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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA 

E DELLE FINANZE

  DECRETO  25 novembre 2016 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certifi -
cati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a sei 
mesi («CCTeu»), con godimento 15 agosto 2016 e scadenza 
15 febbraio 2024, terza e quarta tranche.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze è autorizzato, in 
ogni anno fi nanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti fi nanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 105532 del 23 dicembre 
2015, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si defi niscono per l’anno fi nanziario 2016 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del Tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni fi nanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 

 Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele-
gato il direttore della Direzione seconda del dipartimento 
del Tesoro a fi rmare i decreti e gli atti relativi alle opera-
zioni suddette; 

 Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 237 
del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-

ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 

 Vista la circolare emanata dal Ministro dell’economia 
e delle fi nanze n. 5619 del 21 marzo 2016, riguardante la 
determinazione delle cedole di CCT e CCTeu in caso di 
tassi di interesse negativi, pubblicata nella   Gazzetta Uffi -
ciale   n. 70 del 24 marzo 2016; 

 Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 209, recante l’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno fi nanziario 2016, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, come sostituito dall’art. 2 della legge 12 otto-
bre 2016, n. 196, con cui si è stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 24 novembre 2016 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 74.180 milioni di euro 
e tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visto il proprio decreto in data 26 ottobre 2016, con il 
quale è stata disposta l’emissione delle prime due    tranche    
dei certifi cati di credito del Tesoro con tasso d’interesse 
indicizzato al tasso Euribor a sei mesi (di seguito «CC-
Teu»), con godimento 15 agosto 2016 e scadenza 15 feb-
braio 2024; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una terza    tranche    dei 
predetti certifi cati di credito del Tesoro; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, nonché 
del decreto ministeriale del 23 dicembre 2015, entrambi 
citati nelle premesse, è disposta l’emissione di una ter-
za    tranche    dei CCTeu, con godimento 15 agosto 2016 e 
scadenza 15 febbraio 2024, per un ammontare nominale 
compreso fra un importo minimo di 1.250 milioni di euro 
e un importo massimo di 2.000 milioni di euro. 

 Gli interessi sui CCTeu di cui al presente decreto sono 
corrisposti in rate semestrali posticipate al 15 febbraio e 
al 15 agosto di ogni anno. 

 Il tasso di interesse semestrale da corrispondere sui 
predetti CCTeu sarà determinato sulla base del tasso an-
nuo lordo, pari al tasso EURIBOR a sei mesi maggiorato 
dello 0,75%, e verrà calcolato contando i giorni effettivi 
del semestre di riferimento sulla base dell’anno commer-
ciale, con arrotondamento al terzo decimale. 
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 In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’interesse 
semestrale relativo alla prima cedola dei CCTeu di cui al 
presente decreto è pari a 0,287%. 

 Nel caso in cui il processo di determinazione del tasso 
di interesse semestrale sopra descritto dia luogo a valori 
negativi, la cedola corrispondente sarà posta pari a zero. 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle defi nite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto; in particola-
re, si rinvia all’art. 18 del decreto medesimo.   

  Art. 2.

     Le offerte degli operatori relative alla    tranche    di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11 del giorno 29 novembre 2016, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita-
to decreto del 6 ottobre 2016. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,25% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.

     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del-
la quarta    tranche    dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fi no alle ore 15,30 del giorno 30 novembre 2016.   

  Art. 4.

     Il regolamento dei CCTeu sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 1° dicembre 2016, al prezzo di aggiudica-
zione e con corresponsione di dietimi di interesse lordi 
per 108 giorni. A tal fi ne la Banca d’Italia provvederà ad 
inserire, in via automatica, le relative partite nel servizio 
di compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno 
di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse.   

  Art. 5.

     Il 1° dicembre 2016 la Banca d’Italia provvederà a 
versare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello 
Stato, il netto ricavo dei certifi cati assegnati al prezzo di 
aggiudicazione d’asta unitamente al rateo di interesse del-
lo 0,561% annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detti 
versamenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 4 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione, ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.

     Gli oneri per interessi relativi agli anni fi nanziari dal 
2017 al 2024, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno fi nanziario 2024, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle fi nanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2216 (unità di voto parlamentare 26.1) e 9537 (unità di 
voto parlamentare 26.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle fi nanze per l’anno 
fi nanziario 2016. 

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

 Roma, 25 novembre 2016 

 p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA   

  16A08515

    DECRETO  25 novembre 2016 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 1,25%, con godimento 1° agosto 2016 e 
scadenza 1° dicembre 2026, nona e decima tranche.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze è autorizzato, in 
ogni anno fi nanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti fi nanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 
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 Visto il decreto ministeriale n. 105532 del 23 dicembre 
2015, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si defi niscono per l’anno fi nanziario 2016 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del Tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni fi nanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 

 Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele-
gato il direttore della Direzione seconda del Dipartimento 
del Tesoro a fi rmare i decreti e gli atti relativi alle opera-
zioni suddette; 

 Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 237 
del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo-
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
ricostituzione delle componenti cedolari, della compo-
nente indicizzata all’infl azione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 

 Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 209, recante l’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno fi nanziario 2016, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, come sostituito dall’art. 2 della legge 12 otto-
bre 2016, n. 196, con cui si è stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 24 novembre 2016 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 74.180 milioni di euro 
e tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visti i propri decreti in data 26 luglio, 26 agosto, 
27 settembre e 26 ottobre 2016, con i quali è stata dispo-
sta l’emissione delle prime otto    tranche    dei buoni del Te-
soro poliennali 1,25%, avente godimento 1° agosto 2016 
e scadenza 1° dicembre 2026; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una nona    tranche    dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 
Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 
nonché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2015, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissione di 
una nona    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 1,25%, 
con godimento 1° agosto 2016 e scadenza 1° dicembre 
2026. L’emissione della predetta    tranche    viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 1.000 milioni di euro e un importo massimo di 
1.500 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dell’1,25%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 1° giugno e il 
1° dicembre di ogni anno di durata del prestito. 

 La prima cedola dei buoni emessi con il presente de-
creto, non verrà corrisposta dal momento che, alla data di 
regolamento dei titoli, sarà già scaduta. 

 Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 293 del 17 dicembre 2012, possono essere ef-
fettuate operazioni di «   coupon stripping   ». 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle defi nite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto.   

  Art. 2.

     Le offerte degli operatori relative alla    tranche    di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11 del giorno 29 novembre 2016, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita-
to decreto del 6 ottobre 2016. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,35% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.

     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione di 
cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento del-
la decima    tranche    dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fi no alle ore 15,30 del giorno 30 novembre 2016.   
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  Art. 4.

     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 1 ° dicembre 2016, al prezzo di aggiudi-
cazione. A tal fi ne la Banca d’Italia provvederà ad inse-
rire, in via automatica, le relative partite nel servizio di 
compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno 
di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse.   

  Art. 5.

     Il 1° dicembre 2016 la Banca d’Italia provvederà a ver-
sare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Sta-
to, il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudi-
cazione d’asta unitamente al rateo di interesse dell’1,25% 
annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detto 
versamento quietanza di entrata al bilancio dello Stato, 
con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 (unità 
di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo al netto 
ricavo dell’emissione.   

  Art. 6.

