquidazione co-
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il dott. Antonino Azzarà (codice fi scale ZZR-
NNN48B28F779I), nato il 28 febbraio 1948 e domiciliato 
in Capannori (LU), via Romana n. 93.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-

mento economico del Commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 4 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09115

    DECRETO  4 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «General Ser-
vice società cooperativa in liquidazione», in Terni e nomina 
del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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; 
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 Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa “General Service 
Società Cooperativa in liquidazione”; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente Re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eser-
cizio al 31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di € 67.768,00 si riscontra una massa debi-
toria di € 402.213,00 ed un patrimonio netto negativo di 
€ 345.177,00; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui 
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti 
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 

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

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

  Decreta:    

  Art. 1.

     La società cooperativa “General Service Società Coo-
perativa in liquidazione”, con sede in Terni (TR), (codice 
fi scale 01376580559) è posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il dott. Antonino Azzarà (codice fi scale ZZR-
NNN48B28F779I), nato il 28 febbraio 1948 e domiciliato 
in Capannori (LU), via Romana n. 93.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-
mento economico del Commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 4 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09116

    DECRETO  4 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «All Service 
società cooperativa», in Venezia e nomina del commissario 
liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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 l’istruttoria effettuata dalla competente Divisione 
VI, dalla quale sono emersi gli estremi per l’adozione del 
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex 
art. 2545  -terdecies   c.c. per la società cooperativa “ALL 
Service Società Cooperativa”; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente Re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eser-
cizio al 31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di € 231.309,00 si riscontra una massa de-
bitoria di € 261.420,00 ed un patrimonio netto negativo 
di € 59.225,00; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui 
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti 
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 

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

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa “ALL Service Società Coopera-

tiva”, con sede in Venezia, (codice fi scale 03723650275) 
è posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545  -terdecies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Alessandro Fazi (codice fi scale FZAL-
SN67L09H501M), nato a Roma il 9 luglio 1967 ed ivi 
domiciliato in Piazzale Clodio n. 12.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-

mento economico del Commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 
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 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 4 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09117

    DECRETO  4 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Progetto Logi-
stica società cooperativa in liquidazione», in Badia Polesine 
e nomina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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 l’istruttoria effettuata dalla competente Divisione 
VI, dalla quale sono emersi gli estremi per l’adozione del 
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex 
art. 2545  -terdecies   c.c. per la società cooperativa “Proget-
to Logistica Società Cooperativa in liquidazione”; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente Re-
gistro delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo 
bilancio depositato dalla cooperativa, riferito all’eser-
cizio al 31 dicembre 2012, evidenzia una condizione di 
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo 
patrimoniale di € 39.243,00 si riscontra una massa debi-
toria di € 104.637,00 ed un patrimonio netto negativo di 
€ 65.394,00. 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui 
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti 
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 

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

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa “Progetto Logistica Società 

Cooperativa in liquidazione”, con sede in Badia Polesine 
(RO), (codice fi scale 01369610298) è posta in liquidazio-
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   
c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Alessandro Fazi (codice fi scale FZAL-
SN67L09H501M), nato a Roma il 9 luglio 1967 ed ivi 
domiciliato in Piazzale Clodio n. 12.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 4 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09118

    DECRETO  19 novembre 2015 .

      Apertura della procedura di amministrazione straordi-
naria e nomina del collegio commissariale della S.r.l. SIEL.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto-legge 23 dicembre 2003, n. 347, re-
cante «Misure urgenti per la ristrutturazione industriale 
di grandi imprese in stato di insolvenza», convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 18 febbraio 2004, n. 39, e suc-
cessive modifi che e integrazioni (di seguito decreto-legge 
n. 347/2003); 

 Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270; 
 Visto il proprio decreto in data 7 aprile 2015 con il qua-

le le società «M. Estate S.p.a.», «Mercatone Uno Services 
S.p.a.», «M. Business S.r.l.», «Mercatone Uno Finance 
S.r.l.», «Mercatone Uno Logistics S.r.l.» e «M. Uno Tra-
ding», sono ammesse alla procedura di amministrazione 
straordinaria, ai sensi del decreto-legge n. 347/2003 e 
sono nominati commissari straordinari il dott. Erman-
no Sgaravato, l’avv. Stefano Coen ed il prof. Vincenzo 
Tassinari; 

 Visto il proprio decreto in data 6 maggio 2015 con il 
quale è nominato il Comitato di sorveglianza nelle proce-
dure sopra citate; 

 Vista l’istanza depositata in data 31 ottobre 2015, in-
tegrata in data 6 novembre 2015, con la quale i commis-
sari straordinari chiedono, a norma dell’art. 3, comma 3, 
del citato decreto-legge n. 347/2003, l’ammissione alla 
amministrazione straordinaria della «S.I.EL. S.r.l.», ap-
partenente al medesimo Gruppo delle succitate società in 
procedura di amministrazione straordinaria; 
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 Rilevato che, come illustrato nella citata istanza e nella 
documentazione ad essa allegata, sussistono i requisiti di 
cui all’art. 3, comma 3, del decreto-legge n. 347/2003, ai 
fi ni della estensione della procedura di amministrazione 
straordinaria; 

 Visto l’art. 85 del citato decreto legislativo n. 270/1999, 
il quale dispone che alla procedura di amministrazione 
straordinaria delle imprese del gruppo sono preposti gli 
stessi organi nominati per la procedura madre; 

 Ritenuto di dover conseguentemente provvedere alla 
ammissione alla procedura di amministrazione straordi-
naria ed alla nomina dell’organo commissariale della so-
cietà sopra indicata; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società «S.I.EL. S.r.l.», con sede legale in Toscanel-

la di Dozza (Bologna), via 1° maggio n. 14-12-18, codice 
fi scale n. 00746550375, è ammessa alla procedura di am-
ministrazione straordinaria, a norma dell’art. 3, comma 3, 
del decreto-legge n. 347/2003.   

  Art. 2.
     Nella procedura di amministrazione straordinaria di 

cui all’art. 1, sono nominati commissari straordinari il 
dott. Ermanno Sgaravato, l’avv. Stefano Coen ed il prof. 
Vincenzo Tassinari ed è preposto il Comitato di sorve-
glianza nominato con il decreto in data 6 maggio 2015 
citato nelle premesse. 

 Il presente decreto è comunicato al Tribunale di 
Bologna. 

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

 Roma, 19 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09169

    DECRETO  20 novembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Logi Food co-
operativa in liquidazione», in Bologna e nomina del commis-
sario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, 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 l’istanza con la quale l’Associazione Generale 
Cooperative Italiane ha chiesto che la società “Logi Food 

Società cooperativa in liquidazione” sia ammessa alla 
procedura di liquidazione coatta amministrativa; 

 Viste le risultanze della revisione dell’Associazione di 
rappresentanza dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio 
31 dicembre 2013, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di € 2.033.697,00, riscontra una massa debitoria 
di € 2.980.757,00 ed un patrimonio netto negativo di € 
- 1.087.479,00; 

 Considerato che é stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990 n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati, e 
che il legale rappresentante ha comunicato di rinunciare a 
formulare osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Tenuto conto che il liquidatore ha deliberato, con ver-
bale a rogito notarile del 20 maggio 2015, di presentare 
domanda di pre-concordato preventivo    ex    art. 161, sesto 
comma, L.F. presso il competente Tribunale di Bologna; 

 Preso atto che in data 29 ottobre 2015 la cooperativa 
ha comunicato alla competente Divisione VI che non è 
stato dato seguito alla presentazione della domanda di 
pre-concordato preventivo e che pertanto la suddetta de-
termina del 20 maggio 2015 è da intendersi rinunciata e 
senza alcun seguito, attesa l’impossibilità di presentare la 
domanda concordataria; 

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

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu-

gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’Associazione 
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa “Logi Food Società cooperativa 

in liquidazione”, con sede in Bologna (BO) (codice fi sca-
le 02893591202), è posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il dott. Cosimo Greco, (codice fi scale GRC 
CSM 75A07 L049K) nato a Taranto (TA) il 7 gennaio 
1975, e domiciliato in Bologna (BO), via dell’Angelo 
Custode, n. 1.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-

mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 
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 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 20 novembre 2015 

  d’ordine del Ministro
Il Capo di Gabinetto

     COZZOLI     

  15A09136

    DECRETO  23 novembre 2015 .
      Determinazione, per l’anno 2016, del contributo dovuto 

dalle imprese di assicurazione alla Consap S.p.a. - Gestione 
autonoma del Fondo di garanzia per le vittime della caccia.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, 
recante il Codice delle assicurazioni private modifi cato 
dal decreto legislativo 12 maggio 2015, n. 74; 

 Visto, l’art. 303 del predetto Codice, ed in particolare, 
il comma 2, ai sensi del quale il Ministro dello sviluppo 
economico disciplina, con regolamento, le condizioni e le 
modalità di amministrazione, di intervento e di rendicon-
to del Fondo di garanzia per le vittime della caccia; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
28 aprile 2008, n. 98, concernente il Regolamento recante 
condizioni e modalità di amministrazione, di intervento e di 
rendiconto del Fondo di garanzia per le vittime della strada 
e del Fondo di garanzia per le vittime della caccia, nonché 
composizione dei relativi comitati, ai sensi degli articoli 
285 e 303 del decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209; 

 Visto l’art. 31 del predetto regolamento, secondo il 
quale entro il 31 dicembre di ciascun anno il Ministro 
dello Sviluppo economico determina con proprio decreto, 
tenuto conto dei risultati dell’esercizio che sono determi-
nati nel rendiconto della gestione dell’anno precedente, la 
misura del contributo che le imprese sono tenute a versare 
nell’anno successivo al Fondo caccia; 

 Visto il rendiconto della gestione autonoma del Fon-
do di garanzia per le vittime della caccia nell’esercizio 
2014, trasmesso dal Presidente della CONSAP, con nota 
n. 0172333/15 del 29 luglio 2015, nella quale si rappre-
senta l’opportunità di mantenere per l’anno 2016 l’ali-
quota contributiva nella medesima misura del 5% a suo 
tempo determinata per gli anni 2014 e 2015, pari a quella 
massima legislativamente prevista; 

 Visto il provvedimento n. 38 del 4 novembre 2015, 
dell’IVASS - Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni - 
concernente la determinazione dell’aliquota per il calcolo 
degli oneri di gestione da dedursi dai premi assicurativi 
incassati nell’esercizio 2016; 

 Ravvisata, pertanto, l’opportunità di confermare per 
il 2016 l’aliquota contributiva nella misura del 5%, pari 
a quella massima legislativamente prevista, stabilita per 
l’esercizio precedente; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Il contributo che le imprese autorizzate all’esercizio 

dell’assicurazione obbligatoria per la responsabilità civile 
verso terzi derivante dall’esercizio dell’attività venatoria, 
dall’uso delle armi e degli arnesi utili all’attività stessa, 
sono tenute a versare per l’anno 2016 alla CONSAP — 
Concessionaria servizi assicurativi pubblici S.p.A. — 
Gestione autonoma del Fondo di garanzia per le vittime 
della caccia è determinato nella misura del 5% dei premi 
incassati nello stesso esercizio, al netto della detrazio-
ne per gli oneri di gestione stabilita con provvedimento 
IVASS di cui in premessa.   

  Art. 2.
     1. Ai sensi dell’art. 31, commi 2 e 3, del decreto del 

Ministro dello sviluppo economico 28 aprile 2008, n. 98, 
le imprese di cui all’art. 1 sono tenute, entro il 31 gennaio 
2016, a versare il contributo provvisorio relativo all’anno 
2016 determinato applicando l’aliquota del 5% sui pre-
mi incassati risultanti dall’ultimo bilancio approvato, al 
netto della detrazione per gli oneri di gestione, e, entro il 
30 settembre successivo alla data di approvazione del bi-
lancio 2016, ad effettuare il conguaglio tra la somma an-
ticipata e quella effettivamente dovuta ai sensi dell’art. 1. 

