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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  3 maggio 2019 , n.  38 .

      Ratifica ed esecuzione del Protocollo aggiuntivo (n. 3) 
all’Accordo sulla sede tra il Governo della Repubblica ita-
liana e l’Istituto universitario europeo, con allegati, fatto a 
Firenze il 19 ottobre 2018.    

     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  

  PROMULGA  

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Autorizzazione alla ratifica    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratifica-
re il Protocollo aggiuntivo (n. 3) all’Accordo sulla sede tra 
il Governo della Repubblica italiana e l’Istituto universita-
rio europeo, con allegati, fatto a Firenze il 19 ottobre 2018.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data al Protocollo di cui 
all’articolo 1 a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 8 del 
Protocollo stesso.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

      1. Agli oneri derivanti dalla presente legge, pari a euro 
3.750.000 per l’anno 2018, a euro 7.550.000 per l’anno 
2019, a euro 8.750.000 per ciascuno degli anni 2020 e 
2021, a euro 28.750.000 per l’anno 2022, a euro 850.000 
per ciascuno degli anni 2023, 2024, 2025 e 2026 e a euro 
1.050.000 a decorrere dall’anno 2027, si provvede:  

    a)   quanto a euro 3.000.000 per l’anno 2018, a euro 
6.800.000 per l’anno 2019 e a euro 20.000.000 per l’anno 
2022, a valere sulle risorse previste dall’articolo 1, com-
ma 259, della legge 27 dicembre 2017, n. 205;  

    b)   quanto a euro 750.000 per l’anno 2018, median-
te corrispondente riduzione dello stanziamento del fon-
do speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio 
triennale 2018-2020, nell’ambito del programma «Fondi 
di riserva e speciali» della missione «Fondi da ripartire» 
dello stato di previsione del Ministero dell’economia e 
delle finanze per l’anno 2018, allo scopo parzialmente 
utilizzando l’accantonamento relativo al Ministero degli 
affari esteri e della cooperazione internazionale;  

    c)   quanto a euro 750.000 per l’anno 2019 e a euro 
8.750.000 annui a decorrere dall’anno 2020, mediante 
corrispondente riduzione dello stanziamento del fon-
do speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio 
triennale 2019-2021, nell’ambito del programma «Fondi 
di riserva e speciali» della missione «Fondi da ripartire» 
dello stato di previsione del Ministero dell’economia e 
delle finanze per l’anno 2019, allo scopo parzialmente 
utilizzando l’accantonamento relativo al Ministero degli 
affari esteri e della cooperazione internazionale.  

 2. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio. 

 3. Agli oneri derivanti dall’eventuale adeguamento del 
rimborso forfettario di cui all’articolo 5, paragrafo 4, e 
all’articolo 6 del Protocollo di cui all’articolo 1 della presen-
te legge si fa fronte con apposito provvedimento legislativo.   

  Art. 4.

      Entrata in vigore    

     1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 

 Data a Roma, addì 3 maggio 2019 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 MOAVERO MILANESI, Ministro 
degli affari esteri e della co-
operazione internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE   
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    ALLEGATO    

     PROTOCOLLO AGGIUNTIVO (N. 3) ALL’ACCORDO SULLA SEDE 
TRA IL GOVERNO DELLA REPUBBLICA ITALIANA E L’ISTITUTO 
UNIVERSITARIO EUROPEO 

 IL GOVERNO DELLA REPUBBLICA  ITALIANA 

 E 

 L’ISTITUTO UNIVERSITARIO EUROPEO 

 (di seguito denominate «le Parti») 

  Vista la Convenzione relativa alla creazione dell’Istitu-
to universitario europeo, fatta a Firenze il 19 aprile 1972,  

  Visto il Protocollo sui privilegi e le immunità dell’Isti-
tuto universitario europeo allegato alla Convenzione del 
19 aprile 1972,  

  Viste le modifiche alla predetta Convenzione apporta-
te con la Convenzione di revisione del 18 giugno e del 
17 settembre 1992,  

  Visto l’Accordo sulla sede tra il Governo della Repubbli-
ca italiana e l’Istituto universitario europeo, fatto a Roma il 
10 luglio 1975 (di seguito denominato «Accordo di sede»),  

  Visto lo scambio di Note tra il Governo della Repubbli-
ca italiana e l’Istituto universitario europeo per la modifi-
ca degli articoli 10, 11 e 14 dell’Accordo di sede, fatto a 
Firenze il 25 marzo 1976,  

  Visto il Protocollo aggiuntivo all’Accordo di sede, fat-
to a Firenze il 13 dicembre 1985,  

  Visto il Protocollo aggiuntivo (n. 2) all’Accordo di 
sede, fatto a Roma il 22 giugno 2011 (di seguito denomi-
nato «Protocollo aggiuntivo n. 2»),  

  Considerato che l’Istituto universitario europeo (di se-
guito denominato «Istituto»), nell’ambito delle finalità 
di cui alla precitata Convenzione, ha ulteriormente in-
tensificato le proprie attività attraverso la creazione della 
«School of Transnational Governance»,  

  Considerata la volontà comune delle Parti di facilita-
re l’attuazione dei provvedimenti dell’Accordo di sede, 
con riferimento alla manutenzione degli immobili in uso 
dall’Istituto,  

  Hanno convenuto
le seguenti disposizioni:  

  Capo I  

 DISPOSIZIONI RELATIVE A PALAZZO BUONTALENTI 

 Articolo 1 

 1. Il Governo della Repubblica italiana (di seguito de-
nominato «Governo») mette gratuitamente a disposizione 
dell’Istituto l’immobile denominato «Casino Mediceo di 
San Marco - Palazzo Buontalenti» (di seguito denominato 
«Palazzo Buontalenti»), sito in Firenze, via Cavour n. 55-
57-59 e via san Gallo n. 36, 42, 50, 52, più specificamente 
individuato con perimetrazione rossa nell’Allegato 1, dichia-
rato di interesse particolarmente importante ai sensi della le-
gislazione italiana in materia di beni culturali e di paesaggio. 

 Articolo 2 

  1. Gli articoli 3, 4, 5, 6 e 7 dell’Accordo di sede e l’ar-
ticolo 5 del Protocollo aggiuntivo n. 2 si applicano in ogni 
loro parte anche a Palazzo Buontalenti.  

  2. La manutenzione ordinaria e straordinaria di Palaz-
zo Buontalenti e le relative spese sono a carico del Go-
verno conformemente all’articolo 1, secondo paragrafo, 
dell’Accordo di sede.  

  3. L’Istituto concorderà con i competenti uffici del Mi-
nistero per i beni e le attività culturali l’occasionale aper-
tura al pubblico di Palazzo Buontalenti.  

 Articolo 3 

  1. Il Governo provvede alla sistemazione di Palazzo 
Buontalenti conformemente a quanto stabilito nell’Alle-
gato all’Accordo di sede.  

  2. I lavori di sistemazione inizieranno dal «Settore A», 
come identificato nell’Allegato 2.  

  3. Palazzo Buontalenti può essere messo a disposizione 
dell’Istituto anche per lotti, compatibilmente con le esi-
genze tecniche e costruttive e con l’andamento dei lavori 
di adattamento.  
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 Articolo 4 

 1. Dal primo giorno del mese successivo alla data 
dell’effettiva messa a disposizione dell’intero Palazzo 
Buontalenti il Governo cesserà di rimborsare all’Istituto 
le spese a qualsiasi titolo derivanti dall’occupazione di 
parte del Convento «San Domenico» e di parte del com-
plesso immobiliare «Villa La Fonte» (piano I, piano am-
mezzato e mansarda). 

  Capo II  

 DISPOSIZIONI RELATIVE AGLI IMMOBILI IN USO ALL’ISTITUTO 

 Articolo 5 

  1. In attuazione degli obblighi previsti dall’articolo 1, 
secondo paragrafo, dell’Accordo di sede, il Governo ver-
serà annualmente all’Istituto, relativamente agli immobili 
già in uso, un contributo forfettario pari ad euro sette-
centocinquantamila. Il contributo sarà versato a decorrere 
dall’esercizio finanziario nel quale il presente Protocollo 
entra in vigore. Per gli anni seguenti il versamento sarà 
effettuato entro il 30 aprile.  

  2. A decorrere dall’esercizio finanziario successivo alla 
consegna del «Settore A» come identificato nell’Allegato 
2, il contributo di cui al paragrafo 1 è incrementato di 
euro centomila annui. A decorrere dall’esercizio finanzia-
rio successivo alla consegna della porzione restante di Pa-
lazzo Buontalenti, il contributo è incrementato di ulteriori 
euro duecentomila annui.  

  3. Fermo restando il rispetto della legislazione italia-
na in materia di tutela del patrimonio culturale e senza 
pregiudizio per quanto previsto dall’articolo 7, l’Istituto 
si impegna ad effettuare gli interventi di manutenzione 
ordinaria, così come definiti dalla legislazione italiana, 
diversi da quelli posti a carico dello stesso dal punto C 
dell’Allegato all’Accordo di sede, secondo un program-
ma predefinito, stabilito in stretta collaborazione con le 
competenti autorità italiane. L’Istituto sosterrà le relative 
spese nel rispetto del proprio regolamento finanziario.  

  4. Le Parti potranno rivedere di comune accordo l’im-
porto del contributo forfettario previsto dal presente ar-
ticolo, a partire dal quinto anno di entrata in vigore del 
presente Protocollo aggiuntivo e, di seguito, con una ca-
denza quinquennale.  

  Capo III  

 DISPOSIZIONI FINALI 

 Articolo 6 

 1. Le Parti potranno stabilire, con successivo accordo, 
la messa a disposizione di altri immobili a titolo gratuito 
da parte del Governo all’Istituto. Con il medesimo ac-
cordo sarà definito il conseguente adeguamento del con-
tributo forfettario delle spese di manutenzione ordinaria 
previsto all’articolo 5, paragrafo 1. 

 Articolo 7 

  1. Il presente Protocollo aggiuntivo non può essere in-
terpretato o applicato in modo tale da modificare la Con-
venzione relativa alla creazione dell’Istituto universitario 
europeo, con Protocollo, fatta a Firenze il 19 aprile 1972, 
l’Accordo di sede, il Protocollo aggiuntivo all’Accordo 
di sede, fatto a Firenze il 13 dicembre 1985, e il Protocol-
lo aggiuntivo (n. 2) all’Accordo di sede, fatto a Roma il 
22 giugno 2011.  

  2. Nei casi in cui il presente Protocollo aggiuntivo non 
preveda disposizioni specifiche, si applicano la Conven-
zione e il Protocollo del 1972.  

 Articolo 8 

 1. Il presente Protocollo aggiuntivo entrerà in vigore 
alla data della seconda comunicazione tramite cui le Parti 
si saranno reciprocamente notificate, per via diplomatica, 
di aver adempiuto tutte le formalità previste nei rispettivi 
ordinamenti. 

 Fatto a Firenze, il 19 ottobre 2018, in due originali, cia-
scuno in lingua italiana e inglese, ciascun testo facente fede. 
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 

ALIMENTARI, FORESTALI 
E DEL TURISMO

  DECRETO  30 aprile 2019 .

      Variazione di denominazione di varietà di frumento tene-
ro e mais iscritte al registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE 

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disci-
plina l’attività sementiera e in particolare gli articoli 19 e 
24 che prevedono l’istituzione obbligatoria, per ciascuna 
specie di coltura, dei registri di varietà aventi lo scopo di 
permettere l’identificazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, con il qua-
le sono stati istituiti i registri di varietà di cereali, patata, 
specie oleaginose e da fibra; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 otto-
bre 1973, n. 1065 e successive modificazioni relativo al 
regolamento di esecuzione della legge n. 1096/1971; 

 Visto in particolare l’art. 17  -bis   del detto decreto del 
Presidente della Repubblica n. 1065/1973, modificato, 
da ultimo, dal decreto del Presidente della Repubblica 
9 maggio 2001, n. 322, per ciò che concerne i dubbi sorti, 
dopo l’iscrizione delle varietà, in ordine all’idoneità della 
denominazione varietale; 

 Visto il decreto ministeriale 31 ottobre 2018, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 265, del 14 novembre 2018, con il quale è stata iscritta 
al registro nazionale la varietà di frumento tenero deno-
minata RGT Oktavio; 

 Visto il decreto ministeriale 18 gennaio 2018, pubblica-
to nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 29, 
del 5 febbraio 2018, con il quale è stata iscritta al registro 
nazionale la varietà di mais denominata DKC5689; 

 Visto il decreto ministeriale 22 dicembre 2015, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 20, del 26 gennaio 2016, con il quale è stata iscritta al 
registro nazionale la varietà di mais denominata Moskva; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particola-
re l’art. 4, commi 12 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di ri-
forma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo1997, n. 59; 

 Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86 recante 
disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri dei beni e delle attività culturali e del 
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, non-
ché in materia di famiglia e disabilità; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 8 febbraio del 2019, n. 25, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero delle politiche agricole ali-
mentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1, com-
ma 9, del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97; 

 Viste le proposte di nuove denominazioni presentate 
dagli interessati e volte ad adeguare la denominazione a 
quella già approvata in Francia, ovvero in considerazione 
del fatto che le vecchie denominazioni non hanno acqui-
sito alcun significato particolare in quanto le varietà non 
sono mai state oggetto di commercializzazione; 

 Considerato che le denominazioni proposte sono state 
oggetto di pubblicazione nel «Bollettino delle varietà ve-
getali» n. 6/2018 senza che siano state presentate obiezio-
ni alla loro adozione; 

 Considerato pertanto concluso l’esame delle nuove de-
nominazioni proposte; 

 Ritenuto di accogliere le proposte di nuove 
denominazioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. La denominazione della varietà di frumento tenero 
RGT Oktavio è modificata in RGT Refill. 

