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LEGGI, DECRETIT E ORDINANZE PRESIDENZIALI

LEGGE 18 dicembre 1997, n. 439.

Proroga di termini relativi ad impegni internazionali del
Ministero degli affari esteri ¢ norme in materia di personale
militare impegnato in missioni all’estero.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
PrOMULGA

la seguente legge:

Art. 1.

1. Ai fini della partecipazione italiana al gruppo di
osservatori temporanei ad Hebron (Temporary Interna-
tional Presence in Hebron-TIPH), & prorogata la parte-
cipazione del contingente di trentuno unita composto
da militari dal 2 agosto 1997 al 31 gennaio 1998,
rispetto alla scadenza prevista dal decreto-legge 31 gen-
naio 1997, n. 12, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 marzo 1997, n. 72.

Art. 2,

1. Al personale militare di cui all’articolo 1 € attri-
buito, con decorrenza dalla data di uscita dal territorio
nazionale e fino alla data di rientro nel territorio stesso,
il trattamento di missione all’estero, di cui al regio
decreto 3 giugno 1926, n. 941, e successive modifica-
zioni, nella misura intera. Allo stesso personale viene,
altresi, attribuito il trattamento assicurativo di cui alla
legge 18 maggio 1982, n. 301, ragguagliandosi il massi-
male assicurativo minimo al trattamento economico
del grado di sergente maggiore e gradi corrispondenti.

2. Al personale militare si applicano, altresi, le norme
di cui ai commi 2, 3 e 4 dell’articolo 3 del decreto-
legge 20 giugno 1994, n. 397, convertito dalla legge
3 agosto 1994, n. 482,

3. L’articolo 1 della legge 18 maggio 1982, n. 301, ¢
sostituito dal seguente:

«Art. 1. — 1. Al personale militare in servizio al-
I’estero per conto del’ONU o impiegato in operazioni
umanitarie, per la difesa degli interessi esterni del
Paese, € di contributo alla sicurezza internazionale, nel
periodo di effettiva presenza nelle zone di intervento e
per la durata dello stesso si applicano P'articolo 13 della
legge 18 dicembre 1973, n. 836, e l’articolo 10 della
legge 26 luglio 1978, n. 417, indipendentemente dall’'uso
di mezzi di trasporto e per tutti i rischi connessi all’im-
piego 1n dette zone o comunque derivanti da attivita
direttamente o indirettamente riconducibili alla mis-
sione. Gli eventuali oneri che dovessero derivare dall’at-

tuazione del presente articolo sono posti a carico delle
ordinarie disponibilita di bilancio dei Ministeri compe-
tenti».

Art. 3.

1. Gli enti convenzionati ai sensi della legge
15 dicembre 1972, n. 772, possono essere autorizzati
dal Ministero della difesa ad inviare all’estero, nell’am-
bito di missioni del’ONU e di operazioni per il mante-
nimento della pace o umanitarie, limitatamente alle
aree individuate dal comando del contingente militare
italiano per le quali il comando stesso indichi il grado
di rischio esistente, obiettori di coscienza che ne fac-
ciano richiesta, senza oneri aggiuntivi a carico del
bilancio dello Stato né interferenze con la missione
svolta dal contingente militare e sotto la piena respon-
sabilita degli stessi enti presso cui detti obiettori pre-
stano servizio.

Art, 4.

1. In deroga a quanto disposto dagli articoli 5 della
legge 6 novembre 1989, n. 368, e 8 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 29 novembre 1990, n. 434, la
data di svolgimento delle elezioni per il rinnovo del
Consiglio generale degli italiani all’estero (CGIE), pre-
viste per il mese di ottobre 1997, € rinviata sino al ter-
mine massimo di un anno. I componenti attuali del
CGIE restano in carica fino all’entrata in funzione del
nuovo Consiglio.

2. Allarticolo 1 della legge 8 maggio 1985, n. 205, e
successive modificazioni, ¢ aggiunto il seguente
comma:

«2-bis. In casi particolari, tenuto conto della vastita
della circoscrizione consolare, della presenza di consi-
stenti nuclei di cittadini italiani e di cittadini stranieri
di origine italiana, e laddove le condizioni locali lo con-
siglino, il Ministero degli affari esteri puo costituire,
anche su richiesta del Comitato degli italiani all’estero
(COMITES) in carica, pit Comitati all’interno della
medesima circoscrizione. A tal fine il Ministro degli
affari esteri, di concerto con il Ministro del tesoro,
adotta apposito decreto».

Art. 5.

1. All’'onere derivante dall’attuazione dell’articolo 1,
valutato in lire 2.100 milioni per 'anno 1997 e lire 400
milioni per ’'anno 1998, si provvede mediante corri-
spondente riduzione dello stanziamento iscritto, ai fini
del bilancio triennale 1997-1999, al capitolo 6856 dello
stato di previsione del Ministero del tesoro per ’'anno
1997, allo scopo parzialmente utilizzando P’accantona-
mento relativo al Ministero degli affari esteri.

2. 11 Ministro del tesoro € autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

— 4 —
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Art. 6.

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

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

tato.

Data a Roma, addi 18 dicembre 1997

SCALFARO
PRroODI1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
DiINi, Ministro degli affari
esteri
Visto, il Guardasigilli: FLICK
LAVORI PREPARATORI

Senato della Repubblica (atto n. 2729):
Presentato dal Ministro degli affari esteri (D) il 31 luglio 1997.

Assegnato alla commissione 3* (Affari esteri), in sede deliberante,
il 23 settembre 1997, con pareri delle commissioni 1*, 4* e 5.

Esaminato dalla commissione 3* e approvato il 1° ottobre 1997,

Camera dei deputati (atto n. 4204):

Assegnato alla 111 commissione (Affari esteri), in sede legislativa,
il 16 ottobre 1997, con pareri delle commissioni I, IVe V.

Esaminato dalla IIT commissione il 22 ottobre 1997 e approvato,
con modificazioni, il 30 ottobre 1997.

Senato della Repubblica (atto n. 2729/ B):

Assegnato alla 3* commissione (Affari esteri), in sede deliberante,
il 6 novembre 1997, con pareri delle commissioni 1%, 4* e 5°.

Esaminato dalla 3* commissione e approvato, con modificazioni,
il 26 novembre 1997.

Camera dei deputati (atto n. 4204/B):

Assegnato alla I1I commissione (Affari esteri), in sede legislativa,
I'11 dicembre 1997.

Esaminato dalla III commissione ed approvato 1’11 dicembre
1997.

NOTE
AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato & stato redatto ai sensi del-
Tart. 10, comma 3 del testo unico delle disposizioni sufla promulga-
zione delle leggi e sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge alle quali ¢ operato il rinvio.
Restano invariati il valore e l'efficacia degli atti legislativi qui tra-
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Notaallart. 1:

— I D.L. 31 gennaio 1997, n. 12, convertito con modificazioni
dalla legge 25 marzo 1997, n. 72, concernente la partecipazione ita-
liana alla missione di pace nella citta di Hebron, prevedeva Ia sca-
denza di tale missione il 1° agosto 1997.

Noteall'art. 2:

— IIR.D.L. 3 giugno 1926, n. 941, e successive modificazioni, &
relativo al trattamento economico del personale del’amministrazione
dello Stato incaricato di missione all’estero.

La legge 18 maggio 1982, n. 301, reca norme a tutela del perso-
nale militare in servizio per conto dell’ONU in zone di intervento.

— 11 D.L. 20 giugno 1994, n. 397, convertito nella legge 3 agosto
1994, n. 482, ¢ relativo alla partecipazione italiana alla missione di
pace nella citta di Hebron, in particolare i commi 2, 3 e 4 dell’art. 3
riguardano il personale militare.