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

 Roma, 23 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09134

    DECRETO  23 novembre 2015 .

      Determinazione, per l’anno 2016, del contributo dovuto 
dalle imprese di assicurazione alla Consap S.p.a. - Gestione 
autonoma del Fondo di garanzia per le vittime della strada.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209, 
recante il Codice delle assicurazioni private, modifi cato 
dal decreto legislativo 12 maggio 2015, n. 74; 

 Visto, l’art. 285 del predetto Codice e in particolare, 
il comma 2, ai sensi del quale il Ministro dello sviluppo 
economico disciplina, con regolamento, le condizioni e le 
modalità di amministrazione, di intervento e di rendicon-
to del Fondo di garanzia per le vittime della strada; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
28 aprile 2008, n. 98, concernente il Regolamento recante 
condizioni e modalità di amministrazione, di intervento e di 
rendiconto del Fondo di garanzia per le vittime della strada 
e del Fondo di garanzia per le vittime della caccia, nonché 
composizione dei relativi comitati, ai sensi degli articoli 
285 e 303 del decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209; 
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 Visto l’art. 8 del predetto regolamento, secondo il qua-
le entro il 31 dicembre di ciascun anno il Ministro dello 
sviluppo economico determina con proprio decreto, tenu-
to conto dei risultati dell’esercizio che sono determinati 
nel rendiconto della gestione dell’anno precedente, la mi-
sura del contributo che le imprese sono tenute a versare 
nell’anno successivo al Fondo strada; 

 Visto il rendiconto della gestione autonoma del Fondo di 
garanzia per le vittime della strada e dell’organismo di in-
dennizzo nell’esercizio 2014, trasmesso dal Presidente della 
CONSAP, con nota n. 0172349/15 del 29 luglio 2015, nella 
quale si rappresenta l’opportunità di mantenere per l’anno 
2016 l’aliquota contributiva nella medesima misura del 
2,50%, a suo tempo determinata per gli anni 2014 e 2015; 

 Visto il provvedimento n. 38 del 4 novembre 2015, 
dell’IVASS - Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni - 
concernente la determinazione dell’aliquota per il calcolo 
degli oneri di gestione da dedursi dai premi assicurativi 
incassati nell’esercizio 2016; 

 Ravvisata pertanto, l’opportunità di confermare per il 
2016 l’aliquota contributiva nella misura del 2,50%, pari 
a quella stabilita per l’esercizio precedente; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Il contributo che le imprese autorizzate all’esercizio 

dell’assicurazione obbligatoria per la responsabilità civile 
per danni causati dalla circolazione dei veicoli a motore 

e dei natanti sono tenute a versare per l’anno 2016 alla 
CONSAP — Concessionaria servizi assicurativi pubblici 
S.p.A. — Gestione autonoma del Fondo di garanzia per le 
vittime della strada è determinato nella misura del 2,50% 
dei premi incassati nello stesso esercizio, al netto della 
detrazione per gli oneri di gestione stabilita con il prov-
vedimento IVASS di cui in premessa.   

  Art. 2.

     1. Ai sensi dell’art. 8, commi 2 e 3, del decreto del Mi-
nistro dello sviluppo economico 28 aprile 2008, n. 98, le 
imprese di cui all’art. 1 sono tenute, entro il 31 gennaio 
2016, a versare il contributo provvisorio relativo all’an-
no 2016 determinato applicando l’aliquota del 2,50% sui 
premi incassati risultanti dall’ultimo bilancio approvato, 
al netto della detrazione per gli oneri di gestione, e, en-
tro il 30 settembre successivo alla data di approvazio-
ne del bilancio 2016, ad effettuare il conguaglio tra la 
somma anticipata e quella effettivamente dovuta ai sensi 
dell’art. 1. 

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

 Roma, 23 novembre 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A09135  

 CIRCOLARI 
  MINISTERO

DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  CIRCOLARE  24 novembre 2015 , n.  90178 .

      Modalità e termini di presentazione delle istanze di ac-
cesso alle agevolazioni in favore delle microimprese localiz-
zate nella zona franca urbana istituita, ai sensi dell’artico-
lo 12 del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, nei territori 
dell’Emilia colpiti dall’alluvione del 17 gennaio 2014 e nei 
comuni colpiti dal sisma del 20 e 29 maggio 2012.    

      Alle imprese interessate  
  Ai Comuni della zona franca della 

regione Emilia-Romagna  
  Alla Regione Emilia-Romagna  
  Alle Camere di commercio interes-

sate  
  Alle Prefetture - Uffici territoriali 

del Governo interessati  
  All’Agenzia delle entrate  

  1. Premessa.  
 L’articolo 12 del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, 

convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2015, 
n. 125, ha istituito, ai sensi della legge 27 dicembre 2006, 
n. 296, una zona franca comprendente i territori dell’Emi-

lia colpiti dall’alluvione del 17 gennaio 2014, di cui al 
decreto-legge 28 gennaio 2014, n. 4, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 28 marzo 2014, n. 50, e i comu-
ni colpiti dal sisma del 20 e 29 maggio 2012, di cui al 
decreto-legge 6 giugno 2012, n. 74, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 1º agosto 2012, n. 122, con zone 
rosse nei centri storici. 

 Alle microimprese che svolgono la propria attività nel-
la zona franca sono riconosciute le agevolazioni fi scali in-
dividuate dallo stesso articolo 12 del decreto-legge n. 78 
del 2015. 

 La medesima norma individua le aree dei comuni che 
rientrano nella zona franca, le risorse fi nanziarie a co-
pertura dell’intervento, gli specifi ci requisiti di accesso 
alle agevolazioni delle imprese, le tipologie di esen-
zioni fi scali concedibili e dispone, infi ne, al comma 8, 
che «Per l’attuazione degli interventi … si applicano, 
in quanto compatibili, le disposizioni di cui al decreto 
del Ministro dello sviluppo economico 10 aprile 2013, 
pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 161 dell’11 lu-
glio 2013, e successive modifi cazioni, recante le con-
dizioni, i limiti, le modalità e i termini di decorrenza e 
durata delle agevolazioni concesse ai sensi dell’artico-
lo 37 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, conver-
tito, con modifi cazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, 
n. 221.». 
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 Con la presente circolare sono forniti chiarimenti in 
merito alla tipologia, alle condizioni, ai limiti, alla durata 
e alle modalità di fruizione delle agevolazioni fi scali, nel 
rispetto di quanto stabilito dal richiamato articolo 12 del 
decreto-legge n. 78 del 2015 (nel seguito, decreto-legge 
n. 78/2015) e, per quanto da esso non diversamente di-
sposto, dal decreto ministeriale 10 aprile 2013 (nel se-
guito, decreto) e sono altresì stabiliti, ai sensi di quanto 
previsto dall’articolo 8, comma 2, del decreto, le modalità 
e i termini di presentazione da parte delle imprese delle 
istanze di agevolazione. 

  2. Perimetro della zona franca.  
  Il decreto-legge n. 78/2015 stabilisce che la perime-

trazione della zona franca comprende i centri storici o i 
centri abitati dei seguenti comuni:  

  Bastiglia;  
  Bomporto;  
  Camposanto;  
  Carpi;  
  Cavezzo;  
  Cento;  
  Concordia sulla Secchia;  
  Crevalcore;  
  Finale Emilia;  
  Medolla;  
  Mirabello;  
  Mirandola;  
  Modena, limitatamente ai centri abitati delle frazioni 

di la Rocca, San Matteo, Navicello e Albareto;  
  Novi di Modena;  
  Poggio Renatico;  
  Reggiolo;  
  S. Possidonio;  
  San Felice sul Panaro;  
  San Prospero;  
  Sant’Agostino.  

 La perimetrazione delle aree interessate dall’intervento 
è riportata nelle delibere adottate dalle rispettive Ammi-
nistrazioni comunali. Sul sito Internet del Ministero dello 
sviluppo economico (www.mise.gov.it), nell’apposita se-
zione dedicata alla zona franca dell’Emilia, sono riportati 
i collegamenti alle predette delibere comunali. 

  3. Soggetti benefi ciari delle agevolazioni.  
 Possono benefi ciare delle agevolazioni le imprese in 

possesso di tutti i requisiti di seguito riportati. 
 3.1 Micro dimensione. 
 Possono accedere alle agevolazioni le «microimprese», 

così come defi nite dalla vigente normativa comunitaria 
in materia di aiuti di Stato, operanti nei settori di attività 
economica riportati nel presente paragrafo. 

 Si evidenzia che, ai sensi della predetta normativa co-
munitaria, sono considerate «microimprese» le imprese 
che hanno meno di 10 occupati e un fatturato, oppure un 
totale di bilancio annuo, inferiore ai 2 milioni di euro. 

 Per una più puntuale trattazione dei criteri e delle mo-
dalità di determinazione della dimensione aziendale ai 
fi ni dell’accesso alle agevolazioni – che tengono conto 
anche degli eventuali rapporti di associazione o di colle-
gamento intercorrenti tra l’impresa che presenta l’istanza 
di agevolazione e altre imprese o persone fi siche –, si rin-
via a quanto stabilito dalla raccomandazione 2003/361/
CE della Commissione del 6 maggio 2003 e dal decreto 
del Ministro delle attività produttive 18 aprile 2005, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
del 12 ottobre 2005, n. 238. 

 Si evidenzia che, relativamente al solo esercizio 2014, 
ai fi ni dell’accesso alle agevolazioni, l’impresa deve ri-
spettare requisiti di fatturato e di occupati più stringenti 
di quelli, sopra richiamati, previsti dalla normativa comu-
nitaria. Il decreto-legge n. 78/2015 stabilisce, infatti, che, 
relativamente all’esercizio 2014, le imprese devono avere 
un reddito lordo inferiore a 80.000,00 euro e un numero 
di addetti non superiore a 5. 

 Saranno pertanto rigettate le istanze presentate dalle 
imprese che, seppur qualifi cate come «microimpresa» 
ai sensi della normativa comunitaria, non rispettino, per 
l’esercizio 2014, i più stringenti requisiti di fatturato e di 
numero di occupati previsti dal decreto-legge n. 78/2015. 

 3.2 Costituzione e iscrizione al Registro delle imprese. 
 Le imprese devono essere costituite e regolarmente 

iscritte nel Registro delle imprese alla data di presenta-
zione dell’istanza di cui al paragrafo 7. 

 Non possono accedere alle agevolazioni le imprese co-
stituite in data successiva al 31 dicembre 2014. 

 Ai fi ni di cui sopra, rileva la data di costituzione, ovve-
ro di iscrizione al Registro delle imprese per le imprese 
non tenute alla costituzione con apposito atto, come risul-
tante dal certifi cato camerale dell’impresa. 

 3.3 Attività svolta all’interno della zona franca urbana. 
 Le imprese istanti devono svolgere la propria attività 

all’interno della zona franca. A tali fi ni, l’impresa deve 
avere, alla data di presentazione dell’istanza, la sede prin-
cipale o un’unità locale, come risultante dal certifi cato 
camerale, ubicata all’interno della zona franca. 

 Ai fi ni dell’accesso alle agevolazioni, la localizzazione 
della sede principale, ovvero dell’unità locale, all’inter-
no della zona franca deve essere attestata dal Comune in 
cui è ubicata la medesima sede principale o l’unità locale 
dell’impresa. 

 La predetta attestazione, redatta in conformità al mo-
dello riportato nell’allegato n. 2, deve essere allegata al 
modulo di istanza di cui al paragrafo 7. 

 Le istanze di agevolazione prive della menzionata atte-
stazione sono irricevibili. 
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 Sempre ai fi ni dell’accesso alle agevolazioni, l’impre-
sa, alla data di presentazione dell’istanza di cui al para-
grafo 7, deve essere «attiva». A tali fi ni, rileva la data 
di avvio attività comunicata alla competente Camera di 
commercio e risultante dal certifi cato camerale. 