 La denominazione della varietà di mais DKC5689 è 
modificata in Filantropi. 

 La denominazione della varietà di mais Moskva è mo-
dificata in Horvelia. 

 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 30 aprile 2019 

 Il direttore generale: GATTO   
  

      AVVERTENZA:  

  Il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventivo di 
legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994, 
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio 
del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 38/1998.    

  19A03162



—  7  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11215-5-2019

    DECRETO  30 aprile 2019 .

      Iscrizione di varietà di mais al registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE 

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disciplina l’attività sementiera ed in particolare gli articoli 19 e 
24 che prevedono l’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, dei registri di varietà aventi lo scopo di 
permettere l’identificazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1972 con il quale sono stati istituiti i registri di 
varietà di cereali, patata, specie oleaginose e da fibra; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione della 
legge 25 novembre 1971, n. 1096; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di riforma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59; 

 Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86 recante disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni 
dei Ministeri dei beni e delle attività culturali e del turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare, nonché in materia di famiglia e disabilità; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 8 febbraio del 2019, n. 25, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero delle politiche agricole alimentari, forestali e del turismo, a norma dell’art. 1, comma 9, 
del decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97; 

 Viste le domande presentate al fine dell’iscrizione delle varietà al registro nazionale; 

 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento dei requisiti varietali previsti dalla legge n. 1096/1971 e 
dal decreto del Presidente della Repubblica n. 1065/1973; 

 Visti i pareri espressi dal Gruppo di lavoro permanente per la protezione delle piante, Sezione sementi, di cui 
decreto ministeriale 30 giugno 2016; 

 Viste le proposte di nuove denominazioni avanzate dagli interessati; 

 Considerata conclusa la verifica delle denominazioni proposte in quanto pubblicate nel Bollettino delle varietà 
vegetali n. 6/2018 senza che siano pervenuti avvisi contrari all’uso di dette denominazioni; 

 Ritenuto di accogliere le proposte sopra menzionate; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      1. Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, sono iscritte nei registri 
delle varietà dei prodotti sementieri, fino alla fine del decimo anno civile successivo a quello della iscrizione medesi-
ma, le varietà sotto riportate, le cui descrizioni e i risultati delle prove eseguite sono depositati presso questo Ministero:  
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 MAIS 

  Codice   Denominazione   Classe Fao  Tipo di ibrido  Responsabile della conservazione in purezza 

  18228   Meridio   200  HS  Syngenta France S.A.S. - Francia 

  18549   Farmueller   200  HS  Bayerische Pflanzenzuchtgesellschaft EG & 
CO - Germania 

  18324   SNH7541   500  HS  Coopsementi Scarl - Sossano (VI) e Planta Srl 
- Bergamo 

  18316   SNH7539   500  HS  Coopsementi Scarl - Sossano (VI) e Planta Srl 
- Bergamo 

  18425   SNH7646   600  HS  Coopsementi Scarl - Sossano (VI) e Planta Srl 
- Bergamo 

  18426   SNH7647   600  HS  Coopsementi Scarl - Sossano (VI) e Planta Srl 
- Bergamo 

  18423   SNH7644   600  HS  Coopsementi Scarl - Sossano (VI) e Planta Srl 
- Bergamo 

  18515   SNH5630A7   600  HS  Coopsementi Scarl - Sossano (VI) e Planta Srl 
- Bergamo 

  17457   Isteo   200  HS  Monsanto Agricoltura Italia S.p.a. - Milano e
Monsanto Technology LLC. - USA 

 18491  INDEM668  500  HS  Pioneer Hi-Bred Italia Servizi Agr. Srl - Pessina 
Cremonese (CR) 

 18591  Farmurmel  200  HS  Bayerische Pflanzenzuchtgesellschaft EG & 
CO - Germania 

 18555  Mofox  200  HS  Bayerische Pflanzenzuchtgesellschaft EG & 
CO - Germania 

 18663  Adenora  200  HS  Caussade Semences - Francia 
 18659  Alyssa  200  HS  Caussade Semences - Francia 

   

 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 30 aprile 2019 

 Il direttore generale: GATTO   

  

      AVVERTENZA:  

  Il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994, n. 20, 
né alla registrazione da parte dell’Ufficio centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 38/1998.    

  19A03163  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Natulan»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 298/2019 del 5 aprile 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2019/424. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
intestata alla società Leadiant Biosciences Ltd., con sede legale in 21, 
Holborn Viaduct, EC1A 2DY - Londra - Gran Bretagna; 

 Medicinale: NATULAN; 
  confezione:  

 A.I.C. n. 020846010 - «50 mg capsule rigide» 50 capsule rigide 
 A.I.C. n. 020846022 - «50 mg capsule rigide» 50 capsule in bli-

ster AL/AL, 
  alla società:  
 Leadiant GmbH con sede legale in Liebherrstraße 22, 80538 Mo-

naco - Germania. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto 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 determina, 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 determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della notifica alla società e viene pubblicata per estratto nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  19A03026

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Dufaston», «Duphalac» e 
«Duspatal».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 332/2019 del 19 aprile 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2018/3013. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità delle autorizzazioni 

all’immissione in commercio dei sotto elencati medicinali fino ad ora 
intestate alla società Mylan Healthcare B.V. con sede legale e domicilio 
in Krijgsman 20, 1186 DM - Amstelveen (Paesi Bassi). 

 Medicinale: DUFASTON; 
  confezione A.I.C. n.:  

 020008049 - «10 mg compresse rivestite con film» 42 compresse; 
 020008052 - «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse; 

 medicinale: DUPHALAC; 
 confezione A.I.C. n. 022512014 - «66,7 g/100 ml sciroppo» flaco-

ne da 200 ml; 
 medicinale: DUSPATAL; 
 confezione A.I.C. n.: 021377039 - «200 mg capsule rigide a rila-

scio prolungato» 20 capsule rigide a rilascio prolungato; 
  alla società:  

 Mylan Italia S.R.L. (codice fiscale 02789580590) con sede lega-
le e domicilio fiscale in via Vittor Pisani, 20, 20124 - Milano. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
medicinali sopraindicati deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti dei medicinali, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03027

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ceftriaxone Aurobindo 
Italia»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 339/2019 del 23 aprile 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2019/6. 
 Cambio nome: N1B/2019/10. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
intestata alla società Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. (codice fiscale 
06058020964) con sede legale e domicilio fiscale in via San Giuseppe 
102, 21047 - Saronno - Varese (VA). 

 Medicinale: CEFTRIAXONEAUROBINDO ITALIA. 
  Confezione A.I.C. n.:  

 036154019 - «1 g/3,5 ml polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile per uso intramuscolare» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 
da 3,5 ml; 

 036154021 - «1 g/10 ml polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile per uso endovenoso» 1 flaconcino polvere + 1 fiala solvente 
da 10 ml; 

 036154033 - «2 g polvere per soluzione per infusione» 1 flacon-
cino polvere; 

  alla società:  
 Pharmacare S.r.l. (codice fiscale 12363980157) con sede legale 

e domicilio fiscale in via Marghera, 29, 20149 - Milano (MI). 
 Con variazione della denominazione del medicinale in CARITEX. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, 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 determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03028
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ropivacaina Cloridrato Altan Pharma»    

      Estratto determina AAM/AIC n. 91 del 16 aprile 2019  

 Procedura europea n. ES/H/0565/001/MR. 
  Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 

l’immissione in commercio del medicinale: ROPIVACAINA CLORI-
DRATO ALTAN PHARMA nella forma e confezioni alle condizioni e 
con le specificazioni di seguito indicate:  

 titolare A.I.C.: Altan Pharma Limited, con sede legale e domicilio 
fiscale in Dublino, 2 Harbour Square, Crofton Road - Dun Laoghaire, 
Irlanda (IE); 

 confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 5 sacche in POE 
da 100 ml; 

 A.I.C. n. 047395013 (in base 10) 1F6D65 (in base 32); 
 confezione: «2 mg/ml soluzione per infusione» 5 sacche in POE 

da 200 ml; 
 A.I.C. n. 047395025 (in base 10) 1F6D6K (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Soluzione per infusione. 
  Validità prodotto integro:  
 sacche per infusione: tre anni. 
  Validità dopo la prima apertura:  
 Dal punto di vista microbiologico il prodotto deve essere utiliz-

zato immediatamente, a meno che il metodo di apertura impedisca il 
rischio di contaminazione microbica. Se non viene usato immediata-
mente, le condizioni e i tempi di conservazione sono responsabilità 
dell’utilizzatore. 

 Per la miscelazione vedere paragrafo 6.6 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto (RCP). 

  Composizione:  
 Principio attivo: Ropivacaina cloridrato Altan Pharma 2 mg/ml 

soluzione per infusione. 
 1 ml di soluzione per infusione contiene ropivacaina cloridrato mo-

noidrato equivalente a 2 mg di ropivacaina cloridrato. 
 Ogni sacca da 100 o 200 ml contiene ropivacaina cloridrato monoi-

drato equivalente a 200 mg e 400 mg di ropivacaina cloridrato. 
  Eccipienti:  

 sodio cloruro; 
 acido cloridrico (per regolazione del   pH)  ; 
 sodio idrossido (per regolazione del   pH)  ; 
 acqua per preparazioni iniettabili. 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  
 Biomendi S.A. 
 Polígono Industrial de Bernedo s/n, 01118 Bernedo (Álava), 

Spagna. 
  Indicazioni terapeutiche:  

  ROPIVACAINA CLORIDRATO ALTAN PHARMA 2 mg/ml è 
indicata negli adulti e negli adolescenti sopra i 12 anni nel trattamento 
del dolore acuto per:  

 infusione epidurale continua o somministrazione in bolo 
intermittente; 

 per dolore post-operatorio e nell’analgesia del parto; 
 blocchi del campo chirurgico; 
 blocco continuo dei nervi periferici per infusione continua o 

per iniezioni in bolo intermittenti, per esempio per il trattamento del 
dolore post-operatorio. 

  Negli infanti da 1 anno e nei bambini fino a 12 anni inclusi per 
(peri- e post-operatorio):  

 blocco singolo e continuo dei nervi periferici. 
  Nei neonati, negli infanti e nei bambini fino a 12 anni compresi per 

(peri- e post-operatorio):  
 blocco epidurale caudale; 
 infusione epidurale continua. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

  Classe di rimborsabilità:  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, let-
tera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de-
nominata Classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:  

  Classe di fornitura:  

 OSP – Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile. 

  Stampati  

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

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare pe-
riodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD), di cui all’art. 107 quater, par. 7) della direttiva 2010/84/
CE e pubblicato sul portale    web    dell’Agenzia europea dei medicinali, 
preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla 
sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio deve presentare i rapporti periodici 
di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale in accordo con 
l’elenco EURD. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03029
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ropivacaina Cloridrato Altan»    

      Estratto determina AAM/AIC n. 92 del 16 aprile 2019  

 Procedura europea n. ES/H/0564/001-003/MR. 

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale ROPIVACAINA CLORI-
DRATO ALTAN nella forma e confezioni alle condizioni e con le speci-
ficazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Altan Pharma Limited, con sede legale e domicilio 
fiscale in Dublino, 2 Harbour Square, Crofton Road - Dun Laoghaire, 
Irlanda (IE). 

  Confezioni e numeri A.I.C.:  

 «2 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale in vetro da 10 ml - A.I.C. 
n. 047050012 (in base 10) 1DVV8W (in base 32); 

 «7,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale in vetro da 10 ml - 
A.I.C. n. 047050024 (in base 10) 1DVV98 (in base 32); 

 «10 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale in vetro da 10 ml - 
A.I.C. n. 047050036 (in base 10) 1DVV9N (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione iniettabile. 

  Validità prodotto integro:  

 fiale: tre anni. 

 Validità dopo la prima apertura: dal punto di vista microbiologico 
il prodotto deve essere utilizzato immediatamente, a meno che il metodo 
di apertura impedisca il rischio di contaminazione microbica. Se non 
viene usato immediatamente, le condizioni e i tempi di conservazione 
sono responsabilità dell’utilizzatore. 

  Composizione:  

  principio attivo: «Ropivacaina cloridrato Altan» 2 mg/ml solu-
zione iniettabile:  

 1 ml di soluzione iniettabile contiene ropivacaina cloridrato 
monoidrato equivalente a 2 mg di ropivacaina cloridrato; 

 ogni fiala da 10 ml contiene ropivacaina cloridrato monoidra-
to equivalente a 20 mg di ropivacaina cloridrato; 

  Principio attivo: «Ropivacaina cloridrato Altan» 7,5 mg/ml solu-
zione iniettabile:  

 1 ml di soluzione iniettabile contiene ropivacaina cloridrato 
monoidrato equivalente a 7,5 mg ropivacaina cloridrato; 

 ogni fiala da 10 ml contiene ropivacaina cloridrato monoidra-
to equivalente a 75 mg di ropivacaina cloridrato; 

  Principio attivo: «Ropivacaina cloridrato Altan» 10 mg/ml so-
luzione iniettabile:  

 1 ml di soluzione iniettabile contiene ropivacaina cloridrato 
monoidrato equivalente a 10 mg di ropivacaina cloridrato; 

 ogni fiala da 10 ml contiene ropivacaina cloridrato monoidra-
to equivalente a 100 mg di ropivacaina cloridrato; 

  Eccipienti:  

 sodio cloruro; 

 acido cloridrico (per regolazione del   pH)  ; 

 sodio idrossido (per regolazione del   pH)  ; 

 acqua per preparazioni iniettabili. 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  

 Biomendi S.A.; 

 Polígono Industrial de Bernedo s/n - 01118 Bernedo (Álava), Spagna. 