     Gli oneri per interessi relativi agli anni fi nanziari dal 
2017 al 2026, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno fi nanziario 2026, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle fi nanze per gli 
anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 26.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 26.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle fi nanze per l’anno 
fi nanziario 2016. 

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

 Roma, 25 novembre 2016 

  p   . Il direttore generale del Tesoro: CANNATA   

  16A08520

    DECRETO  25 novembre 2016 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni 
del Tesoro poliennali 0,35%, con godimento 3 ottobre 2016 e 
scadenza 1° novembre 2021, quinta e sesta tranche.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle dispo-
sizioni legislative e regolamentari in materia di debito 
pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze è autorizzato, in 
ogni anno fi nanziario, ad emanare decreti cornice che 
consentano al Tesoro, fra l’altro, di effettuare operazioni 
di indebitamento sul mercato interno o estero nelle forme 
di prodotti e strumenti fi nanziari a breve, medio e lungo 
termine, indicandone l’ammontare nominale, il tasso di 
interesse o i criteri per la sua determinazione, la durata, 
l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di colloca-
mento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 105532 del 23 dicembre 
2015, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decre-
to del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, ove 
si defi niscono per l’anno fi nanziario 2016 gli obiettivi, i 
limiti e le modalità cui il Dipartimento del Tesoro dovrà 
attenersi nell’effettuare le operazioni fi nanziarie di cui al 
medesimo articolo prevedendo che le operazioni stesse 
vengano disposte dal direttore generale del Tesoro o, per 
sua delega, dal direttore della Direzione seconda del Di-
partimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano es-
sere disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, 
anche in presenza di delega continuativa; 

 Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il direttore generale del Tesoro ha dele-
gato il direttore della Direzione seconda del Dipartimento 
del Tesoro a fi rmare i decreti e gli atti relativi alle opera-
zioni suddette; 

 Visto il decreto n. 85018 del 6 ottobre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 237 
del 10 ottobre 2016, con il quale sono state stabilite in 
maniera continuativa le caratteristiche e la modalità di 
emissione dei titoli di Stato a medio e lungo termine, da 
emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante disposizio-
ni in caso di ritardo nel regolamento delle operazioni di 
emissione, concambio e riacquisto di titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 
2012, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante dispo-
sizioni per le operazioni di separazione, negoziazione e 
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ricostituzione delle componenti cedolari, della compo-
nente indicizzata all’infl azione e del valore nominale di 
rimborso dei titoli di Stato; 

 Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 209, recante l’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno fi nanziario 2016, ed in particolare il terzo comma 
dell’art. 2, come sostituito dall’art. 2 della legge 12 otto-
bre 2016, n. 196, con cui si è stabilito il limite massimo di 
emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 24 novembre 2016 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 74.180 milioni di euro 
e tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare; 

 Visti i propri decreti in data 27 settembre e 26 ottobre 
2016, con i quali è stata disposta l’emissione delle prime 
quattro    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 0,35% 
con godimento 3 ottobre 2016 e scadenza 1° novembre 
2021; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una quinta    tranche    dei 
predetti buoni del Tesoro poliennali; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 nonché 
del decreto ministeriale del 23 dicembre 2015, entrambi 
citati nelle premesse, è disposta l’emissione di una quin-
ta    tranche    dei buoni del Tesoro poliennali 0,35%, aven-
te godimento 3 ottobre 2016 e scadenza 1° novembre 
2021. L’emissione della predetta    tranche    viene disposta 
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 1.250 milioni di euro e un importo massimo di 
1.750 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo dello 0,35%, 
pagabile in due semestralità posticipate, il 1° maggio ed il 
1° novembre di ogni anno di durata del prestito. 

 La prima cedola dei buoni emessi con il presente decre-
to, essendo pervenuta a scadenza, non verrà corrisposta. 

 Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decreto 
ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 293 del 17 dicembre 2012, possono essere ef-
fettuate operazioni di «   coupon stripping   ». 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle defi nite nel decreto n. 85018 del 
6 ottobre 2016, citato nelle premesse, che qui si intende 
interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto non 
espressamente disposto dal presente decreto.   

  Art. 2.
     Le offerte degli operatori relative alla    tranche    di cui 

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro 
le ore 11 del giorno 29 novembre 2016, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 del cita-
to decreto del 6 ottobre 2016. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 del 
citato decreto del 6 ottobre 2016, verrà corrisposta nella 
misura dello 0,25% del capitale nominale sottoscritto.   

  Art. 3.
     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione 

di cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamento 
della sesta    tranche    dei titoli stessi, con l’osservanza delle 
modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 del citato 
decreto del 6 ottobre 2016. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al collocamento 
supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fi no alle ore 15,30 del giorno 30 novembre 2016.   

  Art. 4.
     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-

locamento supplementare sarà effettuato dagli operatori 
assegnatari il 1° dicembre 2016, al prezzo di aggiudica-
zione e con corresponsione di dietimi di interesse lordi 
per trenta giorni. A tal fi ne la Banca d’Italia provvederà 
ad inserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione con valuta pari al 
giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni 
del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle 
premesse.   

  Art. 5.
     Il 1° dicembre 2016 la Banca d’Italia provvederà a 

versare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello 
Stato, il netto ricavo dei buoni assegnati al prezzo di ag-
giudicazione d’asta unitamente al rateo di interesse dello 
0,35% annuo lordo, dovuto allo Stato. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detti 
versamenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello 
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3 
(unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo relativo 
al netto ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 
(unità di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai 
dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi agli anni fi nanziari dal 

2017 al 2021, nonché l’onere per il rimborso del capitale 
relativo all’anno fi nanziario 2021, faranno carico ai ca-
pitoli che verranno iscritti nello stato di previsione della 
spesa del Ministero dell’economia e delle fi nanze per gli 
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anni stessi e corrispondenti, rispettivamente, ai capitoli 
2214 (unità di voto parlamentare 26.1) e 9502 (unità di 
voto parlamentare 26.2) dello stato di previsione per l’an-
no in corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scritturato dalle 
Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e farà 
carico al capitolo 2247 (unità di voto parlamentare 26.1; 
codice gestionale 109) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle fi nanze per l’anno 
fi nanziario 2016. 

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

 Roma, 25 novembre 2016 

  p.    Il direttore generale del Tesoro: CANNATA   

  16A08521

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  7 ottobre 2016 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio, secondo  
procedura di riconoscimento reciproco, del prodotto fi to-
sanitario «Priam Top», contenente la sostanza attiva Tebu-
conazolo, rilasciata ai sensi dell’articolo 40 del regolamento 
(CE) n. 1107/2009.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI 

ALIMENTI E LA NUTRIZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e 
che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché i successivi regolamenti che modifi cano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed 
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle 
competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visti il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il 
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la 
nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamen-
te l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per 
la nutrizione e la sanità animale e la composizione della 
Sezione consultiva dei fi tosanitari; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi”»; 
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 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 
2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura 
delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione 
del regolamento (CE) 1107/2009; 

 Vista la domanda presentata in data 20 novembre 2015 
dall’impresa Helm AG, con sede legale in Nordkanal-
strasse, 28 D-20097 Amburgo (Germania), fi nalizzata 
al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fi tosanitario 
Priam Top, a base della sostanza attiva Tebuconazolo, se-
condo la procedura del riconoscimento reciproco prevista 
dall’art. 40 del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 
della Commissione del 25 maggio 2011 recante disposi-
zioni di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
l’elenco delle sostanze attive approvate, tra cui tebucona-
zolo, fi no al 31 agosto 2019; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 921/2014 del-
la Commissione del 25 agosto 2014, recante modifi ca del 
regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto 
riguarda le condizioni di approvazione della sostanza at-
tiva Tebuconazolo; 