 3.4 Assenza di procedure concorsuali. 
 Le imprese istanti devono trovarsi nel pieno e libero 

esercizio dei propri diritti civili, non essere in liquidazio-
ne volontaria o sottoposte a procedure concorsuali. 

 3.5 Attività ammesse. 
  Possono accedere alle agevolazioni le imprese che 

operano nei settori di attività individuati dai codici della 
Classifi cazione delle attività economiche ATECO 2007 
rientranti nelle seguenti «divisioni»:  

  Codice 
Divisione 

  Classificazione delle attività economiche 
ATECO 2007 

  45   Commercio all’ingrosso e al dettaglio e 
riparazione di autoveicoli e motocicli 

  47   Commercio al dettaglio (escluso quello di 
autoveicoli e di motocicli) 

  55   Alloggio 
  56   Attività dei servizi di ristorazione 

  79 
  Attività dei servizi delle agenzie di viag-
gio, dei tour operator e servizi di prenota-
zione e attività connesse 

  93  Attività sportive, di intrattenimento e di 
divertimento  

  95   Riparazione di computer e di beni per uso 
personale e per la casa 

  96   Altre attività di servizi per la persona 

   
 Il codice di attività ammissibile alle agevolazioni, pri-

mario o secondario, è quello dell’attività svolta nella sede 
principale o nell’unità locale ubicata nella zona franca e 
deve risultare dal certifi cato camerale dell’impresa istante. 

 Nel caso in cui l’impresa istante svolga, congiunta-
mente all’attività ammissibile alle agevolazioni, anche 
un’attività esclusa dagli aiuti previsti dal regolamento 
(UE) n. 1407/2013 relativo all’applicazione degli articoli 
107 e 108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione eu-
ropea agli aiuti “   de minimis   ” (nel seguito, regolamento    de 
minimis   ) – come, ad esempio, attività riconducibili al set-
tore della pesca e dell’acquacoltura di cui al regolamento 
(CE) n. 104/2000 del Consiglio, ovvero della produzio-
ne agricola – le agevolazioni possono essere riconosciu-
te esclusivamente per l’attività ammissibile. In tali casi, 
trova applicazione quanto stabilito dall’articolo 1, com-
ma 2, del regolamento    de minimis    in merito all’obbligo 
in capo all’impresa benefi ciaria di assicurare, attraverso 
un’adeguata separazione delle attività e/o la distinzione 
dei costi, che le attività escluse dall’ambito di applicazio-
ne del regolamento    de minimis    non benefi cino degli aiuti 
in oggetto. 

  4. Agevolazioni concedibili.  
  Nei limiti delle risorse disponibili di cui al paragrafo 

5, le imprese possono benefi ciare delle seguenti agevola-
zioni fi scali:  

    a)   esenzione dalle imposte sui redditi;  
    b)   esenzione dall’imposta regionale sulle attività 

produttive;  
    c)   esenzione dall’imposta municipale propria.  

 Le predette agevolazioni sono riconosciute esclusiva-
mente per i periodi di imposta 2015 e 2016. 

 Di seguito, si riportano ulteriori informazioni circa le 
condizioni e i limiti riferiti a ciascuna delle tipologie di 
esenzioni fi scali previste. 
   a)   Esenzione dalle imposte sui redditi. 

 È esente dalle imposte sui redditi il solo reddito deri-
vante dall’attività svolta dall’impresa all’interno del terri-
torio della zona franca, fi no a concorrenza dell’importo di 
euro 100.000,00 per ciascuno dei due periodi di imposta 
ammessi (2015 e 2016), fatto salvo quanto di seguito pre-
visto in termini di maggiorazioni. 

 È esente il solo reddito prodotto dall’impresa, alle 
condizioni ed entro i limiti riportati nella presente circo-
lare, nei periodi di imposta 2015 e 2016. Ne consegue 
che l’esenzione in argomento non può essere utilizzata 
dalle imprese benefi ciare per il pagamento di imposte su 
redditi riferiti a periodi di imposta diversi da quelli sopra 
richiamati. 

 Ai fi ni della determinazione del reddito per cui è pos-
sibile benefi ciare dell’esenzione, non rilevano le plusva-
lenze e le minusvalenze realizzate ai sensi degli articoli 
54, 86 e 101 del Testo unico delle imposte sui redditi (nel 
seguito, TUIR), né le sopravvenienze attive e passive di 
cui agli articoli 88 e 101 del medesimo TUIR. 

 I componenti positivi e negativi riferiti a esercizi pre-
cedenti al 2015, la cui tassazione o deduzione è stata rin-
viata in conformità alle disposizioni del TUIR, concorro-
no, in via ordinaria, alla determinazione del reddito. 

 Per l’esenzione dalle imposte sui redditi non si appli-
ca la disposizione di cui al secondo periodo del comma l 
dell’articolo 83 del TUIR. 

 Il limite di euro 100.000,00 è maggiorato, per ciascun 
periodo di imposta, di un importo pari a euro 5.000,00, 
ragguagliato ad anno, per ogni nuovo dipendente, resi-
dente nel territorio della zona franca e che nello stesso 
territorio svolga l’attività di lavoro dipendente, assunto 
a tempo indeterminato dall’impresa benefi ciaria. A tale 
fi ne, rilevano le nuove assunzioni che costituiscono un 
incremento del numero di dipendenti assunti con contrat-
to a tempo indeterminato, sia a tempo pieno che parziale, 
rispetto al numero di lavoratori, assunti con la medesi-
ma tipologia di contratto, in essere alla data di chiusura 
del periodo di imposta precedente a quello di decorrenza 
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dell’esenzione. L’incremento è considerato al netto delle 
diminuzioni verifi catesi in società controllate o collegate 
all’impresa richiedente ai sensi dell’articolo 2359 del co-
dice civile o facenti capo, anche per interposta persona, al 
medesimo soggetto. 

 Nel caso in cui l’impresa richiedente svolga la propria 
attività anche in altre sedi ubicate al di fuori del territorio 
della zona franca, ai fi ni della determinazione del reddito 
prodotto all’interno del predetto territorio, sussiste l’ob-
bligo in capo all’impresa di tenere un’apposita contabilità 
separata. Le spese e gli altri componenti negativi relati-
vi a beni e servizi adibiti promiscuamente all’esercizio 
dell’attività svolta all’interno del predetto territorio e al 
di fuori di esso concorrono alla formazione del reddito 
prodotto nel territorio della zona franca per la parte del 
loro importo che corrisponde al rapporto tra l’ammontare 
dei ricavi o compensi e altri proventi che concorrono a 
formare il reddito prodotto dall’impresa nel territorio di 
interesse e il totale di tutti i ricavi o compensi e altri pro-
venti dell’impresa. 

 Ai fi ni del riconoscimento delle detrazioni per carichi 
di famiglia ai sensi dell’articolo 12, comma 2, del TUIR, 
rileva altresì il reddito determinato per l’esenzione dalle 
imposte. 

 Ai fi ni dell’applicazione degli articoli 12, comma l, 
13, 15 e 16 del TUIR, il reddito determinato per l’esen-
zione dalle imposte è computato in aumento del reddito 
complessivo. Resta fermo il computo del predetto red-
dito ai fi ni dell’accesso alle prestazioni previdenziali e 
assistenziali. 

 Il reddito determinato per l’esenzione dalle imposte 
concorre alla formazione della base imponibile dell’ad-
dizionale regionale all’imposta sul reddito delle perso-
ne fi siche di cui all’articolo 50 del decreto legislativo 
15 dicembre 1997, n. 446 e dell’addizionale comunale 
di cui all’articolo l del decreto legislativo 28 settembre 
1998, n. 360. 
   b)   Esenzione dall’imposta regionale sulle attività 
produttive. 

 Per ciascuno dei due periodi di imposta ammessi (2015 
e 2016), dall’imposta regionale sulle attività produttive è 
esentato il valore della produzione netta nel limite di euro 
300.000,00 per la determinazione della quale non rileva-
no le plusvalenze e le minusvalenze realizzate. 

 I componenti positivi e negativi riferiti a esercizi pre-
cedenti a quello 2015, la cui tassazione o deduzione è sta-
ta rinviata in applicazione dell’articolo 5  -bis   del decreto 
legislativo 15 dicembre 1997, n. 446, nonché della disci-
plina vigente in data anteriore a quella di introduzione 
delle modifi che recate dal comma 50 dell’articolo l della 
legge 24 dicembre 2007, n. 244, concorrono alla determi-
nazione del valore della produzione netta. 

 Nel caso in cui l’impresa svolga la propria attività 
anche in altre sedi ubicate al di fuori nel territorio della 
zona franca, ai fi ni della determinazione della quota di 

valore della produzione netta per cui è possibile benefi -
ciare dell’esenzione dall’imposta regionale sulle attività 
produttive, si applicano le disposizioni di cui all’arti-
colo 4, comma 2, del decreto legislativo 15 dicembre 
1997, n. 446. 
   c)   Esenzione dall’imposta municipale propria. 

 Per i soli immobili situati nel territorio della zona 
franca, posseduti e utilizzati dall’impresa per l’eserci-
zio dell’attività d’impresa, è riconosciuta l’esenzione 
dall’imposta municipale propria per ciascuno dei due pe-
riodi d’imposta ammessi (2015 e 2016). 

 NB: Alla data del provvedimento di concessione delle 
agevolazioni, le imprese benefi ciarie potranno aver già 
versato, quantomeno in relazione al periodo di imposta 
2015, una quota, anche signifi cativa, delle imposte co-
perte dalle esenzioni di cui al presente paragrafo. In tali 
casi, le predette somme versate dall’impresa benefi ciaria 
possono essere recuperate in sede di dichiarazione dei 
redditi. 

  5. Risorse fi nanziarie disponibili.  

 Per la concessione delle agevolazioni sono disponibili, 
al netto degli oneri per la gestione degli interventi di cui 
all’articolo 8, comma 9, del decreto, euro 19.600.000,00 
per l’esercizio 2015 ed euro 19.600.000,00 per l’esercizio 
2016, per complessivi euro 39.200.000,00. 

  6. Intensità delle agevolazioni.  

 Le agevolazioni sono concesse ai sensi e nei limiti del 
regolamento    de minimis   . 

 Non è applicabile alle agevolazioni in argomento l’ul-
teriore regolamento «   de minimis   » richiamato dall’arti-
colo 12, comma 3, del decreto-legge n. 78/2015 (regola-
mento UE n. 1408/2013, del 18 dicembre 2013, relativo 
all’applicazione degli articoli 107 e 108 del Trattato sul 
funzionamento dell’Unione europea agli aiuti «   de mini-
mis   » nel settore agricolo), poiché tra le attività econo-
miche ammesse alle agevolazioni dal medesimo decre-
to-legge n. 78/2015 non fi gurano attività rientranti nel 
settore dell’agricoltura. 

 Ciascuna impresa può benefi ciare delle agevolazioni 
fi no al limite massimo di euro 200.000,00, tenuto conto di 
eventuali ulteriori agevolazioni già ottenute dall’impresa 
a titolo di «   de minimis   » nell’esercizio fi nanziario in corso 
alla data di presentazione dell’istanza e nei due esercizi 
fi nanziari precedenti. 

 Il predetto massimale di euro 200.000,00 è riconosciu-
to anche per le imprese che, congiuntamente a una delle 
attività ammissibili alle agevolazioni riportate nella tabel-
la di cui al punto 3.5, svolgano altresì attività di trasporto 
di merci su strada per conto terzi, a condizione che l’im-
presa assicuri, con mezzi adeguati quali la separazione 
delle attività o la distinzione dei costi, che l’attività di 
trasporto di merci su strada non benefi ci delle agevolazio-
ni in oggetto. 
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 Il limite di euro 200.000,00 sopra richiamato deve esse-
re riferito all’impresa istante, tenuto conto delle relazioni 
che intercorrono tra questa e altre imprese e che qualifi -
cano la cosiddetta «impresa unica» di cui all’articolo 2, 
comma 2, del regolamento    de minimis   . Al riguardo, si ri-
corda che, ai sensi del predetto regolamento    de minimis    , 
per «impresa unica» si intende l’insieme delle imprese fra 
le quali esiste almeno una delle relazioni seguenti:  

    a)   un’impresa detiene la maggioranza dei diritti di 
voto degli azionisti o soci di un’altra impresa;  

    b)   un’impresa ha il diritto di nominare o revocare la 
maggioranza dei membri del consiglio di amministrazio-
ne, direzione o sorveglianza di un’altra impresa;  

    c)   un’impresa ha il diritto di esercitare un’infl uen-
za dominante su un’altra impresa in virtù di un contratto 
concluso con quest’ultima oppure in virtù di una clausola 
dello statuto di quest’ultima;  

    d)   un’impresa azionista o socia di un’altra impresa 
controlla da sola, in virtù di un accordo stipulato con altri 
azionisti o soci dell’altra impresa, la maggioranza dei di-
ritti di voto degli azionisti o soci di quest’ultima.  