  Indicazioni terapeutiche  

  «Ropivacaina cloridrato Altan» 10 mg/ml è indicata negli adulti e 
negli adolescenti sopra i dodici anni per Anestesia chirurgica:  

 blocchi epidurali in chirurgia. 

  «Ropivacaina cloridrato Altan» 7,5 mg/ml è indicata negli adulti e 
negli adolescenti sopra i dodici anni nel trattamento del dolore acuto per:  

 blocchi epidurali in chirurgia, incluso parto cesareo; 

 blocchi dei nervi maggiori; 

 blocchi del campo chirurgico. 

  «Ropivacaina cloridrato Altan» 2 mg/ml è indicata negli adulti e 
negli adolescenti sopra i dodici anni nel trattamento del dolore acuto per:  

  infusione epidurale continua o somministrazione in bolo 
intermittente:  

 per dolore post-operatorio e nell’analgesia del parto; 

 blocchi del campo chirurgico; 

 blocco continuo dei nervi periferici per infusione continua o 
per iniezioni in bolo intermittenti, per esempio per il trattamento del 
dolore post-operatorio. 

  Negli infanti da un anno e nei bambini fino a dodici anni com-
presi per (peri- e post-operatorio):  

 blocco singolo e continuo dei nervi periferici. 

  Nei neonati, negli infanti e nei bambini fino a dodici anni com-
presi per (peri- e post-operatorio):  

 blocco epidurale caudale; 

 infusione epidurale continua. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità. 

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

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura. 

  Classe di fornitura:  

 OSP - Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospe-
daliero o in ambiente ad esso assimilabile. 

  Stampati  

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

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
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  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, è esclusivo respon-
sabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al 
medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in 
materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7), della direttiva 
n. 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03030

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
medicinali per uso umano «Etoricoxib Generic Partners» e 
«Tibolone Generic Partners».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 309 del 9 aprile 2019  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2019/203. 

 La titolarità dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 
sotto elencati medicinali, fino ad ora intestati alla società Generic Part-
ners UK Limited, VAT No. GB 151908511, con sede legale in 1 Dou-
ghty Street, London, WC1N 2 PH Regno Unito (UK). 

 Medicinale: ETORICOXIB GENERIC PARTNERS. 

  Confezioni e numeri A.I.C.:  

 A.I.C. n. 045708017 - «30 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708029 - «30 mg compresse rivestite con film» 98 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708031 - «60 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708043 - «60 mg compresse rivestite con film» 98 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708056 - «90 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708068 - «90 mg compresse rivestite con film» 98 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708070 - «120 mg compresse rivestite con film» 7 
compresse in blister Al/Al; 

 A.I.C. n. 045708082 - «120 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister Al/Al. 

 Medicinale: TIBOLONE GENERIC PARTNERS. 

  Confezioni e numeri A.I.C.:  
 A.I.C. n. 045530019 - «2,5 mg compresse» 28 compresse in bli-

ster Pvc/Al; 
 A.I.C. n. 045530021 - «2,5 mg compresse» 84 compresse in bli-

ster Pvc/Al; 
 A.I.C. n. 045530033 - «2,5 mg compresse» 20 compresse in bli-

ster Pvc/Al; 
 A.I.C. n. 045530045 - «2,5 mg compresse» 30 compresse in bli-

ster Pvc/Al. 
 È ora trasferita alla società Strides Pharma (Cyprus) Limited, VAT 

No. CY 10258780D, con sede legale in Themistokli Dervi 3, Julia Hou-
se, Nicosia 1066, Cipro (CY). 

  Stampati  
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei 

medicinali sopraindicati deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  
 I lotti dei medicinali, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 

titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della notifica alla Società e viene pubblicata, per estratto, nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  19A03031

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Oratoria»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 314 del 15 aprile 2019  
 Trasferimento di titolarità: MC1/2019/14. 
 Cambio nome: C1B/2019/120. 
 Numero procedura europea: DK/H/2733/001/IB/002. 
 É autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Pharmathen S.A., con sede legale in Der-
vanakion str., 6, 15351 Pallini, Grecia (GR). 

 Medicinale: ORATORIA. 
  Confezioni A.IC n.:  

 045535010 - «1 mg/ml collirio, soluzione» flacone in LDPE da 6 ml; 
 045535022 - «1 mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi in LDPE 

da 6 ml, 
 alla società FB Vision S.r.l., codice fiscale n. 02259770440, con sede 

legale in via Piceno Aprutina n. 47, 63100 - Ascoli Piceno, Italia (IT). 
 Con variazione della denominazione del medicinale in: DEXAVISION. 

  Stampati  
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 

medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, 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 determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03032
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Osteum»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 316 del 15 aprile 2019  

 Trasferimento di titolarità: MC1/2019/209. 
 Cambio nome: C1B/2019/672. 
 Numero procedura europea: IT/H/0672/001/IB/001/G. 
 É autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione all’im-

missione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora registra-
to a nome della società Pharmacare S.r.l., codice fiscale n. 12363980157, 
con sede legale in via Marghera, 29, 20149 Milano, Italia (IT) 

 Medicinale: OSTEUM. 
  Confezioni A.I.C. n.:  

 038317018 - «70 mg compresse» 2 compresse in blister Al/Al; 
 038317020 - «70 mg compresse» 4 compresse in blister Al/Al; 
 038317032 - «70 mg compresse» 8 compresse in blister Al/Al; 
 038317044 - «70 mg compresse» 12 compresse in blister Al/Al; 
 038317057 - «70 mg compresse» 40 compresse in blister Al/Al; 

 alla società Teva B.V., con sede legale in Swensweg 5, 2031 GA, 
Haarlem, Paesi Bassi (NL). 

 Con variazione della denominazione del medicinale in: ALEN-
DRONATO TEVA. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, 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 determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03033

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Clisma Fleet»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 340 del 23 aprile 2019  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazione di tipo II: B.I.a.1.z) Modifica del fabbricante di una 

materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzati nel 
procedimento di fabbricazione di un principio attivo o modifica del fab-
bricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti di controllo 
della qualità), per i quali non si dispone di un certificato di conformità 
alla farmacopea europea, relativamente al medicinale CLISMA FLEET; 

 Codice pratica: VN2/2018/230. 
  È autorizzata la seguente variazione: aggiunta di un produttore di 

Sodio idrossido 50% (w/w) anche per le fasi di controlli e rilascio lotto: 
KEM ONE- Francia, relativamente al medicinale «Clisma Fleet», nelle 
forme e confezioni:  

  A.I.C. n. 029319011 - «pronto per l’uso» flacone 133 ml;  
  A.I.C. n. 029319023 - «pronto per l’uso» 4 flaconi 133 ml.  

 Titolare A.I.C.: Casen Recordati SL con sede legale e domicilio in 
Autovia De Logrono, km 13,3, 50180 - Utebo - Saragozza (Spagna). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 133 dell’11 giugno 2018; 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A03034

        Comunicato di rettifica relativo all’estratto della determina 
AAM/PPA n. 192 del 27 febbraio 2019 concernente la mo-
difica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Glucosio B. Braun».    

     Nell’estratto della determina AAM/PPA n. 192 del 27 febbraio 
2019, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 77 del 
1° aprile 2019, 

   ove si legge:  
  le suddette variazioni si applicano alla specialità medicinale 

GLUCOSIO B.BRAUN, nelle seguenti forme e confezioni autorizzate 
all‘immissione in commercio in Italia, a seguito di procedura nazionale:  

 A.I.C. n. 
  030899013 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 50 ml;  
  030899025 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 100 ml;  
  030899037 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 250 ml;  
  030899429 - «5% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 50 ml;  
  030899431 - «5% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 100 ml;  
  030899443 - «5% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 250 ml;  
  030899049 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 500 ml;  
  030899052 - «5% soluzione per infusione» flaconcino 

da 1000 ml;  
  030899456 - «5% soluzione per infusione»10 flaconcini 

da 500 ml;  
  030899468 - «5% soluzione per infusione»10 flaconcini 

da 1000 ml;  
  030899064 - «5% soluzione per infusione» sacca da 100 ml;  
  030899076 - «5% soluzione per infusione» sacca da 250 ml;  
  030899088 - «5% soluzione per infusione» sacca da 500 ml;  
  030899090 - «5% soluzione per infusione» sacca da 1000 ml;  
  030899102 - «10% soluzione per infusione» flaconcino 

da 100 ml;  
  030899114 - «10% soluzione per infusione» flaconcino 

da 250 ml;  
  030899126 - «10% soluzione per infusione» flaconcino 

da 500 ml;  
  030899393 - «10% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 100 ml;  
  030899405 - «10% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 250 ml;  
  030899417 - «10% soluzione per infusione» 10 flaconcini 

da 500 ml;  
  030899138 - «10% soluzione per infusione» sacca da 100 ml;  
  030899140 - «10% soluzione per infusione» sacca da 250 ml;  
  030899153 - «10% soluzione per infusione» sacca da 500 ml;  
  030899165 - «10% soluzione per infusione» sacca da 1000 ml;  
  030899177 - «20% soluzione per infusione» flaconcino 

da 100 ml;  
  030899189 - «20% soluzione per infusione» flaconcino 

da 250 ml;  
  030899191 - «20% soluzione per infusione» flaconcino 

da 500 ml;  
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  030899470 - «20% soluzione per infusione» 20 flaconcini 
da 100 ml;  

  030899482 - «20% soluzione per infusione» 20 flaconcini 
da 250 ml;  

  030899494 - «20% soluzione per infusione» 10 flaconcini 
da 500 ml;  

  leggasi:  
  le suddette variazioni si applicano alla specialità medicinale 

GLUCOSIO B.BRAUN, nelle seguenti forme e confezioni autorizzate 
all‘immissione in commercio in Italia, a seguito di procedura nazionale:  

 A.I.C. n. 
  030899013 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 50 ml;  
  030899025 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 100 ml;  
  030899037 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 250 ml;  
  030899429 - «5% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 50 ml;  
  030899431 - «5% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 100 ml;  
  030899443 - «5% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 250 ml;  
  030899049 - «5% soluzione per infusione» flaconcino da 500 ml;  
  030899052 - «5% soluzione per infusione» flaconcino 

da 1000 ml;  
  030899456 - «5% soluzione per infusione»10 flaconcini 

da 500 ml;  
  030899468 - «5% soluzione per infusione»10 flaconcini 

da 1000 ml;  
  030899064 - «5% soluzione per infusione» sacca da 100 ml;  
  030899076 - «5% soluzione per infusione» sacca da 250 ml;  
  030899088 - «5% soluzione per infusione» sacca da 500 ml;  
  030899090 - «5% soluzione per infusione» sacca da 1000 ml;  
  030899102 - «10% soluzione per infusione» flaconcino 

da 100 ml;  
  030899114 - «10% soluzione per infusione» flaconcino 

da 250 ml;  
  030899126 - «10% soluzione per infusione» flaconcino 

da 500 ml;  
  030899393 - «10% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 100 ml;  
  030899405 - «10% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 250 ml;  
  030899417 - «10% soluzione per infusione» 10 flaconcini 

da 500 ml;  
  030899138 - «10% soluzione per infusione» sacca da 100 ml;  
  030899140 - «10% soluzione per infusione» sacca da 250 ml;  
  030899153 - «10% soluzione per infusione» sacca da 500 ml;  
  030899165 - «10% soluzione per infusione» sacca da 1000 ml;  
  030899177 - «20% soluzione per infusione» flaconcino 

da 100 ml;  
  030899189 - «20% soluzione per infusione» flaconcino 

da 250 ml;  
  030899191 - «20% soluzione per infusione» flaconcino 

da 500 ml;  
  030899470 - «20% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 100 ml;  
  030899482 - «20% soluzione per infusione» 20 flaconcini 

da 250 ml;  
  030899494 - «20% soluzione per infusione» 10 flaconcini 

da 500 ml;  
  030899316 - «5% soluzione iniettabile» fiala da 10 ml;  
  030899328 - «5% soluzione iniettabile» fiala da 20 ml;  
  030899569 - «5% soluzione iniettabile» 20 fiale da 10 ml;  
  030899571 - «5% soluzione iniettabile» 20 fiale da 20 ml;  
  030899330 - «10% soluzione iniettabile» fiala da 10 ml;  
  030899342 - «10% soluzione iniettabile» fiala da 20 ml;  
  030899583 - «10% soluzione iniettabile» 20 fiale da 10 ml;  
  030899595 - «10% soluzione iniettabile» 20 fiale da 20 ml;  

  030899355 - «20% soluzione iniettabile» fiala da 5 ml;  
  030899367 - «20% soluzione iniettabile» fiala da 10 ml;  
  030899607 - «20% soluzione iniettabile» 20 fiale da 5 ml;  
  030899619 - «20% soluzione iniettabile» 20 fiale da 10 ml;  
  030899379 - «33% soluzione iniettabile» fiala da 5 ml;  
  030899381 - «33% soluzione iniettabile» fiala da 10 ml;  
  030899621 - «33% soluzione iniettabile» 20 fiale da 5 ml;  
  030899633 - «33% soluzione inietta   bile» 20 fiale da 10 ml. 