Nota all'art. 3:

— Lalegge 15 dicembre 1972, n. 772, reca: «Norme per il ricono-
scimento dell’obiezione di coscienza.

Noteallart. 4:

— Lart. 5 della legge 6 novembre 1989, n. 368, istitutiva del
Consiglio generale degli italiani all'estero prevede che i membri del
Consiglio rimangano in carica per una durata equivalente a quella
prevista dai Comitati degli italiani all’estero (COMITES).

— L’art. 8 del D.P.R. 29 novembre 1990, n. 434, prevede che le
assemblee per elezione dei membri di cui alla citata legge n. 368/
1989 si riuniscano entro tre mesi dall'insediamento dei COMITES.

— Lart. 4 della citata legge n. 368/1989 prevede che il Consiglio
sia formato da 29 membri.

— Lart. 1 della legge 8 maggio 1985, n. 205, riguarda listitu-
zione dei Comitati degli italiani all’estero.

97G0481

LEGGE 18 dicembre 1997, n. 440.

Istituzione del Fondo per Parricchimento e ’ampliamento
deiPofferta formativa e per gli interventi perequativi.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
PrROMULGA

la seguente legge:

Art. 1.

Fondo per l'arricchimento e l'ampliamento
dell'offerta formativa e per gli interventi perequativi

1. A decorrere dall’esercizio finanziario 1997, & isti-
tuito nello stato di previsione del Ministero della pub-
blica istruzione un fondo denominato «Fondo per I’ar-
ricchimento e 'ampliamento dell’offerta formativa e
per gli interventi perequativi» destinato alla piena rea-
lizzazione dell’autonomia scolastica, all’introduzione
dell’insegnamento di una seconda lingua comunitaria
nelle scuole medie, all’innalzamento del livello di scola-
rita e del tasso di successo scolastico, alla formazione
del personale della scuola, alla realizzazione di inizia-
tive di formazione post-secondaria non universitaria,
allo sviluppo della formazione continua e ricorrente,
agli interventi per ’'adeguamento dei programmi di stu-
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dio dei diversi ordini e gradi, ad interventi per la valuta-
zione dell’efficienza e dell’efficacia del sistema scola-
stico, alla realizzazione di interventi perequativi in
favore delle istituzioni scolastiche tali da consentire,
anche mediante integrazione degli organici provinciali,
I'incremento dell’offerta formativa, alla realizzazione
di interventi integrati, alla copertura della quota nazio-
nale di iniziative cofinanziate con i fondi strutturali del-
’Unione europea.

2. Le disponibilita di cui al comma 1 da iscrivere
nello stato di previsione del Ministero della pubblica
1struzione sono ripartite, sentito il parere delle compe-
tenti commissioni parlamentari, con decreti del Mini-
stro del tesoro, anche su capitoli di nuova istituzione,
su proposta del Ministro della pubblica istruzione, in
attuazione delle direttive di cui all’articolo 2. Le even-
tuali disponibilitd non utilizzate nel corso dell’anno
sono utilizzate nell’esercizio successivo. "

Art. 2.
Direttive del Ministro

1. Con una o piu direttive del Ministro della pubblica
1struzione, sentito il parere delle competenti commis-
sion: parlamentari, sono definiti:

a) gli interventi prioritari;

b) icriteri generali per la ripartizione delle somme
destinate agli interventi e le modalita della relativa
gestione;

¢) indicazioni circa il monitoraggio, il supporto,
’assistenza e la valutazione degli interventi.

Art. 3.
Progetti integrati

1. Neila ripartizione dei fondi per ie iniziative che
richiedono il coinvolgimento degli enti locali ¢ data la
precedenza a progetti conseguenti ad accordi nei quali
gli enti locali abbiano dato la concreta disponibilita ad
assolvere agli obblighi loro spettanti.per legge, ovvero
a quelli deliberati da reti di scuole.

Art. 4.
Dotazione del fondo

1. La dotazione del fondo di cui all’articolo 1 ¢ deter-
minata in lire 100 miliardi per ’anno 1997, in lire 400
miliardi per Panno 1998 e in lire 345 miliardi annue a
decorrere dall’anno 1999. All’'onere relativo agli anni
1997, 1998 e 1999 si provvede mediante corrispondente
riduzione dello stanziamento iscritto, ai fini del bilancio
triennale 1997-1999, al capitolo 6856 dello stato di pre-
visione del Ministero del tesoro per l'anno 1997,
all’uopo parzialmente utilizzando, per lire 100 miliardi
per clascuno degli anni 1997, 1998 e 1999, ’accantona-
mento relativo al Ministero della pubblica istruzione e
per lire 300 miliardi per I’anno 1998 e lire 245 miliardi
per I'anno 1999, Paccantonamento relativo alla Presi-
denza del Consiglio dei Ministri.

2. 11 Ministro del tesoro € autorizzato ad apportare,
con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

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

Data a Roma, addi 18 dicembre 1997

SCALFARO

ProbD1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

BERLINGUER, Ministro del-
la pubblica istruzione e
dell'universita e della
ricerca scientifica e tec-
nologica

Visto, il Guardasigilli: FLICK

LAVORI PREPARATORI

Camera dei deputati (atto n. 3525):

Presentato dal Ministro della pubblica istruzione e dell’universita
¢ della ricerca scientifica e tecnologica (BERLINGUER) il 4 aprile 1997,

Assegnato alla VII commissione (Cultura), in sede referente, il 15
aprile 1997, con pareri delle commissioni I, V e XL

Esaminato dalla VII commissione, in sede referente, il 13, 20 ¢ 27
maggio 1997 e 18 giugno 1997.

Assegnato nuovamente alla VII commissione, in sede legislativa
I’8 luglio 1997.

199 Esaminato dalla VII commissione, in sede legislativa, il 9 luglio
7.

Rimesso all’assemblea il 14 luglio 1997.

Esaminato dalla VII commissione (Cultura), in sede referente, il
16 luglio 1997.

Assegnato nuovamente alla VII commissione, in sede legislativa,
il 30 luglio 1997.

Esaminato dalla VII commissione, in sede legislativa, ed appro-
vato il 30 luglio 1997.

Senato della Repubblica (atto n. 2722):

Assegnato alla 7* commissione (Istruzione), in sede referente, I'8
settembre 1997, con parere delle commissioni 1*,5%e 11* e della giunta
per gli affari delle Comunita europee.

Esaminato dalla 7* commissione il 16, 23 e 25 settembre 1997,

Relazione scritta annunciata il 27 novembre 1997 (atto n. 2722/4
- relatore sen. GANERI).

Esaminato in aula il 2 e 3 dicembre 1997 e approvato I’11 dicem-
bre 1997.
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
10 novembre 1997, n. 441.

Regolamento recante norme per il riordino della disciplina

delle presunzioni di cessione e di acquisto.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l'articolo 87, quinto comma, della Costitu-
zione;

Visto l'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
26 ottobre 1972, n. 633, e successive modificazioni,
concernente ’istituzione e la disciplina dell’imposta sul
valore aggiunto;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
14 agosto 1996, n. 472, recante il regolamento di
attuazione delle disposizioni contenute nell’articolo 3,
comma 147, lettera d), della legge 28 dicembre 1995,
n. 549, relativamente alla soppressione dell’obbligo
della bolla di accompagnamento delle merci viaggianti;

Visto l'articolo 3, comma 137, lettera a), della legge
23 dicembre 1996, n. 662, che autorizza il Governo
all'emanazione del regolamento concernente la revi-
sione delle presunzioni di cui all’articolo 53, del decreto
del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972,
n. 633, secondo criteri di aderenza alla prassi commer-
ciale delle varie categorie di impresa, assicurando la
possibilita di stabilire con immediatezza, nel corso di
accessi, ispezioni e verifiche, la provenienza dei beni
oggetto dell’attivita propria dell’impresa reperiti presso
i locali della medesima ma senza alcun obbligo di isti-
tuire ulteriori registri vidimati;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
sezione consultiva degli atti normativi nell’ladunanza
del 14 luglio 1997;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri
adottata nella riunione del 23 ottobre 1997;

Sulla proposta del Ministro delle finanze; .