 Le imprese fra le quali intercorre una delle relazioni 
di cui alle precedenti lettere da   a)   a   d)   per il tramite di 
una o più altre imprese sono anch’esse considerate una 
«impresa unica». 

 Nel modulo di istanza di cui al paragrafo 7, l’impresa 
richiedente deve indicare gli importi delle eventuali age-
volazioni già ottenute a titolo di «   de minimis   » e in termini 
di «impresa unica» alla data di presentazione dell’istanza, 
nel predetto periodo temporale di riferimento. 

 A tali fi ni, l’esercizio fi nanziario dovrà coincidere con 
quello di riferimento dell’impresa, così come indica-
to dalla stessa impresa nel modulo di istanza, nell’am-
bito dell’apposita sezione relativa ai «dati identifi cativi 
dell’impresa richiedente». L’esercizio fi nanziario cor-
risponde, dunque, al periodo contabile di riferimento 
dell’impresa, che, per talune attività, può non coincidere 
con l’anno solare. 

  7. Modalità e termini di presentazione dell’istanza.  
 Le istanze per l’accesso alle agevolazioni sono presen-

tate con le modalità telematiche di seguito indicate, sulla 
base del modello di istanza il cui «facsimile» è riportato 
nell’allegato n. 1 alla presente circolare. 

 Le istanze, fi rmate digitalmente, devono essere presen-
tate in via esclusivamente telematica tramite la procedura 
informatica accessibile dalla sezione «ZFU Emilia» del 
sito Internet del Ministero (www.mise.gov.it). 

 L’accesso alla procedura informatica prevede l’iden-
tifi cazione e l’autenticazione tramite la Carta nazionale 
dei servizi di cui all’articolo 1, comma 1, lettera   d)  , del 
Codice dell’amministrazione digitale (decreto legislativo 
n. 82/2005). L’accesso alla procedura è riservato ai sog-
getti rappresentanti legali dell’impresa, come risultanti 
dal certifi cato camerale della medesima impresa. Il rap-

presentante legale dell’impresa, previo accesso alla pro-
cedura tramite la Carta nazionale dei servizi, può confe-
rire ad altro soggetto delegato il potere di rappresentanza 
per la presentazione dell’istanza tramite la citata procedu-
ra informatica. L’istanza deve essere fi rmata digitalmente 
dal soggetto che compila e presenta l’istanza. 

 In fase di compilazione dell’istanza, la procedu-
ra informatica esporrà, in via preliminare, l’esito de-
gli accertamenti volti a verifi care alcuni dei requisiti di 
ammissibilità. 

 I citati accertamenti sono effettuati mediante consul-
tazione ed elaborazione dei dati estratti in modalità te-
lematica dal Registro delle imprese, il registro pubblico 
informatico tenuto dalle Camere di commercio ai sensi 
della legge 29 dicembre 1993, n. 580 e successive modi-
fi cazioni e integrazioni. 

 L’esito di tali accertamenti, qualora negativo, è bloc-
cante e ostativo alla fi nalizzazione della presentazione 
dell’istanza. Le imprese potranno verifi care l’esito degli 
accertamenti tramite la procedura informatica e, eventual-
mente, provvedere a sanare la propria posizione presso le 
competenti Camere di commercio al fi ne di procedere con 
la fi nalizzazione della presentazione dell’istanza. 

  Pertanto, si invitano le imprese interessate, al fi ne di 
consentire agli enti preposti di effettuare le eventuali va-
riazioni nel tempo utile, a verifi care tempestivamente, an-
che per il tramite della procedura informatica, la propria 
posizione, con particolare riferimento alle informazioni 
risultanti dal certifi cato camerale, quali:  

  1) l’iscrizione al Registro delle imprese di una casel-
la di posta elettronica certifi cata (PEC) attiva;  

  2) l’iscrizione al Registro delle imprese della sede o 
dell’unità locale di cui al paragrafo 3.3;  

  3) l’attribuzione esplicita alla sede o unità locale 
ubicata nella zona franca di almeno uno dei codici di atti-
vità ammissibili alle agevolazioni;  

  4) l’assenza di procedure di cui al paragrafo 3.4.  
 Al modulo di istanza deve essere allegata la dichiara-

zione rilasciata dal Comune, di cui al paragrafo 3.3, atte-
stante che l’impresa è localizzata all’interno della zona 
franca, avendo, entro il perimetro della predetta zona, la 
sede principale o un’unità locale. 

 Le istanze possono essere presentate a decorrere dalle 
ore 12:00 del 21 dicembre 2015 e sino alle ore 12:00 del 
31 marzo 2016. 

 Si evidenzia che l’ordine temporale di presentazione 
delle istanze non determina alcun vantaggio né penalizza-
zione nell’  iter   di trattamento delle stesse. Ai fi ni dell’at-
tribuzione delle agevolazioni, le istanze presentate nel 
primo giorno utile saranno trattate alla stessa stregua di 
quelle presentate l’ultimo giorno. 

 Le istanze pervenute fuori dai termini, iniziale e fi nale, 
così come le istanze redatte o inviate con modalità difformi 
da quelle indicate, non saranno prese in considerazione. 
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  8. Modalità di concessione delle agevolazioni.  
 L’importo dell’agevolazione riconosciuto a ciascu-

na impresa benefi ciaria è calcolato – tenuto conto delle 
specifi che disposizioni, di cui al paragrafo 9, relative alle 
imprese dei comuni di Carpi e Cento – ripartendo pro-
porzionalmente le risorse fi nanziarie disponibili, di cui al 
paragrafo 5, tra tutte le imprese ammissibili. 

 Ciascuna impresa ammissibile alle agevolazioni parte-
cipa al predetto riparto per un importo di agevolazioni 
richieste pari al massimale di aiuto previsto dal regola-
mento    de minimis    (euro 200.000,00), detratti gli eventuali 
aiuti a titolo di «   de minimis   » ottenuti dall’«impresa uni-
ca» (vedi quanto precisato al paragrafo 6) nell’esercizio 
fi nanziario in corso e nei due precedenti. 

 Pertanto, un’«impresa unica» che non ha benefi ciato 
di aiuti «   de minimis   » nell’esercizio fi nanziario in corso e 
nei due precedenti partecipa al riparto con un importo di 
agevolazioni richieste pari a euro 200.000,00. 

 Diversamente, un’«impresa unica» che avesse benefi -
ciato di aiuti «   de minimis   », nel richiamato periodo tem-
porale di riferimento, per un importo, a titolo esemplifi ca-
tivo, di euro 80.000,00, partecipa al riparto delle somme 
disponibili per le agevolazioni con un importo di euro 
120.000,00. 

 Gli importi delle agevolazioni spettanti sono determi-
nati con provvedimento del Ministero, pubblicato anche 
nel sito istituzionale (www.mise.gov.it). 

  9. Plafond di risorse per le imprese dei comuni di Carpi 
e Cento.  

 Le agevolazioni complessivamente concesse alle im-
prese localizzate nei comuni di Carpi e Cento non posso-
no superare la somma di euro 3.920.000,00, pari al 10% 
delle risorse, di cui al paragrafo 5, complessivamente 
disponibili per le agevolazioni nella zona franca di cui 
all’articolo 12 del decreto-legge n. 78/2015. 

  10. Informazioni antimafi a.  
 Laddove previsto dalla vigente normativa, il Ministero 

provvede ad inoltrare alla competente Prefettura-UTG la 
richiesta di informazioni circa l’eventuale sussistenza di 
tentativi di infi ltrazione mafi osa tendenti a condizionare 
le scelte e gli indirizzi dell’impresa. 

 In tali casi, l’effi cacia del provvedimento di concessio-
ne delle agevolazioni resta subordinata all’acquisizione 
dell’informativa antimafi a recante l’attestazione dell’in-
sussistenza di condizioni interdittive. 

  11. Modalità di fruizione delle agevolazioni.  
 Le agevolazioni sono fruite mediante riduzione dei 

versamenti da effettuarsi, ai sensi dell’articolo 17 del de-
creto legislativo 9 luglio 1997, n. 241, con il modello di 
pagamento F24, da presentare esclusivamente attraverso i 

servizi telematici messi a disposizione dall’Agenzia delle 
entrate, pena lo scarto dell’operazione di versamento, se-
condo modalità e termini defi niti con provvedimento del 
Direttore della medesima Agenzia. 

  Al fi ne di rispettare quanto stabilito dall’articolo 12, 
comma 7, del decreto-legge n. 78/2015 – ove è previsto 
che l’autorizzazione di spesa di cui al medesimo comma 7 
costituisce limite annuale per la fruizione delle agevola-
zioni da parte delle imprese benefi ciare – le medesime 
imprese possono fruire dell’importo dell’agevolazione 
concessa nelle seguenti misure:  

  per il 50% dell’importo dell’agevolazione concessa, 
in relazione alle imposte di cui al paragrafo 4 riferite al 
periodo di imposta 2015;  

  per il restante 50%, in relazione alle imposte di cui al 
paragrafo 4 riferite al periodo di imposta 2016.  

 Le agevolazioni sono fruite dalle imprese benefi ciarie 
fi no al raggiungimento dell’importo dell’agevolazione 
concessa, così come determinato dal Ministero a seguito 
del riparto di cui al paragrafo 8. 

 Al fi ne di consentire la fruizione dell’esenzione delle 
imposte sui redditi anche ai soci delle società «traspa-
renti», nonché ai collaboratori/coadiuvanti di imprese fa-
miliari in conformità con quanto indicato nella circolare 
n. 39/E del 24 dicembre 2013 dell’Agenzia delle entrate, 
le imprese interessate possono indicare i dati identifi cativi 
di ciascun socio ovvero collaboratore/coadiuvante, com-
preso il relativo codice fi scale, nel modulo di istanza di 
cui al paragrafo 7. 

  12. Informazioni e contatti.  

 Ulteriori informazioni o chiarimenti in merito alle mo-
dalità di accesso alle agevolazioni possono essere richie-
ste ai contatti riportati nell’apposita sezione del sito isti-
tuzionale del Ministero dello sviluppo economico (www.
mise.gov.it) dedicata alle agevolazioni per le zone fran-
che urbane. 

  Allegati:  

  Allegato 1: Modello di istanza.  

  Allegato 2: Attestazione sulla localizzazione dell’im-
presa nella zona franca.  

 Roma, 24 novembre 2015 

 Il direttore generale 
per gli incentivi alle imprese

SAPPINO   
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Allegato 2 

COMUNE DI ……….……… 
AGEVOLAZIONI PER LE ZONE FRANCHE URBANE   

Zona franca dell’Emilia  

Il sottoscritto ……………………. …………………. in qualità di ……………………… 
del Comune di ……………....................................... ricadente nella perimetrazione 
della zona franca dell’Emilia istituita ai sensi dell’articolo 12 del decreto-legge 19 
giugno 2015, n. 78, nei territori dell’Emilia colpiti dall’alluvione del 17 gennaio 2014 e 
nei comuni colpiti dal sisma del 20 e 29 maggio 2012; 

Vista la circolare del Ministero dello sviluppo economico, Direzione generale per gli 
incentivi alle imprese, con la quale sono forniti chiarimenti in merito alla tipologia, alle 
condizioni, ai limiti, alla durata e alle modalità di fruizione delle agevolazioni fiscali di 
cui al citato decreto-legge;  

Considerato quanto previsto al punto 3.3 della citata circolare;  

 

ATTESTA 

 

che l’impresa …………………………………………………….., C.F. ……………..……, 
è localizzata all’interno della zona franca dell’Emilia, avendo, entro il perimetro della 
predetta zona, la sede o un’unità locale all’indirizzo  ………………………………. (via, 
numero civico, Comune, CAP). 