 Decorrenza di efficacia del presente avviso: dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana.   

  19A03055

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali omeopatici per uso umano    

      Estratto determina AAM/AIC n. 89/2019 del 15 aprile 2019  

  1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio per i 
seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabel-
la, composta da pagine 20, che costituisce parte integrante della presente 
determina, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:  

 GNAPHALIUM POLYCEPHALUM, ALLIUM CEPA, CEA-
NOTHUS AMERICANUS, ACTAEA SPICATA. 

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è 
Pharmex Enterprise Limited con sede legale e domicilio fiscale in Hf 
44, Hal Far Industrial Estate - Birzebbugia, Malta. 

  Stampati  

 1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente deter-
mina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, 
con il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determi-
na e che costituiscono parte integrante della stessa. 

 2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il 
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle 
confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di 
rinnovo con la presente determina. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere 
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin-
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende av-
valersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata 
dei testi in lingua estera. 

 4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano 
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento delle scorte  

 I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente 
alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 

  Misure di farmacovigilanza  

 1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 

 2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei 
medicinali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che 
possano influire su tale profilo. 

 Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   
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    COMMISSIONE DI GARANZIA 
DEGLI STATUTI E PER LA TRASPARENZA 

E IL CONTROLLO DEI RENDICONTI 
DEI PARTITI POLITICI

      Statuto della «Confederazione Grande Nord»
iscritta nel Registro dei partiti politici il 17 aprile 2019    

     STATUTO «CONFEDERAZIONE GRANDE NORD» 

 (  Omissis  ). 

 INDICE 

 TITOLO I - DISPOSIZIONI GENERALI. 
 Art. 1 - Denominazione, sede, durata, simbolo e sito internet. 
 Art. 2 - Finalità e metodi. 
 Art. 3 - Principi fondanti. 
 Art. 4 -  Entrate, uscite e patrimonio. 
 Art. 5 - Durata dell’esercizio, consolidamento del bilancio e rap-

porti istituzionali con la «Commissione di garanzia degli statuti e per la 
trasparenza e il controllo dei rendiconti dei partiti politici». 

  TITOLO II - DEI SOCI. 
 Art. 6 - Adesione. 
 Art. 7 - Domanda di ammissione all’Associazione. 
 Art. 8 - Diritti e doveri dei soci. 
 Art. 9 - Soci fondatori. 
 Art. 10 - Soci sostenitori ed ordinari. 
 Art. 11 - Perdita della qualifica di socio sostenitore ed ordinario. 
  TITOLO III - DELL’ORGANIZZAZIONE 

DELL’ASSOCIAZIONE. 
 Art. 12 - Comitati e coordinatori. 
 Art. 13 - Candidature. 
 Art. 14 - Pari opportunità. 
 Art. 15 - Composizione stragiudiziale delle controversie.  
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 Art. 19 - Presidente e presidente onorario 
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  TITOLO V - NORME TRANSITORIE E FINALI. 
 Art. 27 - Modifiche ed attuazione dello statuto. 
 Art. 28 - Norme transitorie e finali. 

 TITOLO I - DISPOSIZIONI GENERALI 

 Art. 1. 

  Denominazione, sede, durata, simbolo e sito internet  

 1.1 - Costituzione. 
 È costituita ai sensi dell’art. 36 ss. codice civile e nel rispetto del 

decreto-legge n. 149 del 28 dicembre 2013 convertito dalla legge n. 13 
del 21 febbraio 2014 una libera associazione denominata «CONFEDE-
RAZIONE GRANDE NORD» o in forma abbreviata «GN». 

 1.2 - Sede. 
 La sede legale è in Milano, Piazza Missori n. 1. L’associazione, con 

le maggioranze di cui si dirà in seguito, potrà modificare la sede legale 
ovvero istituire sedi locali in tutto il territorio italiano ed all’estero. 

 1.3 - Durata. 
 La durata dell’associazione è illimitata. Il Consiglio direttivo fede-

rale Grande Nord, di cui si dirà in seguito, in seduta straordinaria può 
deliberare, con la maggioranza assoluta dei 2/3 (due terzi), lo sciogli-
mento dell’associazione e la devoluzione del fondo comune in confor-
mità dei principi ispiratori dell’associazione. In caso di scioglimento, 
l’assemblea stabilirà le modalità per la devoluzione del fondo comune 
e provvederà alla nomina di uno o più liquidatori, secondo le regole 
previste all’uopo dal codice civile nonché dal codice di procedura civile 
e leggi speciali previste in materia. 

 1.4 - Simbolo. 
 Il simbolo dell’associazione è costituito da una linea di circonfe-

renza di colore nero suddivisa orizzontalmente in due parti, la parte su-
periore di colore blu e la parte inferiore di colore bianco. 

 Nella parte superiore del cerchio (di colore   blu)  , parallelamente al 
tratto curvilineo sovrastante, da sinistra verso destra, la parola «confe-
derazione» di piccole dimensioni di colore bianco, con la sola lettera 
«C» in maiuscolo e le restanti lettere in minuscolo. 

 Leggermente al di sopra della linea di base del semicerchio supe-
riore (di colore   blu)  , da sinistra verso destra per la quasi totalità dello 
spazio, la scritta «Grande» di colore bianco, con la lettera «G» maiusco-
la, e le restanti lettere in minuscolo. Nella parte inferiore del cerchio, 
di colore bianco da sinistra verso destra per la totalità dello spazio, la 
scritta «NORD» di colore rosso in maiuscolo stampatello. La sommità 
sinistra della lettera «N» sovrasta leggermente la linea di demarcazione 
del semicerchio superiore (di colore   blu)   ed è di colore bianco. 

 Il simbolo è proprietà dei soci fondatori che autorizzano fin d’ora 
l’utilizzo all’associazione in forma gratuita ed irrevocabile. 

 La eventuale modifica del simbolo può essere apportata con deli-
bera del Consiglio direttivo federale Grande Nord, che la approva con 
una maggioranza qualificata di 2/3 (due terzi). 

 1.5 - Potere di disposizione di nome e simbolo. 
 L’associazione dispone in via esclusiva del nome e del simbolo in 

ogni elezione, con diritto e dovere di inibirne l’uso ad ogni altro soggetto 
che non sia autorizzato dall’associazione. A tal fine delegano il presiden-
te il quale avrà ogni e più ampio potere sul punto, anche autorizzativo. 

 1.6 - Sito internet. 
 Il sito internet ufficiale dell’associazione dovrà essere intestato 

all’associazione stessa, che ne deve essere proprietaria. Il presidente 
è il legale rappresentante del sito internet e ne dispone in conformità 
alle decisioni del Consiglio direttivo federale Grande Nord; i codici di 
accesso vanno resi noti all’atto di passaggio delle consegne tra il presi-
dente uscente e quello entrante. 

 Il Consiglio direttivo federale Grande Nord nomina un responsa-
bile per il mantenimento e l’aggiornamento del sito internet ufficiale 
dell’associazione. 

 Art. 2. 

  Finalità e metodi  

 2.1 - Finalità. 
 La libera associazione «Confederazione Grande Nord» non ha fini 

di lucro ed è un movimento politico attraverso il quale i cittadini posso-
no concorrere con metodo democratico e nel rispetto della Costituzione, 
per raggiungere l’indipendenza e l’autonomia delle regioni del Nord. 
L’osservanza del metodo democratico ai sensi dell’art. 49 della Costitu-
zione, è assicurata anche attraverso il rispetto delle disposizioni di cui al 
decreto-legge n. 149 del 28 dicembre 2013 convertito dalla legge n. 13 
del 21 febbraio 2014. 

 L’associazione è volta alla promozione ed alla realizzazione di 
ogni iniziativa finalizzata a realizzare la piena rinascita delle nostre 
terre, identificate nelle regioni del Nord, riportando etica, morale e re-
sponsabilità nei comportamenti nella pubblica amministrazione e nei 
cittadini tutti. Persegue inoltre la modernizzazione e la minor invasività 
possibile dello Stato, la libertà personale ed economica dei singoli e 
delle comunità, la protezione della proprietà privata e dell’impresa, la 
valorizzazione dell’istituzione del comune e delle tradizioni, garantendo 
la realizzazione del diritto di tutti i popoli all’autodeterminazione. 
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 L’associazione concepisce l’organizzazione della futura comuni-
tà nazionale in forma autonoma e indipendente secondo il principio di 
sussidiarietà e nel rispetto del diritto dei popoli all’autodeterminazione. 

 2.2 - Metodo democratico. 
 L’associazione assicura la piena partecipazione politica degli 

iscritti e promuove la piena partecipazione delle giovani generazioni 
alla politica. Assicura e rispetta il pluralismo delle opzioni culturali e 
delle posizioni politiche al suo interno ed a tale fine garantisce l’infor-
mazione, la trasparenza e la partecipazione degli iscritti anche attraverso 
i sistemi informatici. Informa la propria azione al pieno rispetto del me-
todo democratico e meritocratico. 

  Art. 3. 

  Principi fondanti  

 3.1 - Principi fondanti. 
  Il Movimento riconosce i diritti dell’uomo e dell’individuo, in 

particolare:  
 1) la sua libertà inviolabile di agire in funzione della propria 

volontà finché essa non leda l’eguale diritto degli altri; 
 2) il diritto di proprietà privata dell’individuo; 
 3) il diritto di ricercare la felicità e di esercitare i suoi sentimenti 

nel rispetto degli altri; 
  4) il diritto di manifestare le proprie convinzioni politiche e mo-

rali nonché di goderne. L’associazione, inoltre:  
 5) rifiuta ogni forma di discriminazione fondata su razza, sesso, 

lingua, religione; 
 6) accetta i principi di legittimità democratica e della non 

aggressione; 
 7) accetta le norme del diritto internazionale e più in generale i 

diritti dell’uomo sanciti dall’ONU e il diritto di autodeterminazione dei 
popoli così come sancito, tra gli altri, nella Carta della Nazioni Unite, 
nel Patto Internazionale di New York del 1966 e nell’atto finale delle 
Conferenza di Helsinki del 1975; 

 8) richiama e promuove in ogni forma l’identità culturale e sto-
rica dei popoli. 

  Art. 4. 

  Entrate, uscite e patrimonio  

 4.1 - Entrate del Movimento. 
  Le entrate dell’associazione sono le seguenti:  

   a)   contributi volontari diretti, anche in beni e servizi; 
   b)   entrate derivanti da eventi di raccolta fondi; 
   c)   donazioni diverse dai contributi e lasciti    mortis causa   ; 
   d)   ogni altra entrata prevista dalla legge. 

 4.2 - Quote associative. 
 L’adesione all’associazione è libera. Il Consiglio direttivo federale 

determina l’importo di quote associative in forma di contributi volontari 
di soci «ordinari» o «sostenitori» ed i criteri con i quali sono assicurate 
le risorse ai vari organi e strutture territoriali. 

 4.3 - Patrimonio. 
 Il patrimonio dell’associazione è costituito, oltre che dalle suddette 

entrate, dai beni mobili, mobili registrati ed immobili, dai valori mobi-
liari e dai diritti patrimoniali, reali e personali, acquisiti dall’associazio-
ne per atti tra vivi o    mortis causa   . Il patrimonio può essere utilizzato, 
nel rispetto del principio di economicità, solo per soddisfare le finalità 
statutarie dell’associazione e per garantire la continuità e la normalità di 
funzionamento dei suoi organi e delle sue attività istituzionali. 

  Art. 5. 

   Durata dell’esercizio, consolidamento del bilancio e rapporti 
istituzionali con la «Commissione di garanzia degli statuti e per la 
trasparenza e il controllo dei rendiconti dei partiti politici»  

 5.1 - Durata dell’esercizio. 

 Ciascun esercizio della gestione economico-finanziaria dura un 
anno e termina al 31 dicembre. Il tesoriere, nei quattro mesi successivi, 
redige il rendiconto di esercizio da sottoporre all’approvazione del Con-
siglio direttivo federale Grande Nord, composto secondo la normativa 
speciale sulla contabilità dei partiti o movimenti politici. Il rendiconto 
di esercizio è il bilancio consuntivo dell’associazione. 

 5.2 - Consolidamento del bilancio. 

 Ai fini del consolidamento prescritto dalla legge, al bilancio con-
suntivo dell’associazione sono allegati i bilanci consuntivi di fondazioni 
e associazioni la composizione dei cui organi direttivi sia determinata in 
tutto o in parte da deliberazioni dell’associazione. 

 Detti bilanci consuntivi devono essere trasmessi al tesoriere entro 
il 31 marzo dell’anno successivo all’esercizio di riferimento o nel diver-
so termine stabilito dal tesoriere e comunicato con congruo preavviso. 

 5.3 - Rapporti istituzionali con la «Commissione di garanzia de-
gli statuti e per la trasparenza e il controllo dei rendiconti dei partiti 
politici». 