EMaANA

il seguente regolamento:
Art. 1.

Presunzione di cessione

1. Si presumono ceduti i beni acquistati, importati o
prodotti che non si trovano nei luoghi in cui il contri-
buente svolge le proprie operazioni, né in quelli dei suoi
rappresentanti. Tra tali luoghi rientrano anche le sedi
secondarie, filiali, succursali, dipendenze, stabilimenti,

negozi, depositi ed i mezzi di trasporto nella disponibi- |

lita dell’impresa.
2. La presunzione di cui al comma 1 non opera se é
dimostrato che i beni stessi:

a) sono stati impiegati per la produzione, perduti
o distrutti;

b) sono stati consegnati a terzi in lavorazione,
deposito, comodato o in dipendenza di contratti esti-
matori, di contratti di opera, appalto, trasporto, man-
dato, commissione o di altro titolo non traslativo della
proprieta.

3. La disponibilita delle sedi secondarie, filiali o suc-
cursali, nonché delle dipendenze, degli stabilimenti, dei
negozi, dei depositi, degli altri locali e dei mezzi di tra-
sporto che non emerga dalla iscrizione al registro delle
imprese, alla camera di commercio o da altro pubblico
registro, puo risultare dalla dichiarazione di cui all’arti-
colo 35 del decreto del Presidente della Repubblica
26 ottobre 1972, n. 633, se effettuata anteriormente al
passaggio dei beni, nonché da altro documento dal
quale risulti la destinazione dei beni esistenti presso i
luoghi su indicati, annotato in uno dei registri in uso,
tenuto ai sensi dell’articolo 39 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 633 del 1972, -

4. 1l rapporto di rappresentanza risulta da atto pub-
blico, da scrittura privata registrata, da lettera anno-
tata, in data anteriore a quella in cui ¢ avvenuto il pas-
saggio dei beni, in apposito registro presso I'ufficio
IVA competente in relazione al domicilio fiscale del
rappresentante o del rappresentato, ovvero da comuni-
cazione effettuata all’ufficio IVA con le modalita previ-
ste dall’articolo 35 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 633 del 1972, sempre che di data ante-
riore al passaggio dei beni. L’annotazione delle lettere
commerciali in appositi registri presso 'ufficio IVA ¢
consentita solo per il conferimento di incarichi che
comportano passaggio di beni.

5. La consegna dei beni a terzi a titolo non traslativo
della proprieta risulta in via alternativa:

a) dal libro giornale o da altro libro tenuto a
norma del codice civile o da apposito registro tenuto
in conformita all’articolo 39 del decreto del Presidente
della Repubblica n. 633 del 1972 o da atto registrato
presso I'ufficio del registro, dai quali risultino la natura,
qualitd, quantita dei beni medesimi e la causale del tra-
sferimento;

b) dal documento di trasporto previsto dall’arti-
colo 1, comma 3, del decreto del Presidente della
Repubblica 14 agosto 1996, n. 472, integrato con la
relativa causale, o con altro valido documento di trasfe-
rimento;

¢) da apposita annotazione effettuata, al mo-
mento del passaggio dei beni, in uno dei registri previsti
dagli articoli 23, 24 e 25 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 633 del 1972, contenente, oltre alla
natura, qualita e quantita dei beni, i dati necessari per
identificare il soggetto destinatario dei beni medesimi
e la causale del trasferimento.

Art. 2,

Non operativita della presunzione di cessione

1. La presunzione di cui all’articolo 1 non opera per
le fattispecie indicate nei seguenti commi, qualora ven-
gano osservati gli adempimenti ivi stabiliti. ,
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2. Le cessioni previste dall’articolo 10, n. 12), del
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633, sono provate con le seguenti modalita:

a) comunicazione scritta da parte del cedente agli
uffici dell'amministrazione finanziaria e ai comandi
della Guardia di finanza di competenza, con I'indica-
zione della data, ora e luogo di inizio del trasporto,
della destinazione finale dei beni, nonché dell’'ammon-
tare complessivo, sulla base del prezzo di acquisto, dei
beni gratuitamente ceduti. La comunicazione deve per-
venire ai suddetti uffici almeno cinque giorni prima
della consegna e puo non essere inviata qualora I'am-
montare del costo dei beni stessi non sia superiore a lire
dieci milioni;

b) emissione del documento previsto dal decreto
del Presidente della Repubblica 14 agosto 1996, n. 472,
progressivamente numerato;

¢) dichiarazione sostitutiva di atto notorio ai sensi
della legge 4 gennaio 1968, n. 15, con la quale lente
ricevente attesti natura, qualita e quantita dei beni rice-
vuti corrispondenti ai dati contenuti nel documento di
cui alla lettera b).

3. La perdita dei beni dovuta ad eventi fortuiti, acci-
dentali o comunque indipendenti dalla volonta del sog-
getto € provata:

a) da idonea documentazione di un organo della
pubblica amministrazione o, in mancanza, da dichiara-
zione sostitutiva di atto notorio ai sensi della legge
4 gennaio 1968, n. 15, da cui risulti il verificarsi del-
'evento, natura, qualita e quantita dei beni perduti e
I'indicazione, sulla base del prezzo di acquisto, del rela-
tivo ammontare complessivo;

b) da comunicazione scritta redatta secondo le
disposizioni di cui al comma 2, lettera a), entro trenta
giorni dal verificarsi dell’evento.

4. La distruzione dei beni o la trasformazione in beni
di altro tipo e di piu modesto valore economico € pro-
vata:

a) da comunicazione scritta da inviare agli uffici
di cui al comma 2, lettera a), nei termini e con le moda-
lita ivi previsti, indicando luogo, data e ora in cui ver-
ranno poste in essere le operazioni, le modalita di
distruzione o di trasformazione, la natura, qualita e
quantita, nonché 'amirontare complessivo, sulla base
del prezzo di acquisto, deiubéni da distruggere o da tra-
sformare e I'eventuale valort residuale che si otterra a
seguito della distruzione o trasformazione dei beni
stessi. Tale comunicazione non ¢é inviata qualora la
distruzione venga disposta da un organo della pubblica
amministrazione;

b) dal verbale redatto da pubblici funzionari, da
ufficiali della Guardia di finanza o da notai che hanno
presenziato alla distruzione o alla trasformazione dei
beni, oyvero, nel caso in cui 'ammontare del costo dei
beni distrutti o trasformati non sia superiore a lire dieci
milioni, da dichiarazione sostitutiva di atto notorio ai
sensi della legge 4 gennaio 1968, n. 15. Dal verbale e
dalla dichiarazione devono risultare data, ora e luogo

in cui avvengono le operazioni, nonché natura, qualita,
quantita ¢ ammontare del costo dei beni distrutti o tra-
sformati;

¢) da documento di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 14 agosto 1996, n. 472, progressiva-
mente numerato, relativo al trasporto dei beni eventual-
mente risultanti dalla distruzione o trasformazione,

5. 1 beni non esistenti presso 1'azienda per effetto di
vendite in blocco o di operazioni similari secondo la
prassi commerciale risultano, oltre che dalla fattura di
cui all’articolo 21 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 633 del 1972, anche dal documento pre-
visto dal decreto del Presidente della Repubblica
n. 472 del 1996, progressivamente numerato, da cui
risulti natura e quantita dei beni, nonché la sottoscri-
zione del cessionario che attesti la ricezione dei beni
stessi. 11 cedente annota, altresi, soltanto nell’esemplare
del documento di trasporto in suo possesso, 'ammon-
tare complessivo del costo sostenuto per Pacquisto dei
beni ceduti.