 

Luogo e data ……………………… 

 Firma 

 ……………………….. 

  15A09167  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Iopamiro».    

      Estratto determina V&A n. 2166 del 23 novembre 2015  

  Autorizzazione della variazione:  
 C.I.4) Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 

prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente 
al medicinale «Iopamiro». 

  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e del foglio illustrativo, relativamente al medicinale «Iopa-
miro», nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 024425011 - «200 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fi ala 
10 ml; 

 A.I.C. n. 024425023 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fi ala 
da 10 ml; 

 A.I.C. n. 024425035 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 30 ml; 

 A.I.C. n. 024425047 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 50 ml; 

 A.I.C. n. 024425050 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fi ala 
10 ml; 

 A.I.C. n. 024425062 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 30 ml; 

 A.I.C. n. 024425074 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 50 ml; 

 A.I.C. n. 024425100 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 100 ml; 

 A.I.C. n. 024425112 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 100 ml; 

 A.I.C. n. 024425124 - «150 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone 50 ml; 

 A.I.C. n. 024425136 - «150 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 100 ml; 

 A.I.C. n. 024425148 - «150 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone 250 ml; 

 A.I.C. n. 024425151 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 200 ml; 

 A.I.C. n. 024425163 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 200 ml; 

 A.I.C. n. 024425314 - «300 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 500 ml - vetro Tipo I; 

 A.I.C. n. 024425326 - «370 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fl a-
cone da 500 ml - vetro Tipo I. 

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

 Titolare A.I.C.: Bracco Imaging S.p.a. (codice fi scale 07785990156) 
con sede legale e domicilio fi scale in Via Egidio Folli, 5 - 20134 - Mi-
lano (MI) Italia. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifi che 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 es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. 

che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la 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. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, 
della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono essere 
mantenuti in commercio fi no 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 trenta giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09091

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Monoket».    

      Estratto determina V&A n. 2167 del 23 novembre 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifi che del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale MONOKET; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale MO-
NOKET, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

  AIC n. 025200015 - «20 mg compresse» 50 compresse;  
  AIC n. 025200027 - «40 mg compresse» 30 compresse;  
  AIC n. 025200039 - «50 mg capsule a rilascio prolungato» 30 

capsule;  
  AIC n. 025200041 - «60 mg compresse a rilascio modifi cato» 

30 compresse.  
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-

ne, di cui al presente estratto. 
 Titolare AIC: Chiesi Farmaceutici S.p.a. (codice fi scale 

01513360345) con sede legale e domicilio fi scale in via Palermo, 26/A, 
43122 - Parma (PR) Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re 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 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 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. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
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le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09092

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Acido Ursodesossicolico 
Mylan Generics».    

      Estratto determina V&A n. 2168 del 23 novembre 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.z) Altre variazioni, relati-
vamente al medicinale ACIDO URSODESOSSICOLICO MYLAN 
GENERICS; 

  È autorizzato l’Introduzione di un Risk Management Plan alla luce 
della nuova indicazione pediatrica in accordo al «Pubblic Assessment 
Report for pediatric studies submitted in accordance with Article 45 
of Regulation (EC) No1901/2006, as amended URSODEOXYCHO-
LIC ACID UK/W/036/pdWS/001» del 14 marzo 2013, relativamente 
al medicinale Acido Ursodesossicolico Mylan Generics, nelle forme e 
confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 033094018 - «150 mg compresse» 20 compresse; 
 A.I.C. n. 033094020 - «300 mg compresse» 20 compresse. 

 Titolare A.I.C.: Mylan S.P.A. (codice fi scale 13179250157) con 
sede legale e domicilio fi scale in via Vittor Pisani, 20, 20124 - Milano 
(MI) Italia. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09093

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Tazocin».    

      Estratto determina V&A n. 2169 del 23 novembre 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifi che del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale TAZOCIN; 

 Numero di procedura: n. UK/H/4984/001-002/II/014. 
  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 

del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale TA-
ZOCIN, nelle forme e confezioni:  

  028249035 - «4 g + 0,500 g polvere per soluzione per infusione» 
1 fl aconcino polvere;  

  028249050 - «2 g + 0,250 g polvere per soluzione per infusione» 
12 fl aconcini;  

  028249062 - «4 g + 0,500 g polvere per soluzione per infusione» 
12 fl aconcini di polvere.  

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

 Titolare AIC: Pfi zer Limited, con sede legale e domicilio fi scale 
in Sandwich, Kent CT13 9NJ, Ramsgate Road, Gran Bretagna (GB). 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-

mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09094

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Zestoretic».    

      Estratto determina V&A n. 2170 del 23 novembre 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e della variazione di tipo IB: 
C.I.z) Altre variazioni, relativamente al medicinale ZESTORETIC; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale ZESTORETIC, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

  AIC n. 027482013 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 14 
compresse;  

  AIC n. 027482025 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 28 
compresse;  

  AIC n. 027482037 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 42 
compresse.  

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

 Titolare AIC: Astrazeneca S.p.a. (codice fi scale 00735390155) con 
sede legale e domicilio fi scale in Palazzo Ferraris, via Ludovico Il Moro 
6/C, 20080 - Basiglio - Milano (MI) Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
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Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09095

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

      Estratto determina V&A n. 2171 del 23 novembre 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: C.I.4) Una o più modifi che del ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale METVIX. 

  Numeri di procedura:  
 n. SE/H/0266/001/II/038; 
 n. SE/H/0266/001/II/039; 
 n. SE/H/0266/001/II/040. 

  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale METVIX, nella forma e confezione:  

 035995012 - tubo da 2 di crema 160 mg/g. 
  È inoltre autorizzata la rettifi ca dello standard terms della descri-

zione della confezione da:  
 035995012 - tubo da 2 di crema 160 mg/g 

  a:  
 035995012 - «160 mg/g crema» tubo da 2 g. 

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

 Titolare AIC: Galderma Italia S.p.a., con sede legale e domicilio 
fi scale in Milano, via dell’Annunciata, 21 - CAP 20121, Italia, codice 
fi scale 01539990349. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già 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 modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illu-
strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09097

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Bactroban».    

      Estratto determina V&A n. 2072/2015 del 28 ottobre 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento del paragra-
fo 4.4, 4.8 e 4.9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle 
sezioni corrispondenti del foglio illustrativo e delle etichette, relativa-
mente al medicinale BACTROBAN nelle seguenti forme e confezioni:  

 028978031 - 2% crema 1 tubo 15 g. 
 Tipologia della variazione: C.I.z) C.I.4). 
 Procedura: UK/H/0295/001/II/033/G. 
 Titolare AIC: GlaxoSmithKline S.p.a. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già 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 modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illu-
strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: la presente determi-
nazione è effi cace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e 
sarà notifi cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale.   

  15A09098

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Triatec HCT».    

      Estratto determina V&A n. 2074/2015 del 28 ottobre 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento degli stampati 
per includere interazioni tra ACE inibitori e inibitori DPP IV o inibitori 
di mTOR e al QRD corrente (paragrafi  4.2, 4.4, 4.5) del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e delle sezioni corrispondenti del foglio il-
lustrativo, relativamente al medicinale TRIATEC HCT nelle seguenti 
forme e confezioni:  

 028531034 - «10 mg/12,5 mg compresse»10 compresse in bli-
ster PVC-AL; 

 028531046 - «10 mg/12,5 mg compresse» 14 compresse in bli-
ster PVC-AL; 

 028531059 - «10 mg/12,5 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster PVC-AL; 

 028531061 - «10 mg/12,5 mg compresse» 30 compresse in bli-
ster PVC-AL; 

 028531073 - «10 mg/12,5 mg compresse» 56 compresse in bli-
ster PVC-AL; 
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 028531085 - «10 mg/12,5 mg compresse» 60 compresse in bli-
ster PVC-AL; 

 028531097 - «10 mg/12,5 mg compresse» 100 compresse in bli-
ster PVC-AL; 

 028531109 - «10 mg/25 mg compresse» 10 compresse in blister 
PVC-AL; 

 028531111 - «10 mg/25 mg compresse» 14 compresse in blister 
PVC-AL; 

 028531123 - «10 mg/25 mg compresse» 28 compresse in blister 
PVC-AL; 

 028531135 - «10 mg/25 mg compresse» 30 compresse in blister 
PVC-AL; 

 028531147 - «10 mg/25 mg compresse» 56 compresse in blister 
PVC-AL; 

 028531150 - «10 mg/25 mg compresse» 60 compresse in blister 
PVC-AL; 

 028531162 - «10 mg/25 mg compresse» 100 compresse in bli-
ster PVC-AL. 

  Aggiornamento degli stampati per includere interazioni tra ACE 
inibitori e inibitori DPP IV o inibitori di mTOR e al QRD corrente 
(paragrafi  4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2) del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto e delle sezioni corrispondenti del foglio 
illustrativo relativamente al medicinale TRIATEC HCT nelle seguenti 
forme e confezioni:  

 028531010 - «2,5 mg + 12,5 mg compresse» 14 compresse; 
 028531174 - «2,5 mg + 12,5 mg compresse» 320 compresse; 
 028531022 - «5 mg + 25 mg compresse» 14 compresse; 
 028531186 - «5 mg + 25 mg compresse» 320 compresse. 

 Tipologia della variazione: C.I.4 - C.I.z. 
 Procedura: DE/H/2628/003-004/II/025, DE/H/2628/001-002/

IB/024/G. 
 Titolare AIC: Sanofi  S.p.a. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già 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 modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illu-
strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: la presente determi-
nazione è effi cace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e 
sarà notifi cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale.   

  15A09099

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Vimovo».    

      Estratto determina V&A n. 2075/2015 del 28 ottobre 2015  

 È autorizzata la seguente variazione: Presentazione di uno studio 
clinico come Post Approval Commitment relativamente alla specialità 
medicinale ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio 
in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 Procedura: NL/H/1848/001/II/014. 
 Tipologia della variazione: C.I.13. 
 Titolare A.I.C.: Astrazeneca S.P.A. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

  Decorrenza di effi cacia della determinazione  

 La presente determinazione è effi cace dal giorno successivo a quel-
lo della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio del medicinale.   

  15A09100

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Visanne»    

      Estratto determina V&A n. 2076/2015 del 28 ottobre 2015  

 Medicinale: VISANNE. 
 È autorizzata la seguente variazione: Inserimento del settimo re-

port dello studio post approval Vipos, 
 relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni auto-

rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di 
mutuo riconoscimento. 

 Procedura: NL/H/1569/001/II/021. 
 Tipologia della variazione: C.I.13). 
 Titolare AIC: Bayer S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: la presente determi-
nazione è effi cace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e 
sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale.   

  15A09101

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

      Estratto determina V&A n. 2192 del 23 novembre 2015  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: IQYMU-

NE nelle forme e confezioni: “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 
fl aconcino in vetro da 20 ml, “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 
fl aconcino in vetro da 50 ml, “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 
fl aconcino in vetro da 100 ml, “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 
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fl aconcino in vetro da 200 ml, alle condizioni e con le specifi cazioni di 
seguito indicate:  

 Titolare AIC: Laboratoire Français du Fractionnement et des Bio-
technologies, 3 Avenue des Tropiques, ZA de Courtaboeuf, LES ULIS, 
91940, Francia. 