 I rapporti istituzionali con la «Commissione di garanzia degli sta-
tuti e per la trasparenza e il controllo dei rendiconti dei partiti politi-
ci» sono riservati alla competenza del tesoriere, che provvede a tutti 
gli adempimenti connessi ai controlli e agli obblighi di trasparenza e 
pubblicità del rendiconto di esercizio previsti dalla legge. Egli è l’orga-
no competente a ricevere le comunicazioni della Commissione, inclusi 
gli inviti a sanare eventuali irregolarità contabili e inottemperanze ad 
obblighi di legge. 

 TITOLO II - DEI SOCI 

 Art. 6. 

  Adesione  

 6.1 - Facoltà di associazione. 

  Possono aderire all’associazione «Confederazione Grande Nord»:  

   a)   le donne e gli uomini, maggiori di diciotto anni; 

   b)   i giovani che abbiano già compiuto sedici anni e che condivi-
dano gli ideali e le finalità dell’associazione. 

 Gli aderenti possono partecipare all’attività dell’associazione nei 
modi che verranno stabiliti dal Consiglio direttivo federale. 

 L’associazione garantisce libertà di adesione ad ogni persona fisica 
che riconosca e ne accetti le finalità, i metodi ed i principi fondanti e 
condivida le decisioni e le impostazioni di volta in volta senza alcuna 
discriminazione di razza, sesso, lingua o religione. Gli organi statuta-
ri favoriscono la partecipazione dei singoli componenti all’attività di 
elaborazione e formazione dell’indirizzo politico dell’associazione, nel 
rispetto della vita privata e dei diritti di riservatezza, identità personale e 
protezione dei dati personali, ai sensi della vigente normativa in materia 
ed, in particolare, nel rispetto delle prescrizioni di cui al decreto legisla-
tivo n. 196/2003, della legge n. 167/2017 e delle direttive del Garante 
per la protezione dei dati personali (Provvedimento n. 107 del 6 marzo 
2014), fatte salve le eventuali future modifiche della disciplina dettata 
dalle disposizioni di legge e dai provvedimenti del Garante per la prote-
zione dei dati personali. 
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  Art. 7. 

  Domanda di ammissione all’Associazione  

 7.1 - Requisiti della domanda di ammissione. 
 La domanda di ammissione all’associazione deve essere sottoscrit-

ta personalmente dal richiedente su un modulo,    on-line    ovvero cartaceo, 
predisposto dal Consiglio direttivo federale. La domanda di ammissione 
all’associazione può essere presentata anche attraverso il sito internet 
dell’associazione, attraverso le pagine dedicate ed è soggetta a verifica 
dell’anagrafica del richiedente ad opera degli incaricati del Consiglio 
direttivo federale. 

 L’iscrizione    on-line    necessita, in ogni caso, di una successiva com-
pilazione della domanda in forma cartacea. 

 L’aderente deve dichiarare di riconoscersi, impegnandosi ad osser-
varli, nelle finalità, nei metodi e nei principi fondanti dell’associazione 
quali indicati nell’atto costitutivo e nel presente statuto, che l’aspirante 
socio con la sottoscrizione della domanda di adesione dichiara di ben 
conoscere ed accettare. 

 L’associazione ripudia qualsiasi forma di discriminazione inerente 
sesso, razza, lingua e religione. 

 7.2 - Presentazione della domanda. 
 La domanda può essere rigettata, in casi gravi, qualora il Consiglio 

direttivo federale ritenga che l’aspirante socio abbia tenuto comporta-
menti incompatibili con le finalità od i metodi dell’associazione o che la 
domanda non presenti i requisiti formali richiesti. 

 7.3 - Validità dell’iscrizione. 
 L’iscrizione ha validità annuale ed è rinnovabile tramite la com-

pilazione di un apposito modulo predisposto dal Consiglio direttivo 
federale. L’iscrizione può essere revocata dal socio in qualsiasi mo-
mento con istanza scritta inviata all’organo competente in base al 
presente statuto. 

  Art. 8. 

  Diritti e doveri dei soci  

 8.1 - Diritti dei soci. 
  Tutti i soci hanno diritto a:  

   a)   partecipare alla determinazione dell’indirizzo politico attra-
verso gli organi di cui al presente statuto; 

   b)   esercitare il proprio voto ed essere candidate/i nell’elezione 
degli organi dell’associazione in conformità alle norme del presente sta-
tuto, purché iscritti da almeno un anno; 

   c)   partecipare all’attività e all’iniziativa politica 
dell’associazione; 

   d)   ricorrere all’organo di garanzia secondo le norme stabilite dal 
presente statuto e dal relativo regolamento. 

 8.2 - Doveri dei soci. 
  Tutti i soci hanno il dovere di:  

   a)   contribuire alla discussione, all’elaborazione della proposta e 
all’iniziativa politica-culturale; 

   b)   contribuire volontariamente al sostegno economico 
dell’associazione; 

   c)   rispettare il presente statuto ed i regolamenti adottati; 
   d)   favorire la partecipazione e l’adesione all’associazione. 

 8.3 - Obbligo di contribuzione. 
 I soci dell’associazione che ricevono emolumenti o stipendi de-

rivanti da cariche pubbliche, sia di nomina che elettive, sono tenuti a 
contribuire all’economia dell’associazione. 

 La misura e la destinazione di tale contributo sono regolamentate 
dal Consiglio direttivo federale. 

  Art. 9. 

  Soci fondatori  

 9.1 - Soci fondatori. 
  Sono soci fondatori i sottoscrittori dell’Atto costitutivo della Con-

federazione Grande Nord, da identificarsi nei seguenti nominativi:  
 1 Bernardelli Roberto; 
 2 Rossi Oreste; 
 3 Pezzoni Germano; 
 4 Arrighini Giulio; 
 5 Valentino Angelo; 
 6 Toffa Fabio; 
 7 Reguzzoni Marco Giovanni; 
 8 Longoni Giangiacomo; 
 9 Borgo Roberto; 
 10 Radrizzani Davide; 
 11 Alessandri Angelo; 
 12 Irali Zeffirino; 

 9.2 - Diritti dei soci fondatori. 
 I soci fondatori godono di tutti i diritti spettanti ai soci ordinari 

e partecipano con diritto di parola e di elettorato attivo e passivo alle 
attività dell’associazione. 

  Art. 10. 

  Soci sostenitori ed ordinari  

 10.1 - Soci sostenitori. 
 Sono soci sostenitori tutti coloro che risultano iscritti alla Confede-

razione Grande Nord in base all’elenco dei soci tenuto secondo le norme 
del presente statuto. 

 10.2 - Diritti dei soci sostenitori. 
  I soci sostenitori hanno diritto:  

   a)   alla parola ed al voto in assemblea; 
   b)   ad essere eletti quali componenti di tutti gli organi statutari; 
   c)   a ricevere le pubblicazioni sociali. 

 10.3 - I soci ordinari. 
 Sono soci ordinari tutti coloro che risultano aver provveduto 

all’iscrizione ordinaria mediante pagamento della tessera, secondo 
quanto   infra   stabilito. Agli stessi, dopo un anno dall’iniziale iscrizione, 
spetterà il diritto di diventare soci sostenitori. 

  Art. 11. 

  Perdita della qualifica di socio sostenitore ed ordinario  

 11.1 - Perdita della qualifica di socio sostenitore ed ordinario. 
  La qualifica di socio sostenitore ovvero ordinario cessa nel caso di:  

   a)   dimissioni volontarie presentate all’Organo statutario o Co-
mitato di iscrizione. Il soggetto dimissionario conserva tutte le preroga-
tive politiche già acquisite; 

   b)   morte o perdita della capacità giuridica; 
   c)   per ogni altro particolare caso, da valutare nel rispetto dei 

principi di democraticità e di contraddittorio tra le parti. 
 11.2 - Delibera in ordine alla perdita della qualifica di socio. 
 La perdita della qualifica di socio viene accertata e deliberata 

dal Collegio dei probiviri su richiesta di qualunque socio, nel rispet-
to del contraddittorio delle parti e secondo le modalità stabilite nel 
presente statuto. 
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  TITOLO III – DELL’ORGANIZZAZIONE E 
DELL’ASSOCIAZIONE 

 Art. 12. 

  Comitati e coordinatori  

 12.1 - Costituzione dei comitati. 
 Gli iscritti all’associazione possono costituire comitati su base ter-

ritoriale, in ambito lavorativo o sulla base di specifiche tematiche, in 
conformità al regolamento approvato dal Consiglio direttivo federale. 
I comitati costituiscono la struttura di base dell’associazione. La co-
stituzione di un nuovo Comitato può essere promossa da un numero 
minimo di 5 (cinque) aderenti, secondo norme statutarie che prevedano 
la democraticità dell’organizzazione, l’osservanza dei valori propugna-
ti dall’associazione, l’affiliazione all’associazione e l’osservanza delle 
linee guida e delle regole operative da esso stabilite, su autorizzazione 
del coordinatore provinciale. 

  A livello territoriale, saranno presenti:  
 N. 1 coordinatore organizzativo provinciale per ogni provincia; 
 N. 1 coordinatore organizzativo regionale per ogni regione; 
 N. 1 coordinatore organizzativo federale per tutto il territorio 

nazionale. 
 Le figure di coordinatore organizzativo provinciale, al momento, 

vengono nominate dal Consiglio direttivo federale in accordo con il co-
ordinatore organizzativo regionale, mentre i coordinatori regionali ven-
gono nominati dal Consiglio direttivo federale: solo in futuro verranno 
nominati in sede di Congresso. 

 Di contro il coordinatore organizzativo federale verrà sempre no-
minato dal Consiglio direttivo federale. 

 12.2 - Autonomia dei comitati. 
 I comitati sono organismi politici autonomi sul territorio, non pos-

sono impegnare giuridicamente l’associazione né rappresentarla nei 
confronti dei terzi. I comitati partecipano alle attività dell’associazione 
in conformità alle direttive dallo stesso emanate. 

 Le risorse economiche derivano da una percentuale, di cui si dirà 
  infra  , sulle somme derivanti dalla campagna di tesseramento. 

 12.3 - Affiliazione del Comitato all’associazione. 
 Ogni Comitato deve ottenere l’affiliazione all’associazione in 

conformità al regolamento approvato dal Consiglio direttivo federale. 
Il presidente può rifiutare l’affiliazione dandone adeguata motivazione 
al Consiglio direttivo federale. I comitati già costituiti quali espressioni 
territoriali di movimenti associati sono automaticamente affiliati all’as-
sociazione. L’elenco dei comitati affiliati all’associazione è tenuto dal 
Consiglio direttivo federale. 

 Ogni quota associativa è destinata a finanziare le attività degli or-
gani nazionali e locali ed è ripartita come segue: sede nazionale 30%, 
articolazioni territoriali 70%. 

 12.4 - Commissariamento dei comitati. 
 Il coordinatore provinciale, in accordo con quello regionale, nel 

caso ricorrano gravi motivi, possono commissariare uno o più comitati, 
nominando a tal fine un commissario    ad acta   . Quest’ultimo, nei termini 
stabiliti nell’atto di nomina, provvede a redigere apposito rapporto al 
Consiglio direttivo federale ed agli organi territoriali. 

  Art. 13. 

  Candidature  

 13.1 - Approvazione delle candidature. 
 Nel rispetto dei principi fondamentali dello statuto, le candidature 

per le elezioni politiche nazionali ed europee, per i presidenti delle re-
gioni e per i sindaci, per i consiglieri regionali e comunali, per i sindaci 
e i consiglieri delle città metropolitane, delle Province di Trento e Bol-
zano e dei presidenti e consiglieri delle regioni a Statuto speciale, sono 
approvate dal Consiglio direttivo federale su proposta dei coordinatori 
provinciali e regionali. 

  Art. 14. 

  Pari opportunità  

 14.1 - Promozione della pari opportunità di genere. 
 L’associazione promuove azioni volte a favorire le pari opportuni-

tà, impegnandosi a promuovere la parità dei sessi, stabilendo quindi un 
equilibrio percentuale tra i generi. 

 In attuazione dell’art. 51 della Costituzione, Confederazione Gran-
de Nord persegue l’obiettivo della parità tra i sessi negli organismi col-
legiali e per le cariche elettive. Gli organismi collegiali sono formati 
attraverso procedure tali da garantire che nessuno dei due sessi sia rap-
presentato in misura inferiore a 40%. Esclusivamente a questo fine, si 
potrà prevedere un ampliamento del numero totale dei membri previsti 
in ciascun organo collegiale dal presente statuto. Nella competizione per 
le cariche elettive è garantita la partecipazione, in condizioni di parità 
di donne e uomini. Fatte salve le prescrizioni di legge, in nessuna lista 
di candidati presentata da Confederazione Grande Nord in occasione di 
competizioni elettorali, uno dei due generi può essere rappresentato in 
proporzione inferiore a 40%. 

  Art. 15. 

  Composizione stragiudiziale delle controversie  

 15.1 - Composizione stragiudiziale delle controversie. 
 I soci iscritti all’associazione ed i rappresentanti dei comitati, non-

ché i membri degli organi statutari sono tenuti a ricorrere preventiva-
mente al Collegio dei probiviri in caso di controversie riguardanti la 
propria attività nell’associazione, l’applicazione dello statuto e dei re-
golamenti, i rapporti dell’associazione con i comitati, nonché i rapporti 
tra questi ultimi. Le modalità della composizione stragiudiziale delle 
controversie, a livello procedurale, segue l’  iter   previsto per le attività 
sanzionatorie di cui al presente statuto. 

  Art. 16. 