Art. 3.
Presunzione di acquisto

1. I beni che si trovano in uno dei luoghi in cui il con-
tribuente svolge le proprie operazioni si presumono
acquistati se lo stesso non dimostra di averli ricevuti in
base ad un rapporto di rappresentanza o ad uno degli
altri titoli di cui all’articolo 1, nei modi ivi indicati.

2. 1l titolo di provenienza dei beni che formano
oggetto dell’attivita propria dell'impresa e che siano
rinvenuti nei luoghi indicati nell’articolo 1, comma 1,
nisulta dalla fattura, dallo scontrino o dalla ricevuta
fiscale aventi le caratteristiche previste dall’articolo 3,
comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica
21 dicembre 1996, n. 696, ovvero dal documento previ-
sto dall’articolo 1, comma 3, del decreto del Presidente
della Repubblica 14 agosto 1996, n. 472, progressiva-
mente numerato dal ricevente, oppure da altro valido
documento di trasporto. In mancanza, la presunzione
pud essere superata da un’apposita annotazione nel
libro giornale o in altro libro tenuto a norma del codice
civile, o in apposito registro tenuto e conservato ai sensi
dell’articolo 39 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 633 del 1972, ovvero nel registro previsto dal-
I'articolo 25 dello stesso decreto, contenente I'indica-
zione delle generalita del cedente, la natura, qualita e
quantita dei beni e la data di ricezione degli stessi.

Art. 4,
Operativita delle presunzioni

1. Gli effetti delle presunzioni di cessione e di acqui-
sto, conseguenti alla rilevazione fisica dei beni, operano
al momento dell’inizio degli accessi, ispezioni e verifi-
che.

2. Le eventuali differenze quantitative derivanti dal
raffronto tra le risultanze delle scritture ausiliarie di
magazzino di cui alla lettera d) dell’articolo 14, primo
comma, del decreto del Presidente della Repubblica
29 settembre 1973, n. 600, o della documentazione
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obbligatoria emessa e ricevuta, e le consistenze delle
rimanenze registrate costituiscono presunzione di ces-
sione o di acquisto per il periodo d’imposta oggetto del
controllo.

Art. 5.
Norma finale

1. Con decreti del Ministro delle finanze si provvede:

a) a stabilire per specifici beni soggetti a cali e
sfridi le percentuali di cali naturali e di sfridi usuali con-
sentite per superare le presunzioni di cui al presente
decreto;

b) ad approvare, anche ai fini dell’acquisizione dei
dati per il sistema informativo dell’anagrafe tributaria,
il modello di comunicazione di cui all’articolo 2,
comma 2, lettera a), e comma 4, lettera a).

2. Ai sensi dellarticolo 17, comma 2, della legge
23 agosto 1988, n. 400, con effetto dalla data di entrata
in vigore del presente regolamento, si intendono sosti-
tuite le norme contenute nell’articolo 53 del decreto del
Presidente della Repubblica n. 633 del 1972; i riferi-
menti a queste ultime norme contenuti in ogni altro
testo normativo, si intendono effettuati alle disposi-
zioni del presente regolamento.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 10 novembre 1997

SCALFARO

ProODI, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
Visco, Ministro delle finanze

Visto, il Guardasigilli: FLICK
Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 1997
Atti di Governo, registro n. 111, foglio n. 18

NOTE

AVVERTENZA!

II testo delle note qui pubblicato € stato redatto ai sensi del-
lart. 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulga-
zione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge alle quali ¢ operato il rinvio.
Restano invariati il valore e 'efficacia degli atti legislativi qui tra-
scritti.

Note alle premesse:

— Lart. 87, comma quinto, deila Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi ¢ di emanare
i decreti aventi vatore di legge ed i regolamenti.

— Si riporta il testo dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400: «2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa
deliberazione del Consiglio dei Ministri, sentito il Consiglio di Stato,
sono emanati i regolamenti per la disciplina delle materie, non
coperie da riserva assoluta di legge prevista dalla Costituzione, per

le quali le leggi della Repubblica, autorizzando l'esercizio della pote-
std regolamentare del Governo, determinano le norme generali rego-
latrici della materia e dispongono 'abrogazione delle norme vigenti,
con effetto dall’entrata in vigore delle norme regolamentari».

— Si riporta l'intero testo del decreto del Presidente della Repub-
blica 14 agosto 1996, n. 472, contenente il regolamento di attuazione
delle disposizioni contenute nell’art. 3, comma 147, lettera d), della
legge 23 dicembre 1995, n, 549, relativamente alla soppressione del-
T'obbligo della bolla di accompagnamento delle merci viaggianti:

«Art. 1. — 1. Con effetto dalla data di entrata in vigore del pre-
sente regolamento cessano di avere efficacia, fatta eccezione per
uanto riguarda la circolazione dei tabacchi e dej fiammiferi, nonché
ei prodotti sottoposti al regime deile accise, ad imposte di consumo
od al regime di vigilanza fiscale di cui agli articoli 21, 27 e 62 del testo
unico delle disposizioni legislative concernenti le imposte sulla produ-
zione e sui consumi e relative sanzioni penali ¢ amministrative, appro- -
vato con decreto legislativo 26 ottobre 1995, n. 504, le disposizioni
riguardanti I'obbligo di emissione del documento di accompagna-
mento dei beni viaggianti contenute nel decreto del Presidente della
Repubblica 6 ottobre 1978, n. 627.

2. Restano ferme le disposizioni sul controllo dei beni durante il
trasporto ai fini dell’acquisizione di dati e notizie utili all’acccerta-
mento della corretta applicazione delle norme fiscali.

3. 1l documento previsto dall’art. 21, quarto comma, secondo
periodo, del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972,
n. 633, contiene I'indicazione della data, deEe generalita del cedente,
del cessionario e dell’eventuale incaricato del trasporto, nonché la
descrizione della natura, della qualita ¢ della quantita dei beni ceduti.
Per la conservazione di tale documento si applicano le disposizioni
di cui all’art. 39, terzo comma, del decreto del Presidente deila
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633. Lo stesso documento ¢ idoneo a
superare le presunzioni stabilite dall’art. 53 del citato decreto.

4. 1t decreto del Ministro delle finanze 18 gennaio 1996, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 18 del 23 gennaio 1996, & abrogaton.

— Siriporta l'art. 3, comma 147, lettera a), della legge 28 dicem-
bre 1995, n. 549:

«147. 11 Governo, con regolamenti da emanare ai sensi del-
Part. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro centoventi
giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge, previo
parere delle competenti Commissioni LEarlamentari, detta disposizioni
in materia di adempimenti contabili e di versamenti di imposta
secondo i seguenti principi e criteri:

a) - ¢) (omissis);

d) sopprime Pobbligo della bolla di accompagnamento delle
merci viaggianti e sostituirla con norme similari a quelle vigenti nella
Unione european».

— Siriporta l'art. 3, comma 137, lettera a), della legge 23 dicem-
bre 1996, n. 662, concernente la revisione della disciplina delle pre-
sunzioni di cessione e di acquisto di cui all’art. 53 del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633:

«137. Con regolamenti da emanare ai sensi dell’art. 17, comma 2,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro quattro mesi dalla data di
entrata in vigore della presente legge, si provvede;

a) alla revisione delle presunzioni di cui all’art. 53 del decreto
del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, secondo cri-
teri di aderenza alla prassi commerciale delle varie categorie di
impresa, assicurando la possibilita di stabilire con immediatezza, nel
corso di accessi, ispezioni e verifiche, la provenienza dei beni oggetto
dellattivita propria dell'impresa reperiti presso i locali della mede-
sima ma senza alcun obbligo di istituire ulteriori registri vidimati».