 Considerato che la documentazione presentata dall’im-
presa per il rilascio di detta autorizzazione, già registrata 
per lo stesso uso e con pratiche agricole comparabili in un 
altro Stato membro Francia, è stata esaminata dall’Istituto 
convenzionato Università di Milano; 

 Vista la nota in data 23 maggio 2016 con la quale è 
stato richiesto all’Impresa medesima di inviare dati ag-
giuntivi, ritenuti pregiudizievoli per il prosieguo dell’  iter   
di registrazione, in considerazione della presenza nella 
formulazione di una sostanza candidata alla sostituzione, 
al fi ne di procedere alla valutazione comparativa, come 
previsto dall’art. 50 del reg. (CE) 1107/2009; 

 Vista la nota del 25 maggio 2016 con la quale l’impresa 
medesima ha inoltrato all’Istituto valutatore la documen-
tazione richiesta; 

 Considerato che l’Istituto ha concluso positivamente la 
valutazione comparativa, adottando le necessarie restri-
zioni, nei tempi stabiliti dal citato art. 50 del reg. (CE) 
n. 1107/2009; 

 Sentita la Sezione consultiva per i fi tosanitari di cui al 
decreto ministeriale 30 marzo 2016; 

 Vista la nota in data 23 giugno 2016 con la quale è stato 
richiesto all’Impresa di inviare la pertinente documenta-
zione necessaria a completare il suddetto   iter   autorizzati-
vo e ulteriori dati tecnico-scientifi ci da presentarsi entro 
18 mesi dalla data del presente decreto, nonché la modi-
fi ca dell’autorizzazione che entrerà in vigore nei termini 
previsti e sopra citati; 

 Vista la nota pervenuta in data 14 luglio 2016 da cui 
risulta che la suddetta Impresa ha ottemperato a quanto 
richiesto dall’Uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto fi tosanitario Trian 
Top fi no al 31 agosto 2019, data di scadenza dell’appro-
vazione della sostanza attiva Tebuconazolo, come ripor-
tato nel reg. (UE) n. 540/2011; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato 
decreto ministeriale 28 settembre 2012; 

  Decreta:  

 L’impresa Helm AG, con sede legale in Nordkanal-
strasse, 28 D-20097 Amburgo (Germania), è autorizzata, 
fi no al 31 agosto 2019, ad immettere in commercio il pro-
dotto fi tosanitario PRIAM TOP, a base della sostanza at-
tiva Tebuconazolo, con la composizione e alle condizioni 
indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 Il prodotto fi tosanitario è autorizzato secondo la pro-
cedura del riconoscimento reciproco, di cui all’art. 40 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, il prodotto di riferimen-
to è autorizzato per lo stesso uso e con pratiche agricole 
comparabili in un altro Stato membro Francia. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, in conformità a provvedimenti co-
munitari e ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza 
attiva componente. 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte per l’im-
piego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Agropak in Spolka Jawna - ul. Darwina Id, 43-603 
Jaworzno - Polonia;  

  Schirm GmbH in Geschwister Scholl Str. 127, 
D-39218 Schonebeck, Germania.  

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 
1-5-10-120-220. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al 
n. 16540. 

 È approvato quale parte integrante del presente decreto 
l’allegato fac-simile dell’etichetta con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 

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

 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione «Banca Dati» dell’area dedicata ai prodotti 
fi tosanitari del portale www.salute.gov.it 

 Roma, 7 ottobre 2016 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  7 ottobre 2016 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di riconoscimento reciproco, del prodotto fi tosanita-
rio «U 46 Combi Duo», contenente le sostanze attive 2,4D e MCPA, rilasciata ai sensi dell’articolo 40 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009.    

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

E LA NUTRIZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modifi cano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifi che; 

 Visti il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fi tosanitari; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10, recante «Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi -
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari», ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «At-
tuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile 
dei pesticidi»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 
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 Vista la domanda presentata in data 29 gennaio 2016 dall’impresa Nufarm Italia S.r.l., con sede legale in Milano 
- Viale Luigi Majno, 17/A, fi nalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fi tosanitario «U 46 Combi Duo», a 
base delle sostanze attive 2,4D e MCPA, secondo la procedura del riconoscimento reciproco prevista dall’art. 40 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 762/2013 della Commissione del 7 agosto 2013, recante deroga al 
regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda la data di scadenza dell’approvazione di alcune so-
stanze attive tra cui MCPA fi no al 31 ottobre 2017; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2033/2015 della Commissione del 13 novembre 2015, recante il rinnovo 
dell’approvazione della sostanza 2,4-D in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e 
del Consiglio relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che modifi ca l’allegato del regolamento di 
esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione, fi no al 31 dicembre 2030; 

 Considerato che l’impresa dovrà presentare un’istanza per adeguare il prodotto in questione alle nuove condizio-
ni per la sostanza attiva 2,4 D secondo le modalità previste dall’art. 43 del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Considerato che la documentazione presentata dall’impresa per il rilascio di detta autorizzazione, già registrata 
per lo stesso uso e con pratiche agricole comparabili in un altro Stato membro Spagna, è stata esaminata e valutata 
positivamente da parte dell’istituto convenzionato Università di Milano; 

 Sentita la sezione consultiva per i fi tosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016; 
 Vista la nota in data 31 agosto 2016 con la quale è stato richiesto all’impresa di inviare la pertinente documenta-

zione necessaria a completare il suddetto   iter   autorizzativo; 
 Vista la nota pervenuta in data 5 settembre 2016 da cui risulta che la suddetta impresa ha ottemperato a quanto 

richiesto dall’uffi cio; 
 Ritenuto di autorizzare il prodotto fi tosanitario fi no al 31 dicembre 2030, data di scadenza del rinnovo dell’appro-

vazione della sostanza attiva 2,4-D, come riportato nel regolamento (UE) n. 2033/2015; 
 Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 

  Decreta:  

 L’impresa Nufarm Italia S.r.l., con sede legale in Milano - Viale Luigi Majno, 17/A, è autorizzata, fi no al 31 di-
cembre 2030, ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario U 46 COMBI DUO, a base delle sostanze attive 
2,4D e MCPA, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 Il prodotto fi tosanitario è autorizzato secondo la procedura del riconoscimento reciproco, di cui all’art. 40 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, il prodotto di riferimento è autorizzato per lo stesso uso e con pratiche agricole com-
parabili in un altro Stato membro Spagna. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva 
componente. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera Nufarm GmbH& 
Co KG - St. Peter Strasse, 25 - Linz (Austria). 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-5-10. 
 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 16577. 
 È approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell’etichetta con la quale il prodotto 

deve essere posto in commercio. 
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 

interessata. 
 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata ai Prodotti 

Fitosanitari del portale www.salute.gov.it 

 Roma, 7 ottobre 2016 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  14 novembre 2016 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio, secondo procedura di riconoscimento reciproco, del prodotto fi tosani-
tario «Sencor 600 SC», contenente la sostanza attiva metribuzin, rilasciata ai sensi dell’articolo 40 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009.    