  Potere regolamentare  

 16.1 - Emanazione dei regolamenti. 
 Il Consiglio direttivo federale, qualora non altrimenti disposto dal 

presente statuto, provvede all’emanazione di tutte le norme regolamen-
tari necessarie per l’esecuzione del presente statuto. Dette norme hanno 
carattere strettamente attuativo e non innovativo delle disposizioni dello 
statuto e dei principi ivi enunciati. 

  TITOLO IV – DEGLI ORGANI SOCIALI 

 Art. 17. 

  Organi statutari del Movimento  

  17.1 - Organi statutari dell’associazione. Sono organi statutari 
dell’associazione:  

   a)   l’assemblea confederale dei soci sostenitori; 
   b)   il presidente; 
   c)   il Consiglio direttivo federale e le sue articolazioni; 
   d)   il tesoriere; 
   e)   il Collegio dei revisori; 
   f)   il Collegio dei probiviri; 
   g)   il Comitato dei garanti. 
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  Art. 18. 

  Assemblea confederale dei soci  

 18.1 - Composizione dell’assemblea confederale dei soci. 
 L’assemblea confederale dei soci sostenitori è composta da tutti gli 

iscritti alla Confederazione Grande Nord. 
 18.2 - Competenze dell’assemblea dei soci. 
 L’assemblea confederale dei soci ha competenza in materia di indi-

rizzo della politica nazionale ed esprime indirizzi sulla politica attraver-
so il voto di mozioni, ordini del giorno, risoluzioni, approvati a maggio-
ranza, secondo le modalità previste dal suo regolamento. 

 18.3 - Convocazione dell’assemblea confederale dei soci. 
 L’assemblea confederale dei soci è convocata ordinariamente dal 

presidente ogni tre anni e deve essere convocata, in via straordinaria, dal 
presidente se lo richiede in forma scritta la metà più uno dei componen-
ti del Consiglio direttivo federale, non prima del quindicesimo giorno 
dall’ultima richiesta scritta e stabilisce luogo, data e ordine del giorno. 

 Le delibere sono approvate con voto favorevole della maggioranza 
dei presenti. 

  Art. 19. 

  Presidente e presidente onorario  

 19.1 - Competenze del presidente. 
 Il presidente è il legale rappresentante dell’associazione, anche ai 

fini della sottoscrizione di autorizzazione delle liste da presentarsi per 
le competizioni elettorali, nonché il garante del regolare svolgimento 
della vita associativa. 

  Il presidente:  
 1.a) convoca e presiede l’assemblea dei soci, dandosi atto che il 

suo voto prevale in caso di parità di voti; 
 1.b) convoca e presiede il Consiglio direttivo federale; 
 1.c) ha facoltà di nominare, su proposta del Consiglio direttivo 

federale, sino a due vice presidenti, uno dei quali avrà la funzione di 
vicario, ai quali potranno essere delegati compiti e diritto di voto nel 
Consiglio direttivo federale; 

 1.d) ha diritto di partecipazione e di parola alla riunione di ogni 
organo associativo, delle quali riunioni deve ricevere tempestivamente 
il relativo avviso di convocazione; 

 1.e) custodisce i libri dei verbali degli organi associativi; 
 1.f) esercita gli altri poteri previsti dal presente statuto. 

 19.2 - Elezione e durata della carica. 
 Il presidente è eletto dal Consiglio direttivo federale e dura in ca-

rica tre anni. Qualora il presidente, per qualsivoglia motivo, cessi dalla 
carica prima del termine del suo mandato, il Consiglio direttivo federa-
le designa un nuovo presidente reggente che rimane in carica fino allo 
svolgimento della successiva assemblea dei soci. 

 19.3 - Cessazione e decadenza della carica 
  Il presidente cessa dalla carica nei seguenti casi:  

   a)   per morte o grave impedimento ad esercitare il proprio 
mandato; 

   b)   per dimissioni presentate per iscritto al Consiglio direttivo 
federale; 

   c)   per perdita della qualità di socio; 
   d)   per ogni altra grave violazione dei doveri statutari, laddove 

debitamente accertata in via definitiva. 
 La decadenza del presidente viene deliberata e dichiarata dal Con-

siglio direttivo federale e dal Collegio dei probiviri riuniti in seduta co-
mune, su richiesta di 2/3 (due terzi) dei membri dei due organi. 

 19.4 - Presidente onorario. 
 Il presidente ha altresì il potere di nominare un presidente onorario, 

dietro preventiva consultazione con il Consiglio federale. Tale figura 
non avrà poteri direttivi    et similia   , ma solo figurativi. 

  Art. 20. 

  Il Consiglio direttivo federale e le sue articolazioni  

 20.1 - Composizione e durata del Consiglio direttivo federale. 
  Il Consiglio direttivo federale è composto dai seguenti soci, che 

hanno diritto di voto:  
 il presidente; 
 numero 2 vice presidenti di cui uno con nomina di vicario; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Lombardia; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Veneto; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Piemonte; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Liguria; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Emilia Romagna; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Trentino Alto Adige; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Friuli Venezia Giulia; 
 numero 2 soci rappresentanti della Regione Valle d’Aosta; 
 numero 2 soci rappresentanti per ogni Movimento o Partito con-

federato a Grande Nord; 
 Tutti i soci fondatori; 
 Il socio fondatore può altresì rivestire la carica di rappresentante 

delle regioni e/o di rappresentante di movimenti o partiti confederati a 
Grande Nord. 

 Il Consiglio direttivo federale è formato attraverso procedure tali 
da garantire che nessuno dei due sessi sia rappresentato in misura infe-
riore al 40%. 

 Esclusivamente a questo fine, si potrà prevedere un ampliamento 
del numero totale dei membri previsti per questo organo. 

  Il Consiglio direttivo federale è composto anche da:  
 un responsabile organizzativo federale; 
 un tesoriere; 
 un responsabile enti locali federale; 
 un responsabile esteri federale; 

 Tali rappresentanti hanno diritto di partecipare alle riunioni del 
Consiglio direttivo, senza diritto di voto. 

 Il Consiglio direttivo federale delibera a maggioranza dei presenti; 
è convocato dal presidente (che lo presiede) almeno una volta al mese, 
il quale stabilisce data, ora ed ordine del giorno. 

 Durante la riunione del Consiglio direttivo federale, è fatto obbligo 
di redazione di verbale, attestante lo svolgimento dell’assemblea; vi è 
inoltre fatto obbligo di approvare, nella seduta successiva, a maggioran-
za dei presenti, detto verbale. 

 Il Consiglio direttivo federale dura in carica tre anni e i suoi com-
ponenti sono rinnovabili. 

  20.2 - Compiti del Consiglio direttivo federale. Il Consiglio diret-
tivo federale:  

   a)   ha il potere di definire e decidere le linee politiche e program-
matiche del Movimento Grande Nord; 

   b)   ha tutti i poteri di gestione ordinaria e straordinaria; 
   c)   approva i regolamenti degli organi sociali; 
   d)   elegge il presidente; 
   e)   propone l’adesione alla Confederazione Grande Nord di mo-

vimenti od associazioni terze; 
   f)   propone alleanze con altri movimenti o con partiti per le elezioni; 
   g)   in occasione di consultazioni elettorali europee, politiche, 

regionali, provinciali o comunali approva le liste dei candidati, autoriz-
zando l’uso a fini elettorali o comunque politici del nome e del simbolo 
dell’associazione, delegando il presidente a sottoscrivere la presenta-
zione delle liste elettorali ed ogni altra dichiarazione di autorizzazione 
all’uso che dovesse rendersi necessaria; 

   h)   approva il rendiconto consuntivo; 
   i)   adotta eventuali provvedimenti a carico degli iscritti, su pro-

posta dei Collegio dei probiviri; 
   j)   delibera in merito all’adesione di terzi eletti a livello nazionale 

o regionale, nonché su ogni altra questione inerente l’adesione o la par-
tecipazione al Movimento; 
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   k)   approva il regolamento di funzionamento del Comitato dei 
garanti o ogni altro regolamento riguardante candidature, elezioni pri-
marie o liste elettorali; 

   l)   modifica lo statuto; 
   m)   decide su ogni altra questione che per legge o statuto non sia 

demandata ad altri organi. 
 20.3 - Candidature. 
  Il Consiglio direttivo federale seleziona le candidature per le ele-

zioni dei membri del Parlamento europeo, del Parlamento nazionale, dei 
consigli delle regioni e delle province e dei consigli comunali, nonché 
per le cariche di sindaco e di presidente di regione e di provincia auto-
noma tenendo conto dei seguenti principi:  

   a)   privilegiare le proposte dei comitati territoriali; 
   b)   effettuare scelte che tengano conto sia del    curriculum vitae    

dei candidati, sia dell’azione degli stessi a supporto dell’associazione; 
   c)   applicare sia nella scelta delle candidature singole sia nel-

la valutazione delle varie candidature provenienti da diversi comitati 
territoriali, criteri prevalentemente meritocratici; si intendono in tal 
senso in via esemplificativa e non esaustiva, l’impegno ed i risultati 
ottenuti in termini di numero di adesioni, firme raccolte, attività sul 
territorio, contributi di partecipazione, coinvolgimento nelle articola-
zioni organizzative, percentuali e voti raccolti nelle ultime elezioni nel 
territorio di riferimento; il Consiglio direttivo federale tiene altresì in 
considerazione i principi di rappresentanza delle minoranze interne e 
della parità dei sessi. 

 Attraverso le metodologie adottate e le conseguenti decisioni del 
Consiglio direttivo federale è ammesso ricorso al Comitato dei garanti, 
che si esprime favorendo il contraddittorio. 

  Art. 21. 

  Tesoriere  

 21.1 - Nomina del tesoriere. 
 Il tesoriere è nominato dal Consiglio direttivo federale e deve esse-

re in possesso dei requisiti di onorabilità prescritti dalla legge ed abbia 
acquisito una esperienza in materia di amministrazione, gestione delle 
imprese o abbia acquisito una esperienza per l’avvenuto svolgimento 
di attività professionale in materia di gestione amministrativa e fiscale. 

 21.2 - Compiti del tesoriere. 
  Il tesoriere è il responsabile della gestione contabile, economico-

finanziaria e patrimoniale dell’associazione. Apre e gestisce i conti cor-
renti dell’associazione, ed è autorizzato all’operatività con forma libera. 
Esercita tutti i poteri di ordinaria e straordinaria amministrazione, assi-
curando il rispetto del principio di economicità, dell’equilibrio finanzia-
rio tra entrate. In particolare, il tesoriere:  

   a)   è legittimato alla riscossione delle entrate; 
   b)   svolge l’attività negoziale necessaria al conseguimento degli 

scopi statutari; 
   c)   attua, per quanto di competenza, i regolamenti i    budget    ed i 

piani approvati emanati dal Consiglio direttivo federale, predisponendo-
ne le relative rendicontazioni e perseguendo gli obiettivi programmatici, 
adottando tempestive misure di correzione in caso di scostamenti signi-
ficativi e tenendo conto anche di eque riparazioni territoriali; 

   d)   ha le responsabilità, sotto le direttive del Consiglio direttivo 
federale, della gestione amministrativa contabile e patrimoniale nei li-
miti della quale gli è attribuita la legale rappresentanza dell’associazio-
ne negli atti e nei giudizi. 

   e)   sovrintende e coordina l’attività contabile, provvedendo alla 
corretta tenuta dei libri associativi e delle scritture contabili obbligatorie 
e ausiliarie, fornendo tempestivamente le informazioni economico-fi-
nanziarie e patrimoniali richieste dal presidente e dal Consiglio direttivo 
federale ai fini delle valutazioni e determinazioni di loro competenza e 
trasmettendo al Consiglio direttivo federale un’unica informativa seme-
strale di sintesi sulla situazione economico-finanziaria e patrimoniale 
dell’associazione e sull’andamento della gestione al 30 giugno, riferen-
do sull’attività compiuta, sui risultati conseguiti, sugli eventuali sco-
stamenti dagli obiettivi strategici prefissati e sulle misure di correzione 
attuate o in corso di attuazione. 

   f)   il tesoriere ha facoltà di delegare le sue funzioni, con scrittura 
privata autenticata o con atto pubblico, a uno o più vice tesorieri di sua 
fiducia, che nomina egli stesso, chiedendo autorizzazione preventiva al 
Consiglio direttivo federale nonché al Collegio dei revisori. È personal-
mente responsabile dell’operato dei vice. 

 21.3 - Durata della carica. 
 Il tesoriere dura in carica tre anni e, in ogni caso, fino alla data di 

approvazione del rendiconto relativo al terzo anno. L’incarico è rinno-
vabile. Qualora il tesoriere, per qualsiasi causa, cessi dalla carica prima 
del termine, il Presidente designa un tesoriere che rimane in carica fino 
alla successiva convocazione del Consiglio direttivo federale per la no-
mina del nuovo tesoriere. 

 21.4 - Partecipazione alle riunioni degli organi sociali. 
 Il tesoriere partecipa con diritto di parola alle riunioni del Consi-

glio direttivo federale e dell’assemblea dei soci. 

  Art. 22. 

  Collegio dei revisori legali  

 22.1 - Composizione del Collegio dei revisori legali. 
 Il Collegio dei revisori legali è un organo di controllo autonomo 

ed indipendente. È composto da numero (3) tre membri effettivi e da 
numero (2) due supplenti, scelti tra gli iscritti nel registro dei revisori 
legali e nominati dal Consiglio direttivo federale. Il Collegio nomina al 
suo interno un presidente. Dura in carica per tre esercizi ed in ogni caso 
fino alla data di approvazione del rendiconto relativo al terzo anno. 