— Si riporta il testo dell’art. 53 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633;

«Art. 53 (Presunzioni di cessione e di acquisto). — Si presumono
ceduti i beni acquistati, importati o prodotti che non si trovano nei
luoghi in cui il contribuente esercita la sua attivita, comprese le sedi
secondarie, filiali, succursali, dipendenze, stabilimenti, negoz o depo-
siti dell’impresa, né presso suoi rappresentanti, salvo che sia dimo-
strato che 1 beni stessi:

a) sono stati utilizzati per la produzione, perduti o distrutti;
b) somo stati consegnati a terzi in lavorazione, deposito o
comodato o in dipendenza di contratti estimatori o di contratti di

opera, appalto, trasporto, mandato, commissione o altro titolo non
traslativo della proprieta.
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Con decreto del Ministro delle finanze sono stabilite le modalita
con le quali devono essere effettuate:

a) la donazione dei beni ad enti di beneficenza;
b) la distruzione dei beni.

Le sedi secondarie, filiali o succursali devono risultare dall’iscri-
zione alla camera di commercio o da altro pubblico registro; le dipen-
denze, gli stabilimenti, i negozi e i depositi devono essere stati indicati
a norma dell’art. 35 o del primo comma dell’art. 81. La rappresen-
tanza deve risultare da atto pubblico, da scrittura privata registrata
o da lettera annotata in apposito registro, in data anteriore a quella
in cui € avvenuto il passaggio dei beni, presso l'ufficio competente in
relazione al domicilio fiscale del rappresentante o del rappresentato.
La consegna dei beni a terz, di cui alla lettera b), deve risultare dal
libro giornale o da altro libro tenuto a norma del codice civile o da
apposito registro tenuto in conformita all’art. 39 del presente decreto,
ovvero da altro documento conservato a norma dello stesso articolo
o da atto registrato presso I'ufficio del registro.

1 beni che si trovano nel luogo o in uno dei luoghi in cui il contri-
buente esercita la sua attivita si presumono acquistati se il contri-
buente non dimostra, nei casi e nei modi indicati nel primo e nel
secondo comma, di averli ricevuti in base ad un rapporto di rappre-
sentanza o di lavorazione o ad uno degli altri titoli di cui al primo
commay.

Note allart. 1:

— Si riporta il testo dell’art. 35 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 35 (Inizio, variazione e cessazione di attivita). — 1 soggetti
che intraprendono l'esercizio di un’impresa, arte o professione nel ter-
ritorio dello Stato, o vi istituiscono una stabile organizzazione,
devono entro trenta giorni farne dichiarazione all’ufficio in duplice
esemplare e in conformita ad apposito modello approvato con decreto
del Ministro delle finanze. L'ufficio attribuisce al contribuente un
numero di partita, che deve essere indicato nelle dichiarazioni e in
ogni altro documento destinato all’ufficio, nonché nelle deleghe di
cui all’art. 38, e deve essere riportato nelle attestazioni di versameato.

Dalla dichiarazione di inizio dell’attivita devono risultare:

1) per le persone fisiche, il cognome e nome, il luogo e la data
di nascita, la residenza, il domicilio fiscale e la eventuale ditta;

2) per i soggetti diversi dalle persone fisiche, la natura giuri-
dica, la denominazione, ragione sociale o ditta, la sede legale, o in
mancanza quella amministrativa, e il domicilio fiscale. Devono essere
inoltre indicati gli elementi di cuj al n. 1) per almeno una delle per-
sone che hanno la rappresentanza;

3) per i soggetti residenti all'estero, anche I'ubicazione della
stabile organizzazione;

4) il tipo € 'oggetto dell’attivita e il luogo o i luoghi in cui viene
esercitata anche a mezzo di sedi secondarie, filiali, stabilimenti, suc-
cursali, negozi, depositi e simili, il luogo o i luoghi in cui seno tenuti
e conservati i libri, i registri, le scritture e i documenti prescritti dal
presente decreto e da altre\disposizioni;

5) ogni altro elemento rickiesto dal modello.

In caso di variaziode di alcuno degli elementi di cui al precedente
comma o di cessazione di attivita, il contribuente deve entro trenta
giorni farne dichiarazione all'ufficio in duplice esemplare e in confor-
mita al modello approvato con decreto del Ministro delle finanze. Se
la variazione importa il trasferimento del domicilio fiscale in altra
provincia, la dichiarazione deve essere contemporaneamente presen-
tata anche al nuovo ufficio ed ha effetto dal sessantesimo giorno suc-
cessivo alla data della variazione.

In caso di cessazione dell’attivita il termine per la presentazione
della dichiarazione di cui al precedente comma decorre, agli effetti
del presente decreto, dalla data di ultimazione delle operazioni rela-
tive alla liquidazione dell'azienda, per le quali rimangono ferme le
disposiziom relative al versamento dell’imposta, alla fatturazione,
registrazione, liquidazione e dichiarazione. Nell’ultima dichiarazione
deve tenersi conto anche dell’imposta dovuta ai sensi del n. 5) del-

I'art. 2, da determinare computando anche le operazioni indicate nel-
lultimo comma dell’art. 6 il cui corrispettivo non sia stato ancora
pagato.

I soggetti che intraprendono I'esercizio di un’impresa, arte o pro-
fessione, se ritengono di realizzare un volume di affari che comporti
l'applicazione degli articoli 32, 33 e 34, terzo comma, devono indi-
carlo nella dichiarazione da presentare a norma del primo comma e
devono osservare la disciplina rispettivamente stabilita».

— Si riporta il testo dell’art. 39 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 39 (Tenuta e conservazione dei registri e dei documenti). —
I registri previsti dal presente decreto, compresi i bollettari di cui
all'art. 32, devono essere numerati e bollati a1 sensi dell’art. 2215 del
codice civile, in esenzione dai tributi di bollo e di concessione gover-
nativa e devono essere tenuti a norma dell’art. 2219 dello stesso
codice. La numerazione e la bollatura possono essere eseguite anche
dall’ufficio dell’imposta sul valore aggiunto o dall'ufficio del registro.
Se la numerazione e la bollatura non sono state effettuate dall’ufficio
dell'imposta sul valore aggiunto competente 1'ufficio o il notaio che
le ha eseguite deve entro trenta giorni darne comunicazione all'ufficio
dell’imposta sul valore aggiunto competente. E ammesso I'impiego
di schedari a fogli mobili o tabulati di macchine elettrocontabili
secondo modalita previamente approvate dall’Amministrazione
finanziaria su richiesta del contribuente.

I contribuenti hanno facolta di sottoporre alla numerazione e
alla bollatura un solo registro destinato a tutte le annotazioni pre-
scritte dagli articoli 23, 24 e 25, a condizione che nei registri previsti
da tali articoli siano indicati, per ogni singola annotazione, i numeri
della pagina e della riga della corrispondente annotazione nell’'unico
registro numerato e bollato.

I registri, i bollettari, gli schedari e i tabulati nonche le fatture, le
bollette doganali e gli altri documenti previsti dal presente decreto
devono essere conservati a norma dell’art. 22 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600; [¢ ammesso I'im-
piego di sistemi fotografici di conservazione secondo modalita pre-
ventivamente approvate dall’Amministrazione finanziaria su richiesta
del contribuente]».

— Per il testo dell’art. 35 del decreto del Presidente della Repub-
blica del 26 ottobre 1972, n. 633 vedi in nota all’art. 1.

— Per il testo dell’art. 39 del decreto del Presidente della Repub-
blica del 26 ottobre 1972, n. 633 vedi in nota all’art. 1.

— Per il testo dell’art. 1, comma 3, del decreto del Presidente
della Repubblica del 14 agosto 1996, n. 472 vedi in nota alle premesse.