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

E LA NUTRIZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modifi cano gli Allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le diretti-
ve 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del Capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in 
particolare gli articoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e successive modifi che; 

 Visti il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli 
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo 
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale, concernenti rispettivamente 
l’istituzione e l’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanità animale e la composizione della Sezione 
consultiva dei fi tosanitari; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in particolare l’art. 10, recante «Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi -
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014, recante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari», ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «At-
tuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile 
dei pesticidi»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011, recante disposi-
zioni di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
l’elenco delle sostanze attive approvate, tra cui metribuzin, fi no al 30 settembre 2017; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2015/404 della Commissione dell’11 marzo 2015, recante deroga 
al regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda la data di scadenza dell’approvazione di alcune 
sostanze attive tra cui metribuzin fi no al 31 luglio 2018; 



—  14  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2867-12-2016

 Vista la domanda presentata in data 24 dicembre 2015 dall’impresa Bayer CropScience S.r.l., con sede legale 
in Milano - Viale Certosa, 130, fi nalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fi tosanitario «Sencor 600 SC» 
a base della sostanza attiva metribuzin, secondo la procedura del riconoscimento reciproco prevista dall’art. 40 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Considerato che la documentazione presentata dall’impresa medesima per il rilascio di detta autorizzazione, già 
registrata per lo stesso uso e con pratiche agricole comparabili in un altro Stato membro Grecia, è stata esaminata e 
valutata positivamente da parte dell’istituto convenzionato quale l’Università degli studi di Milano; 

 Sentita la Sezione consultiva per i fi tosanitari di cui al decreto ministeriale 30 marzo 2016; 
 Viste le note del 31 agosto e 17 ottobre 2016 con le quali è stato richiesto all’impresa di inviare la pertinente 

documentazione necessaria a completare il suddetto   iter   autorizzativo; 
 Viste le note pervenute in data 8 settembre e 21 ottobre 2016 da cui risulta che la suddetta impresa ha ottempe-

rato a quanto richiesto dall’uffi cio che ha investito l’istituto valutatore per rivedere, alcune controdeduzioni formulate 
dall’impresa stessa; 

 Considerato che il suddetto istituto ha accettato le controdeduzioni formulate dall’impresa e ha di conseguenza 
rivisto le condizioni d’impiego del prodotto in questione; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto fi tosanitario fi no al 31 luglio 2018, data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva metribuzin; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato decreto ministeriale 28 settembre 2012; 

  Decreta:  

 L’impresa Bayer CropScience S.r.l., con sede legale in Milano - Viale Certosa, 130, è autorizzata fi no al 31 luglio 
2018, ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario SENCOR 600 SC, a base della sostanza attiva metribuzin, 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 Il prodotto fi tosanitario è autorizzato secondo la procedura del riconoscimento reciproco, di cui all’art. 40 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009, il prodotto di riferimento è autorizzato per lo stesso uso e con pratiche agricole com-
parabili in un altro Stato membro Grecia. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva 
componente. 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese:  
  Bayer S.A.S. - Villefranche - Francia;  
  Bayer CropScience AG - Industriepark Hoechst - Francoforte - Germania;  
  Bayer S.A.S. - Marle sur Serre - Francia;  
  Bayer CropScience LP - Kansas City - USA;  
  Arysta Lifesciences S.A.S. - Nogueres - Francia;  
  Phyteurop S.A. - Montreuil-Bellay - Francia;  
  Imperial Chemical Logistics GmbH - Wolfenbüttel - Germania;  
  Schirm GmbH - Schönebeck (Elbe) - Germania;  
  Cheminova Deutschland GmbH & Co.KG - Stade - Germania.  

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da: 250-500 ml; 1 - 5 - 10 - 15 - 20 L. 
 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 16570. 
 È approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell’etichetta con la quale il prodotto 

deve essere posto in commercio. 
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 

interessata. 
 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata ai Prodotti 

Fitosanitari del portale www.salute.gov.it 

 Roma, 14 novembre 2016 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    
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    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  14 ottobre 2016 .

      Aggiornamento delle modalità del pagamento e dell’am-
montare del diritto dovuto dalle imprese per l’istruttoria, le 
verifi che, i controlli e le procedure di rilascio della licenza 
ferroviaria.    

     IL MINISTRO
DELLE INFRASTRUTTURE E DEI TRASPORTI 

 DI CONCERTO CON 

 IL MINISTRO
DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE 

 Vista la direttiva del Parlamento europeo e del Con-
siglio 2012/34/CE, del 21 novembre 2012 che istituisce 
uno spazio ferroviario europeo unico; 

 Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante: 
«Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla for-
mazione e all’attuazione della normativa e delle politiche 
dell’Unione europea»; 

 Vista la legge di delegazione europea 6 agosto 2013, 
n. 96; 

 Visti gli articoli 1 e 2 della legge 4 giugno 2010, n. 96, 
recante disposizioni per l’adempimento di obblighi deri-
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
- legge comunitaria 2009; 

 Visto il decreto legislativo 15 luglio 2015, n. 112, re-
cante attuazione della direttiva 2012/34/UE, che istituisce 
uno spazio ferroviario europeo unico (Rifusione); 

 Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei 
trasporti, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze, del 8 luglio 2005, con il quale è stato determinato 
il contributo a titolo di rimborso dei costi amministrativi 
sostenuti per l’istruttoria e per il rilascio della licenza di 
impresa ferroviaria, e che ne prevede, tra l’altro, la revi-
sione biennale; 

 Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei 
trasporti, di concerto con il Ministro dell’economia e del-
le fi nanze del 28 maggio 2009, n. 481 di rideterminazione 
dell’ammontare del diritto dovuto dalle imprese richie-
denti la licenza ferroviaria ai sensi dell’art. 7, comma 6 
del decreto legislativo 8 luglio 2003, n 188; 

 Visto il Regolamento di esecuzione (UE) 2015/171 del 
4 febbraio 2015, di cui all’art. 17, paragrafo 5, della diret-
tiva 2012/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, 
che fi ssa nel limite massimo di 5 mila euro i diritti di li-
cenza che possono essere richiesti ad una impresa ferro-
viaria che richiede il rilascio della licenza, senza la neces-
sità di determinare, volta per volta, il computo delle ore 
di lavoro impiegate per l’espletamento della procedura; 

 Atteso che la modalità di richiesta del contributo per 
importi superiori a 5 mila euro comporterebbe l’adozione 
di sistemi di rilevazione particolarmente complessi; 

 Ritenuto di dover pertanto rideterminare la misura del 
contributo, attualmente previsto in 5.980 euro dal decreto 
ministeriale, per adeguarla al tetto massimo stabilito dal 
citato Regolamento (UE) 2015/171 del 4 febbraio 2015; 

 Considerato che la riduzione dell’importo attualmente 
previsto può essere assorbito mediante un effi cientamen-
to delle procedure preposte al rilascio della licenza anche 
attraverso la consultazione telematica delle banche dati 
della Pubblica Amministrazione; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Determinazione del diritto dovuto dalle
imprese richiedenti la licenza ferroviaria    

     1. Il presente decreto stabilisce, ai sensi dell’art. 7, 
comma 7, del decreto legislativo 15 luglio 2015, n 112, 
l’aggiornamento delle modalità del pagamento e dell’am-
montare del diritto di cui al decreto ministeriale 28 mag-
gio 2009, n. 481, sulla base delle disposizioni contenute 
nel Regolamento di esecuzione (UE) 2015/171 del 4 feb-
braio 2015, di cui all’art. 17, paragrafo 5 della direttiva 
2012/34/UE. 