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

20 ml; 
 AIC n. 043736014 (in base 10) 19QQYG (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Soluzione per infusione. 
 Validità prodotto integro: 12 mesi dalla data di fabbricazione. 
 Una volta aperto: utilizzare immediatamente. 
 Precauzioni particolari per la conservazione: Non conservare a 

temperatura superiore ai 25° C. Non congelare. Tenere il fl aconcino 
nell’imballaggio esterno per proteggere il medicinale dalla luce. 

  Composizione: Un ml contiene:  
 Principio attivo: Immunoglobulina umana normale 100 mg (pu-

rezza almeno del 95%   IgG)  . 
 Ogni fl aconcino da 20 ml contiene: 2 g di immunoglobulina 

umana normale. 
 Eccipienti: glicina, polisorbato 80, acqua per preparazioni 

iniettabili. 
  Confezione:  

 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 
50 ml. 

 AIC n. 043736026 (in base 10) 19QQYU (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Soluzione per infusione. 
 Validità prodotto integro: 12 mesi dalla data di fabbricazione. 
 Una volta aperto: utilizzare immediatamente. 
 Precauzioni particolari per la conservazione: Non conservare a 

temperatura superiore ai 25° C. Non congelare. Tenere il fl aconcino 
nell’imballaggio esterno per proteggere il medicinale dalla luce. 

  Composizione: Un ml contiene:  
 Principio attivo: Immunoglobulina umana normale 100 mg (pu-

rezza almeno del 95%   IgG)  . 
 Ogni fl aconcino da 50 ml contiene: 5 g di immunoglobulina 

umana normale. 
 Eccipienti: glicina, polisorbato 80, acqua per preparazioni 

iniettabili. 
  Confezione:  

 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 
100 ml. 

 AIC n. 043736038 (in base 10) 19QQZ6 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Soluzione per infusione. 
 Validità prodotto integro: 12 mesi dalla data di fabbricazione. 
 Una volta aperto: utilizzare immediatamente. 
 Precauzioni particolari per la conservazione: Non conservare a 

temperatura superiore ai 25° C. Non congelare. Tenere il fl aconcino 
nell’imballaggio esterno per proteggere il medicinale dalla luce. 

  Composizione: Un ml contiene:  
 Principio attivo: Immunoglobulina umana normale 100 mg (pu-

rezza almeno del 95%   IgG)  . 
 Ogni fl aconcino da 100 ml contiene: 10 g di immunoglobulina 

umana normale. 
 Eccipienti: glicina, polisorbato 80, acqua per preparazioni 

iniettabili. 
  Confezione:  

 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 
200 ml. 

 AIC n. 043736040 (in base 10) 19QQZ8 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Soluzione per infusione. 
 Validità prodotto integro: 12 mesi dalla data di fabbricazione. 
 Una volta aperto: utilizzare immediatamente. 
 Precauzioni particolari per la conservazione: Non conservare a 

temperatura superiore ai 25° C. Non congelare. Tenere il fl aconcino 
nell’imballaggio esterno per proteggere il medicinale dalla luce. 

  Composizione: Un ml contiene:  
 Principio attivo: Immunoglobulina umana normale 100 mg (pu-

rezza almeno del 95%   IgG)  . 
 Ogni fl aconcino da 200 ml contiene: 20 g di immunoglobulina 

umana normale. 
 Eccipienti: glicina, polisorbato 80, acqua per preparazioni 

iniettabili. 
  Produttore del principio attivo:  

 LFB BIOMEDICAMENTS, 3 Avenue des Tropiques, ZA de 
Courtaboeuf, LES ULIS, 91940, Francia (Fasi di produzione dal plasma 
all’intermedio Frazione I + II + III ); 

 LFB BIOMEDICAMENTS, 59 rue de Trévise, LILLE, 59000, 
Francia (Fasi di produzione dall’intermedio Frazione I + II + III al prin-
cipio attivo [steps dal III al XII]); 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 LFB BIOMEDICAMENTS, 59 rue de Trévise, LILLE, 59000, 

Francia (produzione, controllo di qualità e rilascio dei lotti); 
 LFB BIOMEDICAMENTS, 43 rue Albert Einstein, Parc d’Ac-

tivités du Château, CARVIN, 62220, Francia (etichettatura e confezio-
namento secondario); 

 DELPHARM LILLE S.A.S., Zone Industrielle de Roubaix Est, 
Rue de Touffl ers, LYS LEZ LANNOY, 59390, Francia (etichettatura e 
confezionamento secondario); 

 DELPHARM REIMS, 10 rue du Colonel Charbonneaux, 
REIMS, 51100, Francia (etichettatura e confezionamento secondario); 

 LFB BIOMEDICAMENTS, 3 Avenue des Tropiques, ZA de 
Courtaboeuf, LES ULIS, 91940, Francia (controllo di qualità); 

 CERB, Chemin de montifault, Baugy, 18880, Francia (controllo 
di qualità); 

  Indicazioni terapeutiche: Terapia sostitutiva in adulti, bambini e 
adolescenti (0-18 anni) in caso di:  

 • Sindromi da immunodefi cienza primaria (PID) con produzione 
anticorpale compromessa (vedere paragrafo 4.4 del Riassunto delle Ca-
ratteristiche del Prodotto). 

 • Ipogammaglobulinemia e infezioni batteriche ricorrenti in 
pazienti affetti da leucemia linfocitica cronica, che non hanno risposto 
all’antibioticoterapia profi lattica. 

 • Ipogammaglobulinemia e infezioni batteriche ricorrenti in 
pazienti affetti da mieloma multiplo in fase di plateau che non hanno 
risposto alla vaccinazione antipneumococco. 

 • Ipogammaglobulinemia in pazienti a seguito di trapianto allo-
genico di cellule staminali ematopoietiche (HSCT). 

 • AIDS congenito con infezioni batteriche ricorrenti. 
  Immunomodulazione in adulti, bambini e adolescenti (0–18 anni) 

in caso di:  
 • Trombocitopenia immune primaria (ITP) in pazienti ad alto 

rischio di emorragia o prima di un intervento chirurgico per correggere 
la conta delle piastrine. 

 • Sindrome di Guillain Barré. 
 • Malattia di Kawasaki. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

20 ml; 
 AIC n. 043736014; 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

50 ml; 
 AIC n. 043736026; 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 
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  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

100 ml; 
 AIC n. 043736038; 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

200 ml; 
 AIC n. 043736040; 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

20 ml; 
 AIC n. 043736014 - OSP: Medicinali soggetti a prescrizione 

medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile. 

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

50 ml. 
 AIC n. 043736026 - OSP: Medicinali soggetti a prescrizione 

medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile. 

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

100 ml. 
 AIC n. 043736038 - OSP: Medicinali soggetti a prescrizione 

medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile. 

  Confezione:  
 “100 mg/ml soluzione per infusione” 1 fl aconcino in vetro da 

200 ml. 
 AIC n. 043736040 - OSP: Medicinali soggetti a prescrizione 

medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
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. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea 
dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09121

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Tramadolo e Paracetamolo Krka».    

      Estratto determina V&A n. 2190 del 23 novembre 2015  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: TRA-

MADOLO e PARACETAMOLO Krka, nelle forme e confezioni: 
“37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 
compresse in blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 mg compresse ri-
vestite con fi lm” 20 compresse in blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 
mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister PVC/PVDC/
AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 
blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 
50 compresse in blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 mg compresse ri-
vestite con fi lm” 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 
mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in blister PVC/PVDC/
AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm 80 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 
compresse in blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 mg compresse rive-
stite con fi lm” 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL, “37,5mg/325 
mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in blister PVC/PVDC/
CARTA/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 com-
presse in blister PVC/PVDC/CARTA/AL, “37,5mg/325 mg compresse 
rivestite con fi lm” 20 compresse in blister PVC/PVDC/CARTA/AL, 
“37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/CARTA/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con 
fi lm” 40 compresse in blister PVC/PVDC/CARTA/AL, “37,5mg/325 
mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in blister PVC/PVDC/
CARTA/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 com-
presse in blister PVC/PVDC/CARTA/AL, “37,5mg/325 mg compresse 
rivestite con fi lm” 70 compresse in blister PVC/PVDC/CARTA/AL, 
“37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in blister 
PVC/PVDC/CARTA/AL, “37,5mg/325 mg compresse rivestite con 
fi lm” 90 compresse in blister PVC/PVDC/CARTA/AL, “37,5mg/325 
mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in blister PVC/PVDC/
CARTA/AL, alle condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare AIC: KRKA, d.d., Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 
Novo Mesto, Slovenia. 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in bli-

ster PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759012 (in base 10) 19RFF4 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759024 (in base 10) 19RFFJ (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759036 (in base 10) 19RFFW (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/A; 
 AIC n. 043759048 (in base 10) 19RFG8 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759051 (in base 10) 19RFGC (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759063 (in base 10) 19RFGR (in base 32). 
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  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759075 (in base 10) 19RFH3 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759087 (in base 10) 19RFHH (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759099 (in base 10) 19RFHV (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759101 (in base 10) 19RFHX (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL; 
 AIC n. 043759113 (in base 10) 19RFJ9 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in bli-

ster PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759125 (in base 10) 19RFJP (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759137 (in base 10) 19RFK1 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759149 (in base 10) 19RFKF (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759152 (in base 10) 19RFKJ (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759164 (in base 10) 19RFKW (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759176 (in base 10) 19RFL8 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759188 (in base 10) 19RFLN (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759190 (in base 10) 19RFLQ (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759202 (in base 10) 19RFM2 (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759214 (in base 10) 19RFMG (in base 32). 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL; 
 AIC n. 043759226 (in base 10) 19RFMU (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 

 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
  Composizione: ogni compressa rivestita contiene:  
 Principio attivo: 37,5 mg di tramadolo cloridrato equivalente a 

32,94 mg di tramadolo e 325 mg di paracetamolo; 
 Eccipienti: Nucleo della compressa: amido di mais pregelatiniz-

zato, sodio amido glicolato (tipo   A)  , celllulosa microcristallina (E460), 
magnesio stearato (E572); 

 Rivestimento della compressa: ipromellosa (E464), titanio diossi-
do (E171), macrogol 400, ferro ossido giallo (E172), polisorbato 80. 

  Produttore del principio attivo:  
 SUN Pharmaceuticals Industries Ltd., A-7/A-8, M.I.D.C. Indu-

strial Area Ahmednagar-414 111, Maharashtra, India (Tramadolo); 
 SRI Krishna Pharmaceuticals Limited, C-4 Main Road, Ida, Uppal, 

500 039 Hyderabad, India (paracetamolo); 
 Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, Acibadem, Koftuncu Sokak 

B. 1, TR-34718 Kadikoy,Istanbul, Turchia (paracetamolo); 
 Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret AS, PK 55 Esentebe Mevkii Tav-

sanli Koyu, TR-4140 Gobze, Kocaelui, Turchia (paracetamolo); 
 Proto Chemicals AG, Tschachen 2, 8756 Mitlödi, Glarus Süd, 

Svizzera. 
 Produttore del prodotto fi nito: KRKA, d.d., Novo mesto, Site 

Ločna, Šmaješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia (produzione del 
prodotto fi nito, confezionamento primario e secondario, controllo e ri-
lascio dei lotti); 

 TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straβe 5, 27472 Cuxhaven, 
Germania (confezionamento secondario, controllo [controllo della qua-
lità chimico-fi sica] e rilascio dei lotti); 

 Labor L & S AG, Mangelsfeld 4, 5, 6, 97708 Bad Bocklet- 
Groβenbrach, Germania (controllo dei lotti di prodotto fi nito[controllo 
della qualità microbiologica]). 

 Indicazioni terapeutiche: Tramadolo e Paracetamolo Krka è indica-
to per il trattamento sintomatico del dolore da moderato a severo. 