— Si riporta il testo dell’art. 23 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 23 (Registrazione delle fatture). — 11 contribuente deve
annotare entro quindici giorni le fatture emesse, nell'ordine della loro
numerazione e con riferimento alla data della loro emissione, in appo-
sito registro. Le fatture di cui al quarto comma, seconda parte, del-
l’art. 21, devono essere registrate entro il mese di emissione.

Per ciascuna fattura devono essere indicati il numero progressivo
e la data di emissione di essa, 'ammontare imponibile dell'operazione
o delle operazioni e 'ammontare dell’imposta, distinti secondo I'ali-
quota applicata, e la ditta, denominazione o ragione sociale del ces-
sionario del bene o del committente del servizio, ovvero, nelle ipotesi
di cui al terzo comma dell’art. 17, del cedente o del prestatore.

Se l'altro contraente non é un’impresa, societa o ente devono
essere indicati, in luogo della ditta, denominazione o ragione sociale,
il nome ¢ il cognome. Per le fatture relative alle operazioni non impo-
nibili o esenti di cui al sesto comma dell’art. 21 devono essere indicati,
in luogo dell’'ammontare dell’imposta, il titolo di inapplicabilita di
essa e la retativa norma.

— 10 —
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[Per le fatture di importo inferiore a lire cinquantamila pué
essere annotato, in luogo di ciascuna, un documento riepilogativo sul
quale devono essere indicati i numeri delle fatture cui si riferisce, 'am-
montare complessivo imponibile delle operazioni e 'ammontare del-
l'imposta, distinti secondo I'aliquota applicata].

Nell’ipotesi di cui al quinto comma dell’art. 6 le fatture emesse
devono essere registrate anche dal soggetto destinatario in apposito
registro, bollato e numerato ai sensi dell’art. 39, secondo modalita e
termini stabiliti con apposito decreto ministeriale».

— Si riporta il testo dell’art. 24 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 24 (Registrazione dei corrispettivi). — 1 commercianti al
minuto e gli altri contribuenti di cui all’art. 22, in luogo di quanto sta-
bilito nell’articolo precedente, possono annotare in apposito registro,
relativamente alle operazioni effettuate in ciascun giorno, 'ammon-
tare globale dei corrispettivi delle operazioni imponibili e delle rela-
tive imposte, distinto secondo l'aliquota applicabile, nonché 'ammon-
tare globale dei corrispettivi delle operazioni non imponibili di cui
all’art. 21, sesto comma e, distintamente, all’art. 38-quater e quello
delle operazioni esenti ivi indicate. L’annotazione deve essere ese-
guita, con riferimento al giorno in cui le operazioni sono effettuate,
entro il giorno non festivo successivo. [Le operazioni assoggettate
all’obbligo del rilascio della ricevuta fiscale devono essere annotate
distintamente, secondo I'aliquota applicabile].

Nella determinazione dell’ammontare giornaliero dei corrispet-
tivi devono essere computati anche i corrispettivi delle operazioni
effettuate con emissione di fattura, comprese quelle relative ad immo-
bili e beni strumentali e quelle indicate nel terzo comma dell’art. 17,
includendo nel corrispettivo anche I’imposta.

Per determinate categorie di commercianti al minuto, che effet-
tuano promiscuamente la vendita di beni soggetti ad aliquote d’impo-
sta diverse, il Ministro per le finanze pud consentire, stabilendo le
modalita da osservare, che la registrazione dei corrispettivi delle ope-
razioni imponibili sia fatta senza distinzione per aliquota e che la
ripartizione dell'ammontare dei corrispettivi ai fini dell’applicazione
delle diverse aliquote sia fatta in proporzione degli acquisti.

1 commercianti al minuto che tengono il registro di cui al primo
comma in luogo diverso da quello in cui svolgono 'attivita di vendita
devono eseguire le annotazioni prescritte nel primo comma, nei ter-
mini ivi indicati, anche in un registro di prima nota tenuto e conser-
vato nel luogo o in ciascuno dei luoghi in cui svolgono lattivita di
vendita. Le relative modalita sono stabilite con decreto del Ministro
delle finanze».

— Si riporta il testo dell’art. 25 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 25 (Registrazione degli acquisti). — 1l contribuente deve
numerare in ordine progressivo le fatture € le bollette doganali rela-
tive ai beni e ai servizi acquistati o importati nell’esercizio dell’im-
presa, arte o professione, comprese quelle emesse a norma del terzo
comma dell’art. 17 e deve annotarle in apposito registro entro I'anno
pella cui dichiarazione viene esercitato il diritto di detrazione della
relativa imposta.

Dalla registrazione devono risultare la data della fattura o bol-
letta, il numero progressivo ad essa attribuito, la ditta, denomina-
zione o ragione sociale del cedente del bene o prestatore del servizio,
ovvero il nome e cognome se non si tratta di imprese, societa o enti,
nonché 'ammontare imponibile e "ammontare dell’imposta distinti
secondo laliquota.

Per le fatture relative alle operazioni non imponibili o esenti di
cui al sesto comma dell’art. 21 devono essere indicati, in luogo del-
I'ammontare dell’imposta, il titolo di inapplicabilita di essa e la rela-
tiva norma.

(Abrogato).

La disposizione del comma precedente si applica anche per le fat-
ture relative a prestazioni di trasporto e per quelle pervenute tramite
spedizionieri o agenzie di viaggi, quale ne sia I'importo».

Note all'art. 2:

— Si riporta il testo dell’art. 10, n. 12) del decreto del Presidente
della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633:

«Axt. 10 (Operazioni esenti dall'imposta). — Sono esenti dall’im-
posta:

1) - 11) (omissis);

12) le cessioni di cui al n. 4) dell’art. 2 fatte ad eati pubblici,
associazioni riconosciute o fondazioni aventi esclusivamente finalitd
di assistenza, beneficenza, educazione, istruzione, studio o ricerca
scientifica e alle Onlus».

— Per il testo del decreto del Presidente della Repubblica del
14 agosto 1996, n. 472, vedi in nota alle premesse.

— La legge 4 gennaio 1968, n. 15, recante «Norme sulla docu-
mentazione amministrativa e sulla legalizzazione e autenticazione
delle firme» € stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 27 gennaio
1968, n. 23.

— Per il testo del decreto del Presidente della Repubblica 14 ago-
sto 1996, n. 472, vedi in nota alle premesse.

— Si riporta il testo dell’art. 21 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 21 (Fatturazione delle operazioni). — Per ciascuna opera-
zione imponibile deve essere emessa una fattura, anche sotto forma
di nota, conto, parcella e simili. La fattura si ha per emessa all’atto
della sua consegna o spedizione all’altra parte.

La fattura deve essere datata e numerata in ordine progressivo ¢
deve contenere le seguenti indicazioni:

1) ditta, denominazione o ragione sociale, residenza o domici-
lio dei soggetti fra cui é effettuata 'operazione, nonché ubicazione
della stabile organizzazione per i non residenti e, relativamente al-
Pemittente, numero di partita IVA. Se non si tratta di imprese, societa
o enti devono essere indicati, in luogo della ditta, denominazione o
ragione sociale, il nome e il cognome;

2) natura, qualita e quantita dei beni e dei servizi formanti
oggetto dell’operazione;

3) corrispettivi ed altri dati necessari per la determinazione
della base imponibile, compreso il valore normale dei beni ceduti a
titolo di sconto, premio o abbuono di cui all’art. 15, n. 2);

4) valore normale degli altri beni ceduti a titolo di sconto, pre-
mio o abbuono;

_ 5) aliquota e ammontare dell'imposto, con arrotondamento
alla lira delle frazioni inferiori.

Se l'operazione o le operazioni cui si riferisce la fattura compren-
dono beni o servizi soggetti all’'imposta con aliquote diverse, gli ele-
menti e i dati di cui ai numeri 2), 3) e 5) devono essere indicati distin-
tamente secondo Faliquota applicabile.