  2. La somma che le imprese sono tenute a versare, se-
condo le modalità di cui all’art. 2 del presente decreto, è 
determinata nella misura di :  

   a)   5.000,00 euro per l’istruttoria fi nalizzata al rila-
scio della licenza ai sensi dell’art. 7, comma 7, del citato 
decreto legislativo n. 112 del 2015; 

   b)   5.000,00 euro per l’istruttoria relativa ad ogni rie-
same quinquennale della posizione dell’impresa già tito-
lare di licenza, ai sensi dell’art. 9, comma 3 del decreto 
legislativo n. 112 del 2015; 

   c)   2.500,00 euro per la conferma o la revisione della 
licenza, ai sensi dell’art. 9, commi 11 e 13 del citato de-
creto legislativo n. 112 del 2015.   

  Art. 2.

      Modalità di versamento    

     1. Il pagamento degli importi dovuti per le attività di 
cui all’art. 1 è effettuato mediante versamento alla com-
petente sezione della Tesoreria provinciale dello Stato. 

  2. Nella causale di versamento sono indicati:  
   a)   i riferimenti normativi di cui all’art. 1 del presente 

decreto; 
   b)   il nome dell’impresa che effettua la prestazione; 
   c)   l’imputazione della somma al capitolo di entrata 

3570 - capo XV – art. 2- del bilancio di previsione dello 
Stato. 

 3. I proventi derivanti dalle attività di cui all’art. 1 del 
presente decreto sono versati al capitolo d’entrata n. 3570 
- capo XV – art. 2 - del bilancio di previsione dello Stato 
(entrate eventuali e diverse concernenti il Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti – stato di previsione dell’en-
trata – tabella 01).   
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  Art. 3.
      Aggiornamento dell’importo    

     1. La somma dovuta dalle imprese per l’istruttoria fi na-
lizzata al rilascio della licenza, al riesame della posizione 
dell’impresa, alla conferma o alla revisione della licenza 
di cui all’art. 1, comma 2, lettere   a)  ,   b)   e   c)   è aggiornata 
con decreto del Ministro delle infrastrutture e dei traspor-
ti, di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nan-
ze, in conformità ad eventuali atti modifi cativi del regola-
mento di esecuzione (UE) 2015/171 del 4 febbraio 2015.   

  Art. 4.
      Abrogazioni ed entrata in vigore     

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione. 

 2. A decorrere dalla data di entrata in vigore del pre-
sente decreto, è abrogato il decreto interministeriale del 
28 maggio 2009, n. 481. 

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

 Roma, 14 ottobre 2016 

  Il Ministro delle infrastrut-
ture e dei trasporti

     DELRIO   
  Il Ministro dell’economia e 

delle finanze
    PADOAN        

  Registrato alla Corte dei conti il 10 novembre 2016
Uffi cio controllo atti Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e 
del Ministero dell’ambiente, della tutela del territorio e del mare, 
foglio n. 3700

  16A08478

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  4 novembre 2016 .
      Autorizzazione al laboratorio Centro analisi biochimiche 

S.a.s. del dottor Carmine Ventre, in Rizziconi, al rilascio dei 
certifi cati di analisi nel settore vitivinicolo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ 

AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA  

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le 
pratiche enologiche e le relative restrizioni e in particola-
re l’art. 15 che prevede per il controllo delle disposizioni 
e dei limiti stabiliti dalla normativa comunitaria per la 
produzione dei prodotti vitivinicoli l’utilizzo di metodi di 

analisi descritti nella Raccolta dei metodi internazionali 
d’analisi dei vini e dei mosti dell’OIV; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare l’art. 80, 
dove è previsto che la commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui 
all’art. 75, paragrafo 5, lettera   d)  , per i prodotti elencati 
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano 
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV), 
a meno che tali metodi siano ineffi caci o inadeguati per 
conseguire l’obiettivo perseguito dall’Unione; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’ado-
zione di tali metodi di esecuzione, i metodi e le regole 
da utilizzare sono quelli autorizzati dagli Stati membri 
interessati; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi -
ciali nel settore vitivinicolo; 

 Vista la richiesta presentata in data 3 novembre 2016 
dal laboratorio Centro analisi biochimiche S.a.s. del Dot-
tor Carmine Ventre, ubicato in Rizziconi (Reggio Cala-
bria), Via Pitagora n. 4, volta ad ottenere l’autorizzazione 
al rilascio dei certifi cati di analisi nel settore vitivinicolo, 
limitatamente alle prove elencate in allegato al presente 
decreto; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 21 settembre 2016 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
– European Cooperation for Accreditation; 

 Considerato che le prove indicate nell’elenco allegato 
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA – L’Ente Italiano di Accreditamento è stato de-
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer-
nenti il rilascio dell’autorizzazione in argomento; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il laboratorio Centro analisi biochimiche S.a.s. del 
Dottor Carmine Ventre, ubicato in Rizziconi (Reggio Ca-
labria), Via Pitagora n. 4, è autorizzato al rilascio dei cer-
tifi cati di analisi nel settore vitivinicolo limitatamente alle 
prove elencate in allegato al presente decreto.   
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  Art. 2.

     Il responsabile del laboratorio è il dott. Carmine Do-
menico Ventre.   

  Art. 3.

     L’autorizzazione ha validità fi no al 5 ottobre 2020 data 
di scadenza dell’accreditamento. 

     

  Art. 4.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Centro analisi biochimiche S.a.s. del Dot-
tor Carmine Ventre, perda l’accreditamento relativamen-
te alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e 
del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni 
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da 
ACCREDIA - L’Ente Italiano di Accreditamento desi-
gnato con decreto 22 dicembre 2009 quale unico organi-
smo a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del 
mercato.   

  Art. 5.

     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamen-
ti sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubi-
cazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’im-
piego del personale ed ogni altra modifi ca concernente 
le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certifi cati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verifi care 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

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

 Roma, 4 novembre 2016 

 Il direttore generale: ABATE   

  

  ALLEGATO    

  Denominazione della prova   Norma/metodo 
 pH   OIV MA-AS313-15 R 2011 

     

  16A08421

    DECRETO  9 novembre 2016 .

      Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio Chimia S.r.l., 
in Bitonto, al rilascio dei certifi cati di analisi nel settore olei-
colo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ 

AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA  

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi 
di qualità dei prodotti agricoli e alimentari, e in particola-
re l’art. 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006; 

 Visto l’art. 16, comma 1 del predetto regolamento 
(UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi fi guranti 
nel registro di cui all’art. 7, paragrafo 6 del regolamento 
(CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel regi-
stro di cui all’art. 11 del sopra citato regolamento (UE) 
n. 1151/2012; 

 Visti i regolamenti (CE) con i quali, sono state regi-
strate le D.O.P. e la I.G.P. per gli oli di oliva vergini ed 
extravergini italiani; 

 Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergi-
ni a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denomi-
nazione registrata, devono possedere le caratteristiche 
chimico-fi siche stabilite per ciascuna denominazione, nei 
relativi disciplinari di produzione approvati dai compe-
tenti Organi; 

 Considerato che tali caratteristiche chimico-fi siche de-
gli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di 
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati; 

 Visto il decreto 11 marzo 2013, pubblicato nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana - Serie generale - 
n. 71 del 25 marzo 2013 con il quale il laboratorio Chimia 
S.r.l., ubicato in Bitonto (Bari), S.P. 231 Km 5+200 – Par-
co commerciale Barese, è stato autorizzato al rilascio dei 
certifi cati di analisi nel settore oleicolo; 

 Vista la domanda di rinnovo dell’autorizzazione pre-
sentata dal laboratorio sopra indicato in data 21 ottobre 
2016; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottem-
perato alle prescrizioni indicate al punto   c)   della predetta 
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto 
in data 21 settembre 2016 l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del 
suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni della 
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un orga-
nismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 
ed accreditato in ambito EA – European Cooperation for 
Accreditation; 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA - L’Ente Italiano di Accreditamento è stato de-
signato quale unico organismo italiano a svolgere attività 
di accreditamento e vigilanza del mercato; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concer-
nenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     Il laboratorio Chimia S.r.l., ubicato in Bitonto (Bari), S.P. 231 Km 5+200 – Parco commerciale Barese, è auto-

rizzato al rilascio dei certifi cati di analisi nel settore oleicolo limitatamente alle prove elencate in allegato al presente 
decreto.   

  Art. 2.
     L’autorizzazione ha validità fi no al 12 novembre 2020 data di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.
     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora il laboratorio Chimia S.r.l., perda l’accreditamento relati-

vamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni 
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da ACCREDIA - L’Ente Italiano di Accreditamento designato 
con decreto 22 dicembre 2009 quale unico organismo a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del mercato.   

  Art. 4.
     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 

sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impiego del 
personale ed ogni altra modifi ca concernente le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione dell’autorizzazione. 
 3. Sui certifi cati di analisi rilasciati e su ogni tipo di comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è neces-

sario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda solo le prove di analisi autorizzate. 
 4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verifi care la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-

da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 
 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 9 novembre 2016 

 Il direttore generale: ABATE   
  

  ALLEGATO    

  Denominazione della prova   Norma / metodo 
 Azinphos-ethyl; Azinphos-methyl; Bromophos-ethyl; Bromophos-methyl; Chlorpyrifos; Chlor-

pyrifos-methyl; Diazinon; Dimethoate; Disulfoton; Ethion; Ethoprophos; Etrimfos; Fenami-
phos; Fenitrothion; Fenthion; Fonofos; Heptenophos; Jodfenphos;Monocrotophos; Parathion; 
Parathion-methyl; Phorate; Phosalone; Phosmet; Phosphamidon; Pirimiphos-ethyl; Pirimiphos-
methyl; Profenofos; Pyridaphenthion; Quinalphos; Sulfotep; Terbufos;Tetrachlorvinphos; 
thionazin; Bifenthrin; Carbofuran; Procymidone; Prometryn; Propazine; Simazine; Tefluthrin; 
Terbumeton; Terbutilazina; Aldicarb-sulfone; Ametryn; Atrazine; Carbaryl; Cyanazine; Dioxa-
carb; Ethiofencarb; Methiocarb; Oxyfluorfen; Prometon; Propoxur; Simetryn; Terbutryn; 

 UNI EN 15662:2009 

 Acidità  Reg. CEE 2568/1991 allegato II – Reg. 
CE 702/2007 

 Analisi spettrofotometrica nell’ultravioletto  Reg. CEE 2568/1991 allegato IX + 
Reg. UE 1833/2015 allegato III 

 Composizione sterolica - Sterols composition 
 Reg. CEE 2568/1991 allegato V + Reg. 
UE 1348/2013 allegato IV + Reg. UE 
1833/2015 allegato II 

 Contenuto delle cere - Content of Waxes, Contenuto di etil esteri degli acidi grassi - Content of 
Fatty Acid Ethil Ester 

 Reg. CEE 2568/1991 allegato XX 
+ Reg. UE 61/2011 allegato II + 
COI/T.20/Doc. no 28/Rev. 1 2010 

  Contenuto di etil esteri degli acidi grassi - Content of Fatty Acid Ethil Ester 
 Reg. CEE 2568/1991 allegato XX 
+ Reg. UE 61/2011 allegato II + 
COI/T.20/Doc. no 28/Rev. 1 2010 

  Numero di Perossidi  Reg. CEE 2568/1991 allegato III 

  Contenuto di Stigmasta 3,5 diene - Stigmastadienes 3,5  Reg. CEE 2568/1991 allegato XVII + 
Reg. CE 656/1995 

     

  16A08422  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Omeprazolo Sandoz 
GMBH».    

      Estratto determina AMM/PPA n. 1919/2016 del 18 novembre 2016  

  L’autorizzazione della specialità medicinale OMEPRAZOLO 
SANDOZ GMBH è confermata dalla data del rinnovo europeo, 11 ago-
sto 2010 con validità illimitata. Modifi che del riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto e conseguenti modifi che del foglio illustrativo e delle 
etichette relativamente al medicinale «Omeprazolo Sandoz Gmbh», nel-
le seguenti forme e confezioni:  

  A.I.C. n. 038341018 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in blister al/al;  

  A.I.C. n. 038341020 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in blister al/al;  

  A.I.C. n. 038341032 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in blister al/al;  

  A.I.C. n. 038341044 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 
capsule in contenitore hdpe;  

  A.I.C. n. 038341057 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in contenitore hdpe;  

  A.I.C. n. 038341069 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in contenitore hdpe;  

  A.I.C. n. 038341071 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in contenitore hdpe;  

  A.I.C. n. 038341083 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in contenitore hdpe.  

 Procedure UK/H/1024/001-002/R/001 e 
UK/H/1024/001-002/1B/54/G. 

 Titolare A.I.C.: Sandoz Gmbh. 

  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’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  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 illustrati-
vo 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 A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta 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.   

  16A08485

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

      Estratto determina AMM/PPA n. 1920/2016 del 18 novembre 2016  

 Autorizzazione dei grouping di variazioni relativamente ai medici-
nali AULIN e MESULID. 

  Sono autorizzati i seguenti grouping di variazioni:  
 B.II.d).1.e;) B.II.d).1.e); B.II.e).1.a).1 
 Allargamento del limite della specifi ca durezza al termine del 

periodo di validità: da 4-16 Kp a ≥ 2.5-16 Kp; 
 Allargamento del limite della specifi ca Loss on Drying al termi-

ne del periodo di validità: da ≤ 3.5% a ≤ 4.5%; 
  relativamente alle specialità medicinali citate, nelle confezioni sottoe-
lencate, autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di mutuo riconoscimento:  

 A.I.C. n. 025940166 – «100 mg compresse» 6 compresse; 
 A.I.C. n. 025940178 – «100 mg compresse» 9 compresse; 
 A.I.C. n. 025940180 – «100 mg compresse» 10 compresse; 
 A.I.C. n. 025940192 – «100 mg compresse» 15 compresse; 
 A.I.C. n. 025940204 – «100 mg compresse» 20 compresse; 
 A.I.C. n. 025940026 – «100 mg compresse» 30 compresse; 
 A.I.C. n. 025971173 – «100 mg compresse» 6 compresse; 
 A.I.C. n. 025971185 – «100 mg compresse» 9 compresse; 
 A.I.C. n. 025971197 – «100 mg compresse» 10 compresse; 
 A.I.C. n. 025971209 – «100 mg compresse» 15 compresse; 
 A.I.C. n. 025971211 – «100 mg compresse» 20 compresse; 
 A.I.C. n. 025971021 – «100 mg compresse» 30 compresse. 
 Procedure: IT/H/0151/001/II/028/G e IT/H/0150/001/II/024/G. 
 Titolare A.I.C.: Helsinn Birex Pharmaceuticals LTD 

  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.   