 L’uso di Tramadolo e Paracetamolo Krka deve essere limitato a 
quei pazienti nei quali per il trattamento del dolore da moderato a severo 
è considerata necessaria l’utilizzazione della combinazione a base di 
tramadolo e paracetamolo (vedere anche paragrafo 5.1 del Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in bli-

ster PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759012 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759024 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759036 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/A 
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 AIC n. 043759048 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759051 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759063 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759075 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759087 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759099 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759101 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759113 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in bli-

ster PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759125 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759137 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759149 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759152 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759164 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759176 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759188 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759190 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759202 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759214 
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 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759226 
 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 

all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in bli-

ster PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759012 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759024 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759036 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/A 
 AIC n. 043759048 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759051 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759063 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759075 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759087 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759099 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 
 AIC n. 043759101 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in 

blister PVC/PVDC/AL 

 AIC n. 043759113 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 2 compresse in bli-

ster PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759125 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759137 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL RNR: medicinali soggetti a prescrizio-
ne medica da rinnovare volta per volta 

 AIC n. 043759149 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta 

  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759152 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 40 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759164 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759176 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759188 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 70 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759190 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759202 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 90 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759214 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 
  Confezione:  
 “37,5mg/325 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in 

blister PVC/PVDC/CARTA/AL 
 AIC n. 043759226 RNR: medicinali soggetti a prescrizione medica 

da rinnovare volta per volta 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determinazione, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
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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  

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì 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 virtù del quale non sono incluse 
negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi 
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio 
del medicinale generico. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea 
dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09122

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Neo Borocillina Tosse»    

      Estratto determina V&A n. 2198 del 23 novembre 2015  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: NEO 

BOROCILLINA TOSSE nella forma e confezione: “10 mg + 1,2 mg 
pastiglie” 16 pastiglie in blister PVC-PE-PVDC/AL, “10 mg + 1,2 mg 
pastiglie” 18 pastiglie in blister PVC-PE-PVDC/AL, in aggiunta alle 
confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le specifi cazioni di se-
guito indicate:  

 Titolare AIC: Alfa Wassermann S.p.A., via Enrico Fermi, 1, 65020 
- Alanno - Pescara (PE) Italia, codice fi scale 00556960375. 

 Confezione: “10 mg + 1,2 mg pastiglie” 16 pastiglie in blister PVC-
PE-PVDC/AL - AIC n. 027081076 (in base 10) 0TUGCN (in base 32). 

 Confezione: “10 mg + 1,2 mg pastiglie” 18 pastiglie in blister PVC-
PE-PVDC/AL - AIC n. 027081088 (in base 10) 0TUGD0 (in base 32). 

 Forma Farmaceutica: pastiglia. 
  Composizione: una pastiglia contiene:  
 Principio Attivo: destrometorfano bromidrato e diclorobenzil 

alcool. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “10 mg + 1,2 mg pastiglie” 16 pastiglie in blister 
PVC-PE-PVDC/AL - AIC n. 027081076 . 

 Classe di rimborsabilità: C  -BIS  . 
 Confezione: “10 mg + 1,2 mg pastiglie” 18 pastiglie in blister 

PVC-PE-PVDC/AL - AIC n. 027081088. 
 Classe di rimborsabilità: C  -BIS  . 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: “10 mg + 1,2 mg pastiglie” 16 pastiglie in blister 
PVC-PE-PVDC/AL - AIC n. 027081076 - OTC: medicinali non sogget-
ti a prescrizione medica da banco. 

 Confezione: “10 mg + 1,2 mg pastiglie” 18 pastiglie in blister 
PVC-PE-PVDC/AL - AIC n. 027081088 - OTC: medicinali non sogget-
ti a prescrizione medica da banco. 

  Stampati  

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
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 effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09123

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

      Estratto determina V&A n. 2202 del 23 novembre 2015  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: VOLTA-

REN EMULGEL nelle forme e confezioni: “1% gel” tubo da 150 g, 
“2% gel” tubo da 150 g, in aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle 
condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare AIC: Novartis Farma S.p.A., Largo Umberto Boccioni, 1, 
21040 - Origgio - Varese (VA) Italia, codice fi scale 07195130153. 

 Confezione: “1% gel” tubo da 150 g - AIC n. 034548115 (in base 
10) 10YBDM (in base 32). 

 Forma Farmaceutica: gel. 
  Composizione: 100 g di Voltaren Emulgel 1% gel contengono:  
 Principio Attivo: 1,16 g di diclofenac dietilammonio, equivalenti a 

1 g di diclofenac sodico. 
 Confezione: “2% gel” tubo da 150 g - AIC n. 034548127 (in base 

10) 10YBDZ (in base 32). 
 Forma Farmaceutica: gel. 
  Composizione: 100 g di Voltaren Emulgel 2% gel contengono:  
 Principio Attivo: 2,32 g di diclofenac dietilammonio, equivalenti a 

2 g di diclofenac sodico. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “1% gel” tubo da 150 g - AIC n. 034548115. 
 Classe di rimborsabilità: C  -BIS  . 
 Confezione: “2% gel” tubo da 150 g - AIC n. 034548127. 
 Classe di rimborsabilità: C  -BIS  . 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: “1% gel” tubo da 150 g - AIC n. 034548115 - OTC: 
medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco. 

 Confezione: “2% gel” tubo da 150 g - AIC n. 034548127 - OTC: 
medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco. 
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  Stampati  

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
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 effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09124

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

      Estratto determina V&A n. 2188 del 23 novembre 2015  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: SABA 

nella forma e confezione: “320 mg capsule molli” 30 capsule in blister, 
in aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le spe-
cifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare AIC: Lampugnani Farmaceutici S.p.A., Viale Bianca Maria 
Visconti, 33, 20100 - Milano (MI) Italia, Codice fi scale 00738630151. 

 Confezione: “320 mg capsule molli” 30 capsule in blister - AIC 
n. 026817041 (in base 10) 0TLDJK (in base 32). 

 Forma Farmaceutica: capsule di gelatina molle. 
  Composizione: Una capsula di gelatina molle da 320 mg contiene:  
 Principio attivo: estratto lipidico-sterolico di Serenoa Repens mg 

320. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “320 mg capsule molli” 30 capsule in blister - AIC 
n. 026817041. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: “320 mg capsule molli” 30 capsule in blister - AIC 
n. 026817041 - RR: Medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
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 effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09125

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Sodio Ioduro (¹³¹l) GE».    

      Estratto determina V&A n. 2201/2015 del 23 novembre 2015  

 È autorizzata il seguente grouping di variazioni: Tipo II B.I.z mo-
difi che qualitative del principio attivo - Altra variazione, Tipo IA A.4) 
Modifi che del nome e/o dell’indirizzo: del fabbricante (compresi even-
tualmente i siti di controllo della qualità); o del titolare di un ASMF; o 
del fornitore di un principio attivo, di una materia prima, di un reattivo 
o di una sostanza intermedia utilizzata nella fabbricazione del princi-
pio attivo (se specifi cati nel fascicolo del prodotto) per i quali non si 
dispone di un certifi cato di conformità alla farmacopea europea; o del 
fabbricante di un nuovo eccipiente (se specifi cato nel fascicolo tecnico), 
relativamente al medicinale «SODIO IODURO (   131     I)    GE» nelle forme 
e confezioni:  

  AIC n. 041793011 - «74 MBq/ml soluzione orale» 1 fl aconcino 
multidose da 0,5 a 10 ml;  

  AIC n. 041793023 - «925 MBq   /ml soluzione orale» 1 fl aconcino 
multidose da 1,0 a 10 ml; 

  da: NTP radioisotopes (PTY) LTD;  
  a:  NTP Radioisotopes (SOC) LTD.  

 Per il produttore NTP Radioisotopes (SOC) LTD già autorizzato, si 
autorizza la produzione del principio attivo Sodio ioduro-131 sulla base 
del nuovo DMF LEU: NTP-DMF-9800 Rev.0. 

 Titolare AIC: GE Healthcare S.r.l. (codice fi scale 01778520302) 
con sede legale e domicilio fi scale in via Galeno, 36, 20126 - Milano 
(MI) Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09126

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Selg» e «Selg Esse».    

      Estratto determina V&A n. 2217/2015 del 23 novembre 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: B.I.a.1.b), Modifi ca del fab-
bricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio 
utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o mo-
difi ca del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti 
di controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certifi cato di 
conformità alla farmacopea europea - Introduzione di un fabbricante del 
principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del princi-
pio attivo), relativamente ai medicinali «SELG» e «SELG ESSE», nelle 
forme e confezioni:  
  SELG ESSE:  

 AIC n. 029121011 - «polvere per soluzione orale» 4 bustine da 
70 g; 

 AIC n. 029121023 - «polvere per soluzione orale» 16 bustine da 
17,5 g 
  SELG:  

 AIC n. 028877013 - «polvere per soluzione orale» 4 bustine da 
70 g; 

 AIC n. 028877025 - «polvere per soluzione orale» 16 bustine bi-
partite da 17,5 g, 
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  sostituzione del produttore del principio attivo SODIO SOLFATO ANI-
DRO in possesso di DMF, come di seguito riportato:  

  Da   A 
 Produzione del principio 
attivo Sodio solfato ani-
dro: Giusto Faravelli via 
Medardo Rosso 8 - 20159 
Milano 

 Produzione del principio attivo 
Sodio solfato anidro: Dr. Paul 
Lohmann GmbH Hauptstrasse 2 - 
31860 Emmerthal/Germany ASMF 
V17-EP_AP_V.06-01_2014-06 

   
 Titolare AIC: Alfa Wassermann S.p.a. (codice fi scale 00556960375) 

con sede legale e domicilio fi scale in via Enrico Fermi, 1 - 65020 - Alan-
no - Pescara (PE) Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A09127

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI E 
DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

      Rilascio di exequatur    

     In data 17 novembre 2015 il Ministero degli affari esteri e della 
Cooperazione Internazionale ha concesso l’exequatur Signor Nasr Ben 
Soltana, console della Repubblica Tunisina a Genova.   

  15A09108

        Rilascio di exequatur    

     In data 11 novembre 2015 il Ministero degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso l’exequatur al Signor Mohamed 
Tascou, Console della Repubblica Tunisina a Roma.   

  15A09109

        Rilascio di exequatur    

     In data dodici novembre 2015 il Ministero degli affari esteri e della 
cooperazione internazionale ha concesso l’exequatur alla signora Ne-
venka Grdinić» Console generale della Repubblica di Croazia in Trieste.   

  15A09110

        Entrata in vigore della Convenzione internazionale per la 
protezione di tutte le persone dalle sparizioni forzate, fat-
ta a New York il 20 dicembre 2006.    

     In data 8 ottobre 2015 è stato depositato presso il Segretariato delle 
Nazioni unite lo strumento di ratifi ca della Convenzione internazionale 
per la protezione di tutte le persone dalle sparizioni forzate, fatta a New 
York il 20 dicembre 2006. 

 La ratifi ca è stata autorizzata con legge 29 luglio 2015, n. 131, pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 192 del 20 agosto 2015. 

 In conformità all’articolo 39 (2), la convenzione è entrata in vigore 
per l’Italia il giorno 7 novembre 2015.   

  15A09111

        Limitazione delle funzioni del titolare del Consolato gene-
rale onorario in Santo Domingo (Repubblica Dominicana).    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE  

 (  Omissis  ). 