La fattura deve essere emessa in duplice esemplare, dal soggetto
che effettua la cessione o la prestazione, al momento di effettuazione
delVoperazione determinata a norma dell’art. 6 ed uno degli esem-
plari deve essere consegnato o spedito all’altra parte. Per le cessioni
di beni la cui consegna o spedizione risulti da documento di trasporto
o da altro documento idoneo a ideatificare i soggetti tra i quali & effet-
tuata Poperazione ed avente le caratteristiche determinate con decreto
del Ministro delle finanze, la fattura pud essere emessa entro il mese
successivo a quello della consegna o spedizione e deve contenere
anche l'indicazione della data e del numero dei documenti stessi. In
tal caso puo essere emessa una sola fattura per le cessioni effettuate
nel corso di un mese solare fra le stesse parti. Con lo stesso decreto
sono determinate le modalita per la tenuta e 1a conservazione dei pre-
detti documenti.

Nelle ipotesi di cui al terzo comma dell’art. 17 la fattura deve
essere emessa, in unico esemplare, dal soggetto che riceve la cessione
o la prestazione.

La fattura deve essere emessa anche per le cessioni non soggette
all’imposta a norma dell’art. 2, lettera /), per le cessioni relative a beni
in transito o depositati in luoghi soggetti a vigilanza doganale, non
imponibili a norma del secondo comma dellart. 7, nonché per le
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operazioni non imponibili di cui agli articoli 8, 8-bis, 9 e 38-quater e
per le operazioni esenti di cui all’art. 10, tranne quelle indicate al
n. 6). In questi casi la fattura, in luogo dell’indicazione dell’ammon-
tare dell’imposta, deve recare 'annotazione che si tratta di operazione
non soggetta, o non imponibile o esente, con I'indicazione della rela-
tiva norma.

Se viene emessa fattura per operazioni inesistenti, ovvero se nella
fattura i corrispettivi delle operazioni o le imposte relative sono indi-
cati in misura superiore a quella reale, I'imposta é dovuta per I'intero
ammontare indicato o corrispondente alle indicazioni della fattura.

Le spese di emissione della fattura e dei seguenti adempimenti e
formalita non possono formare oggetto di addebito a qualsiasi
titolon.

Note allart. 3:

— Si riporta il testo dell’art. 3, comma 1, del decreto del Presi-
dente della Repubblica 21 dicembre 1996, n. 696: «1. Ai fimi della
deducibilitd delle spese sostenute per gli acquisti di beni e di servizi
agli effetti dell’applicazione delle imposte sui redditi, puo essere utiliz-
2ato lo scontrino fiscale, a condizione che questo contenga la specifi-
cazione degli elementi attinenti la natura, la qualita e la quantita del-
I'operazione e l'indicazione del numero di codice fiscale dell’acqui-
rente o committente, ovvero la ricevuta fiscale integrata a cura del
soggetto emittente con i dati identificativi del cliente».

— Per il testo dell'art. 1, comma 3, del decreto del Presidente
della Repubblica 14 agosto 1996, n. 472, vedi in nota alle premesse.

— Per il testo dell’art. 39 del decreto del Presidente della Repub-
blica del 26 ottobre 1972, n. 633, vedi in nota all’art. 1.

— Per il testo dell'art. 25 del decreto del Presidente della Repub-
blica del 26 ottobre 1972, n. 633, vedi in nota all’art. 1.

Note all'art. 4:

— Si riporta il testo dell’art. 14, primo comma, lettera d), del
decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600:

«Le societa, gli enti e gli imprenditori commerciali di cui al
primo comma dell’art. 13 devono in ogni caso tenere:

a) -¢) (omissis);

d) scritture ausiliarie di magazzino, tenute in forma sistema-
tica e secondo norme di ordinata contabilita, dirette a seguire le varia-
zioni intervenute tra le consistenze negli inventari annuali. Nelle scrit-
ture devono essere registrate le quantita entrate ed uscite delle merci
destinate alla vendita; dei semilavorati, se distintamente classificati
in inventario, esclusi i prodotti in corso di lavorazione; dei prodotti
finiti nonché delle materie prime e degli altri beni destinati ad essere
in essi fisicamente incorporati; degli imballaggi utilizzati per il confe-
Zionamento dei singoli prodotti; delle materie prime tipicamente con-
sumate nella fase produttiva dei servizi, nonché delle materie prime e
degli aitri beni incorporati durante la lavorazione dei beni del com-
mittente. Le rilevazioni dei beni, singoli o raggruppati per categorie
di inventario, possono essere effettuate anche in forma riepilogativa
con periodicita non superiore al mese. Nella stesse scritture possono
inoltre essere annotati, anche alla fine del periodo d’imposta, i cali e
le altre variazioni di quantita chedeterminano scostamenti tra le gia-
cenze fisiche effettive e quelle desumibili dalle scritture di carico e sca-
rico. Per le attivita elencate ai numeri 1) e 2) del primo comma del-
Yart. 22 del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972,
n. 633, e successive modificazioni, le registrazioni vanno effettuate
solo per i movimenti di carico e scarico dei magazzini interni centra-
lizzati che forniscono due o piu negozi o altri punti di vendita, con
esclusione di quelli indicati al punto 4) dell'art. 4 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 6 ottobre 1978, n. 627. Per la produzione di
beni, opere, forniture e servizi la cui valutazione é effettuata a costi
specifici 0 a norma dell’art. 63 del decreto del Presidente della Repub-
blica 29 settembre 1973, n. 597, e successive modificazioni, le scritture
ausiliarie sono costituite da schede di lavorazione dalle quali devono
risultare i costi specificamente imputabili; le registrazioni sulle schede
di lavorazione sostituiscono le rilevazioni di carico e di scarico dei sin-
goli beni specificamente acquistati per le predette produzioni. Dalle
scritture ausiliarie di magazzino possono essere esclusi tutti i movi-

menti relativi a singoli beni o a categorie inventariali il cui costo com-
plessivo nel periodo d’imposta precedente non eccede il venti per
cento di quello sostenuto nello stesso periodo per tutti i beni soprain-
dicati. I beni o le categorie inventariali che possono essere esclusi
devono essere scelti tra quelli di trascurabile rilevanza percentuale».

Note allart. 5:

— Per il testo dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988,
n. 400, vedi in nota alle premesse.

— Per il testo dell’art. 53 del decreto del Presidente della Repub-
blica del 26 ottobre 1972, n. 633, vedi in nota alle premesse.

97G0472

DECRETQ DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
10 novembre 1997, n. 442.