 22.2 - Compiti del Collegio dei revisori legali. 
 Il Collegio dei revisori vigila sull’osservanza della legge e dello 

statuto, sul rispetto dei principi di trasparenza informativa e di corret-
tezza formale, sostanziale e procedurale della gestione economico-fi-
nanziaria e patrimoniale, ed in particolare sull’adeguatezza dell’assetto 
organizzativo, amministrativo e contabile adottato e sul suo concreto 
funzionamento. A tal fine, si avvale della collaborazione del responsa-
bile della funzione di controllo interno, che opera sulla base di un pro-
gramma annuale di controllo approvato dallo stesso Collegio dei reviso-
ri entro il mese di ottobre dell’anno antecedente a quello di riferimento. 

 22.3 - Norme regolatrici. 
 I poteri e le responsabilità, le riunioni e le deliberazioni del Col-

legio dei revisori sono regolati dalle disposizioni del codice civile sul 
collegio sindacale delle società per azioni in quanto compatibili. La re-
lazione del Collegio dei revisori sui risultati dell’esercizio e sull’attività 
svolta nell’adempimento dei propri doveri, con eventuali osservazioni 
e proposte in ordine al rendiconto di esercizio ed alla sua approvazione, 
è trasmessa al Consiglio direttivo federale dal tesoriere in allegato al 
rendiconto da approvare. 

  Art. 23. 

  Società di revisione  

 23.1 - Affidamento controllo gestione contabile e finanziaria. 
 Ai sensi e per gli effetti delle disposizioni dettate dall’art. 9, com-

mi 1 e 2, della legge n. 96/2012, il controllo della gestione contabile e 
finanziaria dell’associazione è affidata ad apposita società di revisione 
iscritta nel registro dei revisori legali di cui all’art. 2 del decreto legi-
slativo n. 39/2010 ricorrendone i presupposti. Il Comitato di gestione 
delibera, ai sensi del decreto legislativo n. 149/2013, la nomina di una 
società di revisione. 

 23.2 - Durata dell’incarico. 
 Il controllo verrà affidato con incarico relativo a tre esercizi conse-

cutivi ed in ogni caso fino alla data di approvazione del rendiconto rela-
tivo al terzo anno. L’incarico è rinnovabile per un massimo di ulteriori 
tre esercizi consecutivi. 

 23.3 - Compito della società di revisione. 
 La società di revisione esprime, con apposita relazione, un giudizio 

sul rendiconto dell’esercizio. A tal fine verifica nel corso dell’esercizio 
la regolare tenuta della contabilità e la corretta rilevazione dei fatti di ge-
stione nelle scritture contabili. Controlla, altresì, che il rendiconto d’eser-
cizio sia conforme alle scritture ed alla documentazione contabile, alle 
risultanze degli accertamenti eseguiti e alle norme che lo disciplinano. 
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  Art. 24. 

  Responsabile della funzione di controllo interno  

 24.1 - Nomina del responsabile della funzione di controllo interno. 
 Il responsabile della funzione di controllo interno è un organo di 

controllo autonomo ed indipendente. É nominato dal Consiglio diret-
tivo federale su proposta del Collegio dei revisori. Dura in carica per 
tre esercizi ed in ogni caso fino alla data di approvazione del rendicon-
to relativo al terzo anno. L’incarico è rinnovabile. É scelto tra perso-
ne in possesso dei requisiti di onorabilità prescritti dalla legge per gli 
esponenti bancari e di requisiti di professionalità coerenti con la natura 
dell’incarico. 

 24.2 - Poteri del responsabile della funzione di controllo interno. 
 Il responsabile della funzione di controllo interno ha i poteri stabiliti 

dall’apposito regolamento approvato dal Consiglio direttivo federale su 
proposta del responsabile stesso. Il regolamento deve prevedere che per 
verifiche straordinarie particolarmente complesse la dotazione di risorse 
possa essere incrementata per il tempo necessario al loro espletamento 
ovvero che possa farsi ricorso, nel rispetto del principio di economicità 
a servizi professionali di natura contabile ed economico-finanziaria. Per 
le modificazioni e integrazioni del regolamento si procede nelle stesse 
forme prescritte per la sua adozione. 

 24.3 - Revoca della carica. 
 Il responsabile della funzione di controllo interno è revocato dal 

Consiglio direttivo federale con il voto favorevole della maggioranza 
assoluta dei suoi componenti, su parere favorevole vincolante del Colle-
gio dei revisori, per rilevanti violazioni della legge e del presente statu-
to, per dolo o colpa grave o per mancanza di indipendenza e imparzialità 
nell’esercizio delle sue funzioni o per perdita dei requisiti di onorabilità. 

  Art. 25. 

  Collegio dei probiviri  

 25.1 - Composizione del Collegio dei probiviri. 
 Il Collegio dei probiviri è l’organo di garanzia dell’associazione. 

Esso è composto da numero 3 (tre) membri nominati dal Consiglio 
direttivo federale tra i soci fondatori ovvero tra i soci più anziani per 
adesione. 

 25.2 - Poteri dei probiviri. 
 Il Collegio dei probiviri è titolare del potere di comminare sanzioni 

derivanti dalle violazioni allo statuto ed ai regolamenti. Il procedimento 
innanzi al Collegio dei probiviri è improntato al rispetto dei principi di 
trasparenza, pubblicità, tutela del contraddittorio e del diritto di difesa. 
Avverso la sanzione è ammesso il diritto di impugnazione ordinaria in-
nanzi il Comitato dei garanti, tramite raccomandata A/R entro giorni 
trenta dalla notifica, con allegate memorie difensive. 

 25.3 - Regole di procedura. 
 Ogni iscritto che ritenga sia stata violata una norma dello statuto o 

che sia stata commessa una infrazione disciplinare o un atto comunque 
lesivo della integrità morale dell’associazione o degli interessi politici 
dello stesso, può promuovere con ricorso scritto il procedimento disci-
plinare avanti al Collegio dei probiviri. Una volta ricevuto il ricorso, 
il Collegio dei probiviri provvederà a nominare un proprio membro al 
quale affidare l’istruttoria preliminare; l’istruttore, una volta accertata 
la non infondatezza della segnalazione, rimetterà il caso al Collegio dei 
probiviri. Il procedimento disciplinare si svolge nel rispetto delle regole 
del contraddittorio e del diritto di difesa. Il procedimento disciplinare 
dinanzi al Collegio dei probiviri, pur non essendo vincolato da strette 
regole procedurali e quindi sottoposto solo ai principi generali costitu-
zionali, dovrà rispettare le seguenti regole poste a tutela del diritto di 
difesa dell’iscritto. La procedura potrà essere modificata e/o adeguata, 
d’intesa con la difesa dell’iscritto, dal Collegio stesso, a seconda della 
natura dei diversi casi. L’iscritto sottoposto a procedimento disciplinare 
deve essere avvisato del procedimento ed eventualmente convocato di-

nanzi al Collegio dei probiviri, in quest’ultimo caso con un preavviso di 
almeno quaranta giorni, con e-mail o con lettera raccomandata RR. Agli 
atti deve risultare la prova del ricevimento, anche indiretta. Un termi-
ne minore per la comparizione potrà essere previsto solo con l’accordo 
dell’associato stesso. Nell’avviso del procedimento e nell’invito a com-
parire deve essere specificato l’oggetto del procedimento, la possibilità 
di esame dell’eventuale documentazione e la possibilità di presentare 
memorie difensive. Le sanzioni disciplinari previste potranno essere ir-
rogate in caso di mancata difesa o comparizione solo in presenza della 
prova del ricevimento dell’avviso di procedimento di cui sopra. Nel pro-
cedimento disciplinare l’iscritto potrà essere assistito da un altro iscritto 
o da un legale che sarà presente anche durante l’eventuale audizione 
dell’iscritto dinanzi al Collegio. Il Collegio non potrà deliberare sanzio-
ni disciplinari senza aver ascoltato l’iscritto (che potrà anche inviare una 
dichiarazione scritta) e ove ne sia stata fatto richiesta, i testimoni che 
saranno stati ritenuti necessari e ammessi dal Collegio stesso o aver ac-
quisito loro dichiarazioni scritte. L’iscritto potrà presentare difesa scrit-
ta. La decisione del Collegio verrà comunicata per lettera raccomandata 
RR in caso di assenza. 

 La decisione dovrà essere, sia pure sinteticamente, motivata. 
 25.4 - Durata della carica. 
 I componenti restano in carica tre anni e sono rieleggibili. 
 25.5 - Nomina presidente e materie di competenza. 
  Il Collegio dei probiviri nomina al suo interno un presidente ed è 

competente a giudicare, sulle seguenti materie:  
   a)   infrazioni disciplinari commesse dagli iscritti all’associazione; 
   b)   ricorsi relativi all’osservanza delle regole di funzionamento 

dell’associazione previste dal presente statuto e dai regolamenti emanati; 
   c)   osservanza delle regole dettate dal presente statuto sulla costi-

tuzione e regolamentazione dei comitati e sulle controversie insorte tra 
gli organi dei comitati predetti e gli organi del Movimento; 

   d)   controversie relative all’assunzione e/o alla perdita dello 
   status    di elettore all’interno dell’associazione o di iscritto, nonché alla 
decadenza da tale qualifica a seguito del mancato versamento della rela-
tiva quota o per altre gravi violazioni; 

   e)   determinazioni di scioglimento e/o commissariamento adotta-
te nei confronti dei comitati; 

   f)   ogni altra materia in conformità alle previsioni del pre-
sente statuto. 

 25.6 - Requisiti per la nomina. 
 In sede di nomina, i componenti del Collegio non devono rive-

stire alcuna carica all’interno di qualsiasi organo. Durante lo svolgi-
mento del proprio mandato, ai componenti del Collegio dei probiviri è 
fatto divieto di presentare la propria candidatura per qualunque carica 
nell’associazione. 

 25.7 - Dimissioni o impedimento permanente. 
 In caso di dimissioni o impedimento permanente di uno dei mem-

bri del Collegio dei probiviri, egli viene sostituito con le stesse modalità 
che presiedono alla nomina dei suoi componenti. 

 25.8 - Misure disciplinari 
  Le misure disciplinari sono:  

   a)   l’ammonizione; 
   b)   la sospensione; 
   c)   l’espulsione; 
   d)   la revoca dell’affiliazione di un Comitato; 
   e)   l’interdizione dal compiere attività che coinvolgano diretta-

mente od indirettamente l’associazione. L’ammonizione e la sospen-
sione sono inflitte per violazioni di lieve e media entità. La sospensio-
ne ha una durata variabile da trenta a novanta giorni. L’espulsione, la 
revoca e l’interdizione sono inflitte per violazioni gravi alla disciplina 
e sono resi pubblici. 
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  Art. 26. 

  Comitato dei garanti  

 26.1 - Composizione del Comitato dei garanti. 
 È composto da numero 7 (sette) membri nominati dal Consiglio 

direttivo federale per tre anni a rotazione tra i soci fondatori che non 
abbiano altri incarichi nell’associazione ovvero, in mancanza, tra i 
soci con più alta anzianità di adesione, esperienza ed adeguate carat-
teristiche personali. 

 26.2 - Poteri del Comitato dei garanti. 
 Il Comitato dei garanti è titolare del potere di deliberare su even-

tuali ricorsi proposti avverso le decisioni adottate dal Consiglio direttivo 
federale in ordine alle candidature. Delibera altresì in merito ad even-
tuali elezioni primarie e sui provvedimenti disciplinari comminati dal 
Collegio dei probiviri. 

 26.3 - Regole di procedura. 
 Il Comitato dei garanti si dota di un proprio regolamento interno 

favorendo la partecipazione delle minoranze interne ed assicurando il 
diritto alla difesa e l’applicazione del principio del contraddittorio. Alle 
riunioni del Comitato dei garanti possono partecipare – con funzioni 
consultive – il presidente ed i consiglieri delegati. Il Comitato dei garan-
ti nelle sue varie articolazioni assicura il diritto alla difesa e il rispetto 
del principio del contraddittorio. 

 26.4 - Durata della carica. 
 I componenti restano in carica tre anni e sono rieleggibili. 
 26.5 - Requisiti per la nomina. 
 In sede di nomina e per la durata del loro incarico, i componenti 

del Comitato non devono rivestire alcuna carica all’interno di qualsiasi 
organo associativo. 

  TITOLO V – NORME FINALI 

 Art. 27. 

  Modifiche ed attuazione dello statuto  

 27.1 - Modifiche dello statuto. 
 Il presente statuto può essere modificato con deliberazione adottata 

a maggioranza assoluta da un’assemblea costituita dai membri del Con-
siglio direttivo federale e dai soci fondatori. 

 La modifica dello statuto può essere richiesta da almeno un decimo 
dei soci sostenitori iscritti all’associazione ovvero da almeno un terzo 
del Consiglio direttivo federale. 

 27.2 - Adozione dei regolamenti. 
 Per i regolamenti previsti dal presente statuto, che debbono essere 

comunque approvati entro e non oltre sei mesi dalla data di adozione 
dello stesso, il Consiglio direttivo adotta tutti i provvedimenti opportuni. 

 Art. 28. 