  Decreta:  

  Il sig. Riccardo Dina, Console Generale onorario in Santo Domin-
go (Repubblica Dominicana), oltre all’adempimento dei generali doveri 
di difesa degli interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le 
funzioni consolari limitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Panama degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorità locali, dai citta-
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri; 

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

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

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

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

   f)   attività urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi 
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei 
nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso l’Am-
basciata d’Italia in Panama; 

   g)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Panama 
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafi che ed elettorali in Italia 
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoria-
le dell’Uffi cio consolare onorario; 

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

   i)   autentiche di fi rme su atti amministrativi a cittadini italiani, 
nei casi previsti dalla legge; 

   j)   consegna di certifi cazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’Italia 
in Panama; 

   k)   vidimazioni e legalizzazioni; 
   l)   autentiche di fi rme apposte in calce a scritture private, redazio-

ne di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti persone 
fi siche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 

   m)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Panama della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei 
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi -
cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi 
dall’Ambasciata d’Italia in Panama e restituzione all’Ambasciata d’Ita-
lia in Panama delle ricevute di avvenuta consegna; 

   n)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Panama 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di 
viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini 
degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o 
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver 
effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del D.P.R. 
28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive 
di cui agli articoli 46 e 47 del citato D.P.R.; consegna degli ETD, emessi 
dall’Ambasciata d’Italia in Panama, validi per un solo viaggio verso lo 
Stato membro di cui il richiedente é cittadino, verso il Paese di residenza 
permanente o, eccezionalmente, verso un’altra destinazione; 

   o)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Panama 
della documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso; 

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



—  39  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2869-12-2015

   q)   effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vi-
gente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale, 
nonché tenuta dei relativi registri; 

   r)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Panama 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o conva-
lida delle certifi cazioni di sicurezza della nave o del personale marittimo 
(endorsement); consegna delle predette certifi cazioni, emesse dall’Am-
basciata d’Italia in Panama; 

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

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

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

 Roma, 16 novembre 2015 

 Il direttore generale: SABBATUCCI   

  15A09112

    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

      Estinzione del Consorzio Interuniversitario denominato 
«Scuola per l’Alta Formazione» in Milano.    

     Con d.m. 3 novembre 2015 è stato estinto il Consorzio Interuniver-
sitario denominato “Scuola per l’Alta Formazione” con sede in Milano.   

  15A09133

    MINISTERO DELLA DIFESA
      Concessione di ricompense al valore dell’Esercito.    

     Con decreto presidenziale n. 326, datato 16 novembre 2015, al Te-
nente Colonnello Raffaele ARUANNO, nato il 2 giugno 1972 a Bari, è 
stata concessa la medaglia d’oro al valore dell’Esercito con la seguente 
motivazione: “Comandante di aeromobile, durante la fase di sbarco per 
l’infi ltrazione di Forze Speciali italiane e afghane, veniva bersagliato da 
violento fuoco nemico. Con coraggio, lucidissima determinazione e a 
rischio della propria vita, si accertava in prima persona che nessuno dei 
militari sbarcati rimanesse sul terreno e manovrava il proprio elicottero, 
gravemente danneggiato, consentendo l’evacuazione dei feriti a bordo. 
Magnifi ca fi gura di pilota e Uffi ciale che ha contribuito a dare lustro al 
Contingente nazionale e all’Esercito Italiano in un contesto interforze e 
multinazionale”. Shindand (Afghanistan), 5 gennaio 2014. 

 Con decreto presidenziale n. 327, datato 16 novembre 2015, al Ca-
pitano Paolo GIANGREGORIO, nato il 18 agosto 1979 a Bari, è stata 
concessa la medaglia d’argento al valore dell’Esercito con la seguente mo-
tivazione: “Pilota dell’Esercito, durante una missione per l’infi ltrazione di 
Forze Speciali italiane e afghane, veniva investito da violento fuoco nemi-
co che ne danneggiava gravemente il proprio elicottero. Con mirabile luci-
dità e sangue freddo, manteneva il controllo dell’aeromobile e, avuto con-
ferma del recupero di tutto il personale già a terra, sprezzante del pericolo, 
iniziava la manovra di decollo, consentendo con il proprio ardito operato 
l’immediata evacuazione dei feriti a bordo. Fulgido esempio di Uffi ciale 
che contribuiva al successo della missione, dando lustro alle Forze Armate 
nel contesto internazionale”. Shindand (Afghanistan), 5 gennaio 2014. 

 Con decreto presidenziale n. 328, datato 16 novembre 2015, al 
Sergente Alessio CARDUCCI, nato il 9 marzo 1977 a Viterbo, è stata 
concessa la medaglia d’oro al valore dell’Esercito con la seguente mo-
tivazione: “Sottuffi ciale tecnico operatore di bordo in missione di volo 
per l’infi ltrazione di Forze Speciali italiane e afghane, durante la fase 
di sbarco, subiva un attacco con armi portatili. Incurante dei proiettili 
che lo avevano appena lambito e di una copiosa e pericolosa perdita 

di olio idraulico che lo investiva in pieno sulla rampa, si esponeva a 
manifesto rischio della propria vita, trascinando fi sicamente all’interno 
dell’elicottero i propri commilitoni. Mirabile esempio di Sottuffi ciale 
che ha tenuto alto il prestigio del contingente nazionale e dell’Esercito.” 
Shindand (Afghanistan), 5 gennaio 2014. 

 Con decreto presidenziale n. 329, datato 16 novembre 2015, al Ca-
porale Maggiore Capo Scelto Antonio GARZIA, nato il 14 marzo 1979 
a Napoli, è stata concessa la medaglia d’argento al valore dell’Esercito 
con la seguente motivazione: “Mitragliere di bordo di elicottero da tra-
sporto, impiegato nell’operazione di infi ltrazione delle Forze Speciali 
italiane e afghane, nonostante l’aeromobile venisse bersagliato da pe-
sante fuoco nemico, con coraggio e chiaro sprezzo del pericolo, forniva 
fuoco di copertura a protezione del lato sinistro del velivolo, mantenen-
do audacemente la posizione. Esperto militare che, esponendosi con il 
proprio temerario operato a manifesto rischio della vita, assicurava il 
reimbarco del personale dispiegato sul terreno, dimostrando altissima 
professionalità, ardimento e profondo attaccamento al dovere”. Shin-
dand (Afghanistan), 5 gennaio 2014. 

 Con decreto presidenziale n. 330, datato 16 novembre 2015, al 
Primo Caporal Maggiore Simone SERNACCHIOLI, nato il 10 gennaio 
1986 a Bracciano (RM), è stata concessa la medaglia d’argento al va-
lore dell’Esercito con la seguente motivazione: “Graduato impiegato in 
qualità di mitragliere di bordo di elicottero da trasporto, durante l’infi l-
trazione di Forze Speciali italiane e afghane, sebbene investito da un in-
gente quantità di olio idraulico fuoriuscito da una tubazione danneggiata 
dai numerosi proiettili che avevano centrato l’aeromobile, con estremo 
coraggio e consapevole sprezzo del pericolo, rispondeva effi cacemente 
al fuoco, contribuendo in maniera determinante alle operazioni di reim-
barco del personale. Eccezionale esempio di militare che ha mirabil-
mente concorso a elevare l’immagine dell’Esercito Italiano nel delicato 
contesto internazionale”. Shindand (Afghanistan), 5 gennaio 2014. 

 Con decreto presidenziale n. 331, datato 16 novembre 2015, al Ca-
pitano Fabio D’ANDRIA, nato il 19 aprile 1978 a Lagonegro (PZ), è 
stata concessa la medaglia di bronzo al valore dell’Esercito con la se-
guente motivazione: “Comandante di Compagnia genio guastatori, nel 
corso di un pattugliamento congiunto con una unità dei bersaglieri, a 
seguito di una imboscata reagiva effi cacemente, coordinando il fuoco 
dei propri militari e mezzi e inibendo l’attacco diretto alle postazioni 
italiane. Con assoluto coraggio, disponeva i propri assetti sulla fronte e a 
tergo della colonna, consentendo all’intero dispositivo di riorganizzarsi 
e procedere in sicurezza all’esfi ltrazione dall’area. Fulgida fi gura di Co-
mandante che ha contribuito a dare ulteriore lustro e prestigio all’Eser-
cito Italiano”. Shindand (Afghanistan), 20 ottobre 2013. 

 Con decreto presidenziale n. 332, datato 16 novembre 2015 al Primo 
Maresciallo Luogotenente Davide MACRELLI, nato l’8 maggio 1964 a 
Rimini, è stata concessa a medaglia di bronzo al valore dell’Esercito con la 
seguente motivazione: «Sottuffi ciale del 9° Reggimento “Col Moschin”, 
alla testa di una aliquota di incursori italiani e di elementi delle Forze af-
ghane, durante la bonifi ca di alcune abitazioni di un villaggio ove alcuni 
insorti si erano arroccati per sottrarsi alla cattura, con estremo coraggio di-
rigeva un’ardita ed effi cace impresa mirata a contrastare la violenta reazio-
ne di fuoco degli ostili, contribuendo alla neutralizzazione della minaccia 
e alla cattura degli stessi. Magnifi ca fi gura di Sottuffi ciale che, con il suo 
pregevole operato, ha dato lustro alle Forze Speciali italiane nel contesto 
internazionale». Khake Safed - Farah (Afghanistan), 22 settembre 2013.   

  15A09131

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Proroga dei prodotti fi tosanitari contenenti sostanze attive 
approvate e riportate nel regolamento (UE) n. 1885/2015.    

     Nella parte A del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 è 
riportato l’elenco completo delle sostanze attive approvate o che si ri-
tengono approvate ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio relativo all’immissione sul mercato dei 
prodotti fi tosanitari, con l’indicazione del periodo di approvazione per 
ciascuna di loro. 
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 Con il regolamento (UE) n. 1885/2015 la Commissione europea, ha 
identifi cato, esattamente le sostanze attive che scadranno il 31 dicembre 
2015 e per le quali è prevista la proroga, fi no al 30 giugno 2016, del 
periodo di approvazione che si è resa necessaria per permettere agli Stati 
membri relatori, all’EFSA e alla Commissione stessa di concludere con 
il loro riesame applicando i criteri del regolamento (CE) n. 1107/2009. 

 Ciò premesso, è necessario procedere anche a livello nazionale 
con la proroga delle autorizzazioni dei prodotti fi tosanitari contenenti 
le Suddette sostanze attive per lo stesso periodo fi ssato dal regolamento 
(UE) n. 1885/2015 della Commissione europea. 

 Sono fatti salvi i prodotti fi tosanitari che contengono queste so-
stanze attive in combinazione con altre aventi date diverse di scadenza. 

 Il comunicato sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana e avrà valore dì notifi ca alle Imprese interessate, mentre 
sul portale del Ministero sarà pubblicato, unitamente al presente Comu-
nicato, l’elenco completo dei prodotti fi tosanitari oggetto di proroga.   

  15A09140

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

      Domanda di modifi ca della denominazione registrata «Ba-
yerisches Bier» ai sensi dell’articolo 53 del Regolamento 
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio 
sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimentari.    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unio-
ne europea - serie C 390 del 24 novembre 2015 a norma dell’articolo 50, 
paragrafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti agricoli e alimen-
tari, la domanda di modifi ca, presentata dalla Germania ai sensi dell’art. 53 
del Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare della denominazione registrata 
per il prodotto entrante nella categoria «Birra» - «Bayerisches Bier». 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive 
della qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione Generale 
per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica - PQAI IV, 
Via XX Settembre n. 20 - Roma, per gli operatori interessati, i quali 
potranno prenderne visione, trarne copia e formulare eventuali osserva-
zioni entro tre mesi dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta uffi ciale   
dell’Unione europea, ai sensi dell’art. 51, paragrafo 1, secondo comma 
del predetto regolamento comunitario.   

  15A09138

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Comunicato relativo al decreto 19 novembre 2015, concer-
nente approvazione delle modifi che e integrazioni delle 
condizioni di ammissibilità e delle disposizioni di caratte-
re generale per l’amministrazione del Fondo di garanzia 
per le piccole e medie imprese.    

     Con decreto ministeriale 19 novembre 2015 sono state approvate 
le modifi che e le integrazioni delle condizioni di ammissibilità e delle 
disposizioni di carattere generale per l’amministrazione del Fondo di 
garanzia per le piccole e medie imprese, di cui all’art. 2, comma 100, 
lettera   a)  , della legge 23 dicembre 1996, n. 662. 

 Ai sensi dell’art. 32 della legge n. 69/2009, il testo integrale del 
decreto è stato pubblicato nel sito internet del Ministero dello sviluppo 
economico all’indirizzo www.mise.gov.it in data 30 novembre 2015.   

  15A09165  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2015 -GU1- 286 ) Roma,  2015  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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