  16A08486

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

      Estratto determina PPA n. 1921/2016 del 18 novembre 2016  

 Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale 
FLUARIX. 

 È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del Risk Ma-
nagement Plan, versione 4.0 relativamente alla specialità medicinale ed 
alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a se-
guito di procedura di mutuo riconoscimento. 

 Procedura: DE/H/0124/001/II/113. 
 Titolare A.I.C.: Glaxosmithkline 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 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 
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 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.   

  16A08487

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

      Estratto determina AMM/PPA n. 1922 /2016 del 18 novembre 2016  

 È autorizzata la seguente variazione: C.I.2   b)    Modifi ca degli stam-
pati per allineamento al prodotto di riferimento, relativamente al medi-
cinale «AMISULPRIDE MYLAN», nelle seguenti forme e confezioni:  

  A.I.C. n. 043003019 - «50 mg compresse» 12 compresse in bli-
ster pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003021 - «50 mg compresse» 20 compresse in bli-
ster pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003033 - «50 mg compresse» 30 compresse in bli-
ster pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003045 - «50 mg compresse» 50 compresse in bli-
ster pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003058 - «50 mg compresse» 60 compresse in bli-
ster pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003060 - «50 mg compresse» 90 compresse in bli-
ster pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003072 - «50 mg compresse» 100 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003084 - «200 mg compresse» 20 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003096 - «200 mg compresse» 30 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003108 - «200 mg compresse» 50 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003110 - «200 mg compresse» 60 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003122 - «200 mg compresse» 60 × 1 compresse 
in blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003134 - «200 mg compresse» 90 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003146 - «200 mg compresse» 100 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003159 - «200 mg compresse» 120 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003161 - «200 mg compresse» 150 compresse in 
blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003209 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 20 
compresse in blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003211 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 30 
compresse in blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003223 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 30 
× 1 compresse in blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003235 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 50 
compresse in blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003247 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 60 
compresse in blister pvc/al;  

  A.I.C. n. 043003250 - «400 mg compresse rivestite con fi lm» 90 
compresse in blister pvc/al  

  A.I.C. n. 043003262 - “400 mg compresse rivestite con fi lm» 
100 compresse in blister pvc/al.  

 Procedura SK/H/0150/001;003-004/II/004. 
 Titolare A.I.C.: Mylan 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’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  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 illustrati-
vo 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.   

  16A08488

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 1939/2016 del 22 novembre 2016  

  È autorizzata la seguente variazione: modifi ca del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e dei corrispondenti paragrafi  del foglio illu-
strativo e delle etichette per allinearli al Company Core Data Sheet, re-
lativamente al medicinale TARGIN, nelle seguenti forme e confezioni:  

  A.I.C. n. 039586019 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586021 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586033 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586045 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586058 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586060 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586072 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586084 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586096 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586108 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586110 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione 
ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586122 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586134 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586146 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586159 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586161 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586173 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 50 compresse in blister PVC/AL;  
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  A.I.C. n. 039586185 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586197 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586209 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586211 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586223 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586235 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586247 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586250 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586262 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586274 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586286 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586298 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586300 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586312 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586324 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586336 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione 
ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586348 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586351 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586363 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586375 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586387 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586399 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586401 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586413 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586425 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586437 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586449 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione 
ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586452 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586464 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586476 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586488 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586490 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586502 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586514 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586526 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586538 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586540 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586553 - «2,5 mg/1,25 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione 
ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586565 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586577 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586589 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586591 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586603 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586615 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586627 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586639 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586641 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586654 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586666 - «15 mg/7,5 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione 
ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586678 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586680 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586692 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586704 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586716 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586728 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586730 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586742 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586755 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586767 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586779 - «30 mg/15 mg compresse a rilascio 
prolungato» 100 (10×10) compresse in blister PVC/AL confezione 
ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586781 - «5 mg/2,5 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 Compresse In Flacone Hdpe  

  A.I.C. n. 039586793 - «10 mg/5 mg compresse a rilascio prolun-
gato» 100 Compresse In Flacone Hdpe  

  A.I.C. n. 039586805 - «20 mg/10 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 Compresse In Flacone Hdpe  

  A.I.C. n. 039586817 - «40 mg/20 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 Compresse In Flacone Hdpe  

  A.I.C. n. 039586829 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586831 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  
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  A.I.C. n. 039586843 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586856 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586868 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586870 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586882 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 56 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586894 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 60 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586906 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 98 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586918 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586920 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10×10 compresse in blister PVC/AL confezione ospedaliera;  

  A.I.C. n. 039586932 - «60 mg/30 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 100 Compresse In Flacone Hdpe  

  A.I.C. n. 039586944 - «80 mg/40 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 10 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586957 - «80 mg/40 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 14 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586969 - «80 mg/40 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 20 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586971 - «80 mg/40 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 28 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586983 - «80 mg/40 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 30 compresse in blister PVC/AL;  

  A.I.C. n. 039586995 - «80 mg/40 mg compresse a rilascio pro-
lungato» 50 compresse in blister PVC/AL.  

 Procedura: DE/H/xxxx/WS/303 
 Titolare A.I.C.: Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. 

  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 successive modifi cazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le 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.   

  16A08489

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

      Estratto determina VMB n. 1940/2016 del 22 novembre 2016  

 È autorizzata la seguente variazione: presentazione dei dati derivan-
ti dallo studio Zoster-004 (117036), condotto per valutare l’immunoge-
nicità e la sicurezza del vaccino per l’herpes. Tale studio è stato condotto 
per ottemperare ad un commitment dato dal PEI nell’ambito della pro-
cedura registrativa di D-QIV (febbraio 2013), relativamente al medici-
nale FLUARIX TETRA ed alle confezioni autorizzate all’immissione 
in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

 Procedura: DE/H/1939/01/II/25. 
 Titolare A.I.C.: GlaxosmithKline Biologicals S.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 
nella   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.   

  16A08490

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

      Estratto determina AAM/PPA/1936/2016 del 22 novembre 2016  

 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fi no ad ora 
registrato a nome della società Hetero Europe S.L. (codice S.I.S. 3473). 

 Medicinale: LAMIVUDINA HETERO. 
  Confezioni:  

  A.I.C. n. 042142012 - «100 mg compresse rivestite con fi lm» 28 
compresse in blister AL/PVC/AL/OPA;  

  A.I.C. n. 042142024 - «100 mg compresse rivestite con fi lm» 84 
compresse in blister AL/PVC/AL/OPA;  

  A.I.C. n. 042142036 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 60 
compresse in blister AL/PVC/AL/OPA;  

  A.I.C. n. 042142048 - «150 mg compresse rivestite con fi lm» 60 
compresse in contenitore HDPE con chiusura in PP a prova di bambino;  

  A.I.C. n. 042142051 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 30 
compresse in blister AL/PVC/AL/OPA;  

  A.I.C. n. 042142063 - «300 mg compresse rivestite con fi lm» 30 
compresse in contenitore HDPE con chiusura in pp a prova di bambino,  
 alla società Accord Healthcare Limited (codice S.I.S. 3029). 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifi che al riassun-
to delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della 
determinazione, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determinazione, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determinazione, di cui al pre-
sente estratto, possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento 
delle scorte. 