  Norme transitorie e finali  

 28.1 - Norma transitoria. 
 In deroga a quanto disposto dal punto 27.1, per un anno a decorrere 

dalla data di costituzione il Consiglio direttivo federale può esercitare 
con la maggioranza dei 2/3 (due terzi) degli aventi diritto i poteri di 
modifica statutarie attribuiti all’assemblea dei soci. 

 28.2 - Norme finali. 
 Per quanto non espressamente previsto dal presente statuto, si 

applicano le disposizioni del codice civile e le norme di legge vi-
genti in materia. 

   
 (  Omissis  ). 
 Simbolo Confederazione Grande Nord 
 Cerchio con bordura di colore nero, suddivisa orizzontalmente in due 

parti, la parte superiore di colore blu e la parte inferiore di colore bianco. 
 Nella parte superiore del cerchio, parallelamente al tratto di bordo 

curvilineo sovrastante, da sinistra verso destra, la parola «Confedera-
zione» di piccole dimensioni, colore bianco, con la sola lettera «C» in 
maiuscolo e le restanti lettere in minuscolo. 

 Leggermente al di sopra della linea di base del semicerchio supe-
riore, la scritta «Grande» di colore bianco, con la lettera «G» maiuscola, 
e le restanti lettere in minuscolo. 

 Nella parte inferiore del cerchio, di colore bianco, la scritta 
«NORD» di colore rosso in maiuscolo stampatello. La sommità sinistra 
della lettera «N» sovrasta leggermente la linea di demarcazione del se-
micerchio superiore (di colore   blu)   ed è di colore bianco. 

   

    
  19A02783

    MINISTERO DELLA SALUTE
      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 

medicinale per uso veterinario «Isocare 1000 mg/g» vapore 
liquido per inalazione.    

      Estratto decreto n. 55 del 10 aprile 2019  

 La titolarità dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale veterinario sotto indicato fino ad ora registrato a nome della 
società Animalcare Ltd., 10 Great North Way, York Business Park, Ne-
ther Poppleton, York YO26 6RB, United Kingdom, Isocare 1000 mg/g 
vapore liquido per inalazione, A.I.C. n. 104921, è ora trasferita alla so-
cietà Ecuphar NV, Legeweg 157-i, 8020 Oostkamp, Belgio. 

 La produzione ed il rilascio dei lotti continuano ad essere effettuati 
come in precedenza autorizzato. 

 Il medicinale veterinario suddetto resta autorizzato nello stato di 
fatto e di diritto in cui si trova. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo decreto sarà notificato alla so-
cietà interessata   

  19A03047
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        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale per 
uso veterinario «Baytril Flavour 15 mg», 10 compresse per 
cani e gatti.    

      Estratto decreto n. 52 del 9 aprile 2019  

 La società Programmi sanitari integrati Srl, via G. Lanza 3, 20121 
Milano, P.I. 12489730155, è autorizzata l’importazione parallela del 
medicinale veterinario BAYTRIL FLAVOUR 15 mg, 50 tabletki dla 
psów i kotów, dalla Polonia con numero di autorizzazione, 194/95, con 
le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano valide ed 
efficaci al momento dell’entrata in vigore del presente decreto. 

 Confezione da commercializzare: «Baytril Flavour» 15 mg. 10 
compresse per cani e gatti. 

 Codice autorizzazione importazione parallela: 105390013. 

 Forma farmaceutica: compresse. 

  Principi attivi:  

  1 compressa contiene:  

 principio attivo: Enrofloxacin 15 mg. 

  Elenco degli eccipienti:  

  lattosio;  

  amido di mais;  

  cellulosa microcristallina;  

  polivinilpirrolidone;  

  magnesio stearato;  

  silice precipitata;  

  aroma artificiale di carne irradiato.  

 Specie di destinazione: cani e gatti. 

  Indicazioni per l’utilizzazione  

 «Baytril» compresse 15 mg è indicato in una vasta gamma di infe-
zioni batteriche primarie o secondarie a pregresse virosi, a carico di tutti 
gli organi ed apparati, sostenute da germi Gram- (E. coli, Salmonella 
sp., Proteus sp., Pasteurella sp., Bordetella sp., Haemophilus sp., non-
ché Pseudomonas sp.) germi Gram+ (Streptococcus sp., Staphylococcus 
sp., Clostridium sp. ecc.) e Micoplasmi (Mycoplasma gallisepticum, M. 
synoviae, M. bovis, M. hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, 
M. meleagridis, M. iowae, Ureaplasma). 

  In particolare:  

  affezioni del tratto respiratorio, quali broncopolmoniti, 
polmoniti;  

  dermatiti, piodermiti, otiti esterne, medie, interne;  

  affezioni del tratto genito urinario;  

  tonsilliti acute (febbrili e     non)    ;  

  ferite infette;  

  infezioni gastrointestinali.  

 Modalità di dispensazione: La vendita è sottoposta all’obbligo di 
ricetta medico-veterinaria ripetibile. 

 La società Programmi sanitari integrati Srl, via G. Lanza 3, 20121 
Milano, P.I. 12489730155 è autorizzata al riconfezionamento seconda-
rio del medicinale veterinario «Baytril Flavour» 15 mg. 10 compresse 
per cani e gatti di cui all’autorizzazione n. 105390013, citata all’art. 1, 
comma 1, presso le seguenti officine di produzione: PB Beltracchini 
S.r.l., viale S. Erasmo, 6 - 20027 Rescaldina (MI).   

  19A03048

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Arixil vet 5 mg», compresse rivestite 
con film per cani e gatti e «Arixil vet 20 mg», compresse 
rivestite con film per cani.    

      Estratto decreto n. 53 del 10 aprile 2019  
 Procedura decentrata n. FR/V/0330/001-002/DC. 
 Medicinale veterinario ARIXIL vet 5 mg compresse rivestite con film 

per cani e gatti e ARIXIL vet 20 mg compresse rivestite con film per cani. 
 Titolare di A.I.C.: la ditta Vetpharma Animal Health, S.L. Les 

Corts, 23 – 08028 Barcellona, Spagna. 
 Produttore responsabile rilascio lotti: l’officina Industrial Veteri-

naria, S.A. Esmeralda 19, E-08950 Espluges de Llobregat, Barcellona 
- Spagna e l’officina aniMedica GmbH Im Südfeld 9, 48308 Senden-
Bösensell - Germania. 

  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  
  ARIXIL vet 5 mg compresse rivestite con film per cani e gatti:  

  scatola contenente 1 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171058;  
  scatola contenente 2 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171060;  
  scatola contenente 4 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171072;  
  scatola contenente 10 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171084.  

  ARIXIL vet 20 mg compresse rivestite con film per cani:  
  scatola contenente 1 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171019;  
  scatola contenente 2 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171021;  
  scatola contenente 4 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171033;  
  scatola contenente 10 blister da 14 compresse - A.I.C. n. 105171045.  

  Composizione  
 «Arixil» vet 5 mg compresse rivestite con film per cani e gatti. 

  Ogni compressa rivestita con film contiene:  
 principio attivo: Benazepril cloridrato: 5 mg (pari a 4,6 mg 

di benazepril). 
 Eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica 

farmaceutica acquisita agli atti. 
 «ARIXIL» vet 20 mg compresse rivestite con film per cani. 

  Ogni compressa rivestita con film contiene:  
 principio attivo: Benazepril cloridrato: 20 mg (pari a 18,42 

mg di benazepril). 
 Eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica 

farmaceutica acquisita agli atti. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Cani: trattamento dell’insufficienza cardiaca congestizia. 
 Gatti: riduzione della proteinuria associata a malattia renale cronica. 
  Specie di destinazione:  

  «ARIXIL» vet 5 mg compresse rivestite con film:  
 Cani e gatti. 

  «ARIXIL» vet 20 mg compresse rivestite con film:  
 Cani. 

 Tempi di attesa: non pertinente. 
  Validità:  

  «Arixil» vet 5 mg compresse rivestite con film per cani e gatti:  
 periodo di validità del medicinale veterinario confezionato 

per la vendita: 18 mesi; 
 periodo di validità della mezza compressa: 24 ore. 

  «Arixil» vet 20 mg compresse rivestite con film per cani:  
 periodo di validità del medicinale veterinario confezionato 

per la vendita: 3 anni; 
 periodo di validità della mezza compressa: 24 ore. 

  Regime di dispensazione:  
 da somministrare da parte di un medico veterinario o sotto la sua 

diretta responsabilità; 
 da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico vete-

rinaria ripetibile in copia unica. 
 Efficacia del decreto: dalla notifica alla ditta interessata.   

  19A03049
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso veterinario «Sodio Bicarbonato S.A.L.F. 8,4% 
(84 mg/ml)», soluzione per infusione endovenosa.    

      Estratto decreto n. 54 del 10 aprile 2019  

 Medicinale veterinario SODIO BICARBONATO S.A.L.F. 8,4% 
(84 mg/ml) Soluzione per infusione endovenosa. 

 Titolare di A.I.C.: la società S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio Farmaco-
logico con sede legale e domicilio fiscale in via Marconi, 2 - 24069 
Cenate Sotto (BG) - codice fiscale 00226250165. 

 Produttore responsabile rilascio lotti: lo stabilimento della società 
titolare dell’A.I.C. S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio Farmacologico con sede 
in via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG). 

  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  
 scatola contenente 12 flaconi da 500 ml - A.I.C. n. 104503014. 

  Composizione  

  1000 ml di soluzione contengono:  
  Principio attivo:  

 Sodio bicarbonato: 84 g. 
 Eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acquisita 

agli atti. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Il prodotto è adatto ad un uso generalizzato come reidratante, nel 
trattamento degli stati di acidosi metabolica come alcalinizzante. È in-
dicato nelle perdite intestinali di bicarbonato (diarrea) e nello shock. 

 Specie di destinazione: bovini, equini, suini, ovini, caprini, cani e gatti. 
 Tempi di attesa: zero giorni. 
  Validità:  

 periodo di validità del medicinale confezionato per la vendi-
ta: tre anni; 

 periodo di validità dopo la prima apertura del confezionamen-
to primario: il prodotto deve essere consumato immediatamente e non 
conservato. 

 L’eventuale residuo non può essere riutilizzato. 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico veterinaria in copia unica non ripetibile. 
 Efficacia del decreto: dalla notifica alla ditta interessata.   

  19A03050

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Maqs 68,2» strisce per 
alveare per api mellifere.    

      Estratto provvedimento n. 238 del 16 aprile 2019  

 Medicinale veterinario MAQS 68,2 g strisce per alveare per api 
mellifere (A.I.C. n. 104726). 

 Titolare di A.I.C.: NOD Europe Ltd, 5 St Pauls Square, Old Hall 
Street - Liverpool L3 9AE. 

 Oggetto del provvedimento: numero procedura europea: 
IE/V/0518/001/IA/004. 

  Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 
variazione di tipo IA. B.II.b.2.c.2 relativa alla sostituzione del sito re-
sponsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione, compreso il controllo 
dei lotti:  

 da: BASF plc - St Michael’s Industrial Estate, Hale Road, Wid-
nes, Cheshire WA8 8TJ, United Kingdom; 

 a: Lohmann Pharma Herstellung GmbH - Heinz-Lohmann-Str. 
5, 27472 Cuxhaven, Germany. 

  Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 
modificati come segue:  

  Foglietto illustrativo, punto 1:  

 1. Nome e indirizzo del titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio e del titolare dell’autorizzazione alla produzione 
responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione, se diversi. 

  Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:  

 NOD Europe Ltd. 5 St Pauls Square, Old Hall Street - Li-
verpool L3 9AE 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:  

 Lohmann Pharma Herstellung GmbH - Heinz-Lohmann-
Str. 5, 27472 Cuxhaven, Germany. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fino alla scadenza. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notificato 
all’impresa interessata.   
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    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DEI TRASPORTI

      Autorizzazione della società VISLAB S.r.l.
alla sperimentazione di veicoli a guida automatica    

     Con decreto del direttore generale della Direzione generale per la 
motorizzazione prot. 154 del 7 maggio 2019, la società Vislab S.r.l. con 
sede legale in Parco Area delle Scienze, 181/A - 43124 Parma, è stata 
autorizzata alla sperimentazione di veicoli a guida automatica ai sensi 
dell’art. 9 del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti del 
28 febbraio 2018, n. 70. 

  La sperimentazione è da effettuarsi con il veicolo munito di targa 
di prova il X112133, alle seguenti condizioni:  

   a)   il veicolo dovrà recare a bordo l’autorizzazione n. 154 del 
7 maggio 2019 che dovrà essere esibita a richiesta degli organi di polizia 
stradale in caso di controllo; 

   b)   la sperimentazione dovrà essere condotta esclusivamente sui 
tratti urbani e alle condizioni meteorologiche, di visibilità, di strada e 
traffico indicati nell’allegato A dell’autorizzazione; 

   c)   il veicolo, dovrà essere presidiato da un supervisore del veico-
lo a guida automatica tra quelli annoverati nell’elenco riportato nell’al-
legato B dell’autorizzazione; 

   d)   il supervisore dovrà rispettare i tempi di guida massimi e le 
pause previste dal regolamento comunitario 561 del 2006; 

   e)   sul veicolo dovrà essere esposto il contrassegno n. 1/2019 
conforme all’allegato B del decreto ministeriale 28 febbraio 2018, n. 70 
rilasciato contestualmente all’autorizzazione. 

 L’autorizzazione ha validità sino al 6 maggio 2020.   

  19A03164  
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CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
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CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
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PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)
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   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
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 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA
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