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

  16A08491



—  25  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2867-12-2016

    MINISTERO DEGLI AFFARI 
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE
      Istituzione del Vice Consolato onorario in Tozeur (Tunisia)    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 È istituito in Tozeur (Tunisia) un Vice Consolato Onorario, posto 
alle dipendenze dell’Ambasciata d’Italia in Tunisi, con la seguente cir-
coscrizione territoriale: Tozeur, Kebilli e Douz. 

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

 Roma, 28 ottobre 2016 

  Il direttore generale per
le risorse e l’innovazione

     SABBATUCCI     

  16A08479

        Limitazione delle funzioni della titolare dell’Agenzia
Consolare onoraria in Tandil (Argentina)    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE  

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

  La sig.ra Maria Cecilia Tangorra, Agente consolare onorario in 
Tandil (Argentina), 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 al Consolato d’Italia in Mar del Plata 
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; 

   b)   consegna di certifi cazioni, rilasciate dal Consolato d’Italia in 
Mar del Plata; 

   c)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi coltà 
ed espletamento delle attività istruttorie ai fi ni della concessione di sus-
sidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del Conso-
lato d’Italia in Mar del Plata; 

   d)   notifi ca di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Uffi cio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi 
all’Autorità italiana competente e, per conoscenza, al Consolato d’Italia 
in Mar del Plata; 

   e)   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, 28 ottobre 2016 

  Il direttore generale
per le risorse e l’innovazione

      SABBATUCCI     

  16A08480

        Rilascio di     exequatur    

     In data 11 novembre 2016 il Ministro degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso l’   exequatur    al signor Francesco 
Paolo Bello, Console onorario dello Stato di Eritrea in Bari.   

  16A08481

        Entrata in vigore dell’Accordo di cooperazione in materia di 
navigazione satellitare tra l’Unione europea e i suoi Stati 
membri e il Regno di Norvegia, fatto a Bruxelles il 22 set-
tembre 2010.    

     Si informa che tutte le parti contraenti hanno completato le pro-
cedure richieste per l’entrata in vigore dell’Accordo di cooperazione 
in materia di navigazione satellitare tra l’Unione europea e i suoi Stati 
membri e il Regno di Norvegia, fatto a Bruxelles il 22 settembre 2010. 

 La ratifi ca è stata autorizzata con legge 21 novembre 2014, n. 180, 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 287 dell’11 dicembre 2014. 

 In conformità all’art. 12.1, l’Accordo è entrato in vigore il 1° aprile 
2016.   

  16A08482

        Rilascio di     exequatur    

     In data 21 novembre 2016 il Ministro degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso l’   exequatur    al signor Matteo Bo-
nadies, Console generale onorario della Repubblica di Malta a Barletta.   

  16A08483

        Rilascio di     exequatur    

     In data 22 novembre 2016 il Ministero degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso l’   exequatur    alla Signora Lucretia 
Tănase, Console generale di Romania in Bari.   

  16A08484

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

      Comunicato relativo al decreto 14 settembre 2016, con-
cernente le modalità per assicurare l’effettiva uscita dal 
territorio dello Stato, mediante l’uscita dal territorio do-
ganale dell’Unione europea, delle armi, loro parti e com-
ponenti essenziali e munizioni destinate all’esportazione 
nonché per disciplinare l’esportazione o il trasferimento 
temporaneo di armi comuni da sparo, per uso sportivo 
o di caccia, per fi nalità commerciali ai soli fi ni espositivi 
durante fi ere, esposizioni, mostre, o di valutazione e ripa-
razione.    

     A causa di un errore materiale, è stato pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   - Serie generale - n. 231 del 3 ottobre 2016, il decreto mini-
steriale 14 settembre 2016, recante «Modalità per assicurare l’effettiva 
uscita dal territorio dello Stato, mediante l’uscita dal territorio doganale 
dell’Unione europea, delle armi, loro parti e componenti essenziali e 
unizioni destinate all’esportazione nonché per disciplinare l’esporta-
zione o il trasferimento temporaneo di armi comu-ni da sparo, per uso 
sportivo o di caccia», mancante dell’allegato    A    , qui di seguito riportato:  
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  16A08492

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Riconoscimento della personalità giuridica della Provincia Nord Italiana dell’Ordine Religioso dei Chierici Regolari Mini-
stri degli Infermi (Camilliani), in Milano.    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 novembre 2016, viene riconosciuta la personalità giuridica civile della Provincia nord italiana 
dell’ordine religioso dei Chierici regolari ministri degli infermi (Camilliani), con sede in Milano.   

  16A08477
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    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Zodon 25 mg/ml» so-
luzione orale per cani e gatti.    

      Estratto provvedimento n. 741 del 7 novembre 2016  

 Medicinale veterinario ZODON 25 mg/ml soluzione orale per cani 
e gatti - A.I.C n. 104626. 

 Titolare dell’A.I.C.: Ceva Sante Animale, zone Industrielle de la 
Ballastriere, 33505 Francia. 

 Oggetto del provvedimento: numero procedura europea: 
FR/V/0259/001/IB/003. 

 Si autorizza l’estensione del periodo di validità del medicinale ve-
terinario come confezionato per la vendita da 21 mesi a 3 anni. 

  La variazione sopra indicata comporta la modifi ca della sezione 6.3 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle relative sezioni del 
foglietto illustrativo e delle etichette come di seguito indicato:  

 Riassunto delle caratteristiche del prodotto 

 6.3 Periodo di validità 

 Periodo di validità del medicinale veterinario come confeziona-
to per la vendita: 3 anni. 

 Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento 
primario: 28 giorni. 

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

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  16A08370

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Enterocide» polvere 
per soluzione orale.    

      Estratto provvedimento n. 743 dell’8 novembre 2016  

 Medicinale veterinario ENTEROCIDE polvere per soluzione orale. 

  Confezioni:  

 800.000 UI/G A.I.C. n. 101823060; 

 4.000.000 UI/G A.I.C. n. 101823084-096-108; 

 12.000.000 UI/G A.I.C. n. 101823110-122. 

 Titolare dell’A.I.C.: Ternova srl, via Emilia 285, 40064 - Ozzano 
Emilia (Bologna). 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II,C,II.3 Modifi ca 
concernente il tempo di attesa. 

 Si autorizza, per la specialità medicinale indicata in oggetto, la va-
riazione di cui sopra. 

 Per effetto della suddetta variazione il tempo di attesa relativo alla 
carne e ai visceri delle specie pollo e tacchino viene modifi cato da 5 a 
0 giorni. 

 La ditta deve modifi care il riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto per ciascuna concentrazione del medicinale ed anche le etichette e 
il foglio illustrativo al paragrafo relativo al tempo di attesa. 

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

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  16A08371  

VITTORIA ORLANDO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2016 -GU1- 286 ) Roma,  2016  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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