Regolamento recante norme per il riordino della disciplina
delle opzioni in materia di imposta sul valore aggiuntc e di

imposte dirette.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l'articolo 87, quinto comma, della Costitu-
zione;

Visto l'articolo 17, comma 2, della legge-23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 26
ottobre 1972, n. 633, e successive modificazioni, concer-
nenti l'istituzione e la disciplina dell’imposta sul valore
aggiunto;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29
settembre 1973, n. 600, recante disposizioni comuni in
materia di accertamento delle imposte sui redditi;

Visto 1l decreto-legge 2 marzo 1989, n. 69, convertito,
con modificazioni, dalla legge 27 aprile 1989, n. 154;

Vista la legge 16 dicembre 1991, n. 398;
Vista la legge 30 dicembre 1991, n. 413;

Visto il decreto del Ministro delle finanze del 9 aprile
1993, pubblicato nella Gazzetra Ufficiale n. 80 del 6
aprile 1993;

Visto il decreto-legge 30 agosto 1993, n. 331, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 29 ottobre 1993,
n. 427,

Visto il decreto-legge 23 febbraio 1995, n. 41, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 22 marzo 1995,
n. 85;

Visto l’articolo 3, comma 137, lettera b), della legge
23 dicembre 1996, n. 662, che autorizza il Governo al-
I’emanazione di un regolamento concernente il riordino
della disciplina delle opzioni, unificando i termini e
semplificando le modalita di esercizio e di comunica-
zione agli uffici delle stesse, e delle relative revoche,
anche tramite servizio postale, I’eliminazione dell’ob-
bligo di esercizio dell’opzione nei casi in cui le modalita
di determinazione e di assolvimento delle imposte risul-
tino agevolmente comprensibili dalle scritture contabili
o da atti e comportamenti concludenti;

— 12 —
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Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nel-
I'adunanza della Sezione consultiva per gli atti nor-
mativi del 14 luglio 1997;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri
adottata nella riunione del 23 ottobre 1997;

Sulla proposta del Ministro delle finanze;

EMANA
il seguente regolamento:

Art. 1.
Opzione e revoca

1. L’opzione e la revoca di regimi di determinazione
dell’imposta o di regimi contabili si desumono da com-
portamenti concludenti del contribuente o dalle moda-
lita di tenuta delle scritture contabili. La validita del-
Popzione e della relativa revoca € subordinata unica-
mente alla sua concreta attuazione sin dall’inizio
dellanno o dell’attivitda. E comunque consentita la
variazione dell’opzione e della revoca nel caso di modi-
fica del relativo sistema in conseguenza di nuove dispo-
sizioni normative,

2. In presenza di fusione o scissione di societa il
regime di determinazione dell'imposta, prescelto da
ciascun soggetto, continua fino alla prevista scadenza,
con l'applicazione, ove necessario, delle norme conte-
nute nell’art. 36 del decreto del Presidente della Repub-
blica 26 ottobre 1972, n. 633.

Art. 2.
Obbligo di comunicazione

1. 11 contribuente ¢ obbligato a comunicare I'opzione
di cui all’articolo 1 nella prima dichiarazione annuale
IVA da presentare successivamente alla scelta operata.

2. Nel caso di esonero dall’obbligo di presentazione
della dichiarazione annuale, la scelta ¢ comunicata ai
sensi dell’articolo 35 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 633 del 1972, entro il termine di presenta-
zione della dichiarazione di cui al comma 1, anche
mediante servizio postale, con le modalita previste dal-
Tarticolo 37, terzo comma, dello stesso decreto.

3. Resta ferma la validita dell’opzione anche nelle
ipotesi di omessa, tardiva o irregolare comunicazione,
sanzionabili secondo le vigenti disposizioni.

Art. 3.
Durata dell'opzione

1. L'opzione di cui all’articolo 1 vincola il contri-
buente alla sua concreta applicazione almeno per un
triennio, ¢ per un anno nel caso di regimi contabili.
Restano salvi termini pit ampi previsti da altre disposi-
zioni normative concernenti la determinazione dell’im-
posta. Trascorso il periodo minimo di permanenza nel
regime prescelto I'opzione resta valida per ciascun anno
successivo, fino a quando permane la concreta applica-
zione della scelta operata.

Art. 4,
Societa controllanti e controllate

1. In deroga a quanto previsto dai precedenti articoli,
restano ferme le disposizioni vigenti previste dall’arti-
colo 73, terzo comma, del decreto del Presidente della
Repubblica n. 633 del 1972, relative alla liquidazione di
gruppo delle societa controllanti o controllate.

Art. 5.
Norma finale

1. Ai sensi dell’articolo 17, comma 2, della legge 23
agosto 1988, n. 400, con effetto dall’entrata in vigore
del presente regolamento sono abrogate le norme
vigenti in materia di opzioni e di revoche che risultino
incompatibili con le disposizioni del presente regola-
mento.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 10 novembre 1997

SCALFARO

Probp1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Visco, Ministro delle fi-
nanze

Visto, il Guardasigilli: FLICK
Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 1997
Atti di Governo, registro n. 111, foglio n. 17

NOTE
AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi del-
Tart. 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulga-
zione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge alle quali ¢ operato il rinvio.
Restano invariati il valore e l'efficacia degli atti legislativi qui tra-
scritti.

Note alle premesse:

— L’art. 87, comma quinto, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare
idecreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

— Si riporta il testo dell’art. 17, comma 2, della le%ge 23 agosto
1988, n. 400: «2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa
deliberazione del Consiglio dei Ministri, sentito il Consiglio di Stato,
sono emanati i regolamenti per la disciplina della materie, non
coperte da riserva assoluta di legge prevista dalla Costituzione, per
le quali le leggi della Repubblica, autorizzando P'esercizio della pote-
sta regolamentare del Governo, determinando le norme generali rego-
latrici della materia e dispongono I'abrogazione delle norme vigenti,
con effetto dall’entrata in vigore delle norme regolamentari».

— Siriporta il testo dell’art. 3, comma 137, lettera b), della legge
23 dicembre 1996, n. 662: «137. Con regolamenti da emanare ai sensi
dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro quattro
mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, si provvede:

a) (omissis);
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b) al riordino della disciplina delle opposizioni, unificando i
termini e semplificando le modalita di esercizic e di comunicazione
agli uffici delle stesse, e delle relative revoche, anche tramite il servizio
postale; alla eliminazione dell’obbligo di esercizio dell’opzione nei
casi in cui le modalita di determinazione e di assolvimento delle impo-
ste risultino agevolmente comprensibili dalle scritture contabili o da
atti e comportamenti concludenti;».

Note all'are. 1:

— Si riporta il testo dell’art. 36 del decreto del Presidente della
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 36 (Esercizio di pii attivita). — Nei confronti dei soggetti
che esercitano piu attivita I'imposta si applica unitariamente e cumu-
lativamente per tutte le attivita, con riferimento al volume di affari
complessivo, salvo quanto stabilito nei successivi commi.

Se il soggetto esercita contemporaneamente imprese e arti o pro-
fessioni I'imposta si applica separatamente per Vesercizio di imprese
e per l’esercizio di arti o professioni, secondo le rispettive disposizioni
e con riferimento al rispettivo volume d’affari.

I soggetti che esercitano piu imprese o piu attivitd nell'ambito
della stessa impresa, ovvero piu arti o professioni, hanno facolta di
ortare per lapplicazione separata dellimposta relativamente ad
alcuna delle attivita esercitate, dandone comunicazione all’ufficio
nella dichiarazione relativa all’anno precedente o nella dichiarazione
di inizio dell’attivita. In tal caso la detrazione di cui all’art. 19 spetta
a condizione che lattivita sia gestita con contabilita separata ed é
esclusa, in deroga a quanto stabilito nell’ultimo comma, per I’imposta
relativa ai beni non ammortizzabili utilizzati promiscuamente. L’op-
zione ha effetto fino a quando non sia revocata ¢ in ogni caso per
almeno un triennio. Se nel corso di un anno sono acquistati beni
ammortizzabili la revoca non é ammessa fino al termine del periodo
di rettifica della detrazione di cui all’art. 19-bis. La revoca deve essere
comunicata all’ufficio nella dichiarazione annuale ed ha effetto dal-
I'anno in corso.

L'imposta si applica in ogni caso separatamente, secondo le
rispettive disposizion1 € con riferimento al volume di affari di cia-
scuna di esse, per le attivita di commercio al minuto di cui al terzo
comma dell’art. 24, comprese le attivita ad esse accessorie e quelle
non rientranti nella attivita propria dell’impresa, nonché per le atti-
vita di cui all’art. 34, fermo restando il disposto dei commi secondo e
terzo dello stesso articolo e per quelle di cui all’art. 74, ultimo comma,
per le quali la detrazione prevista dall’art. 19 sia applicata forfettaria-
mente.

In tutti i casi nei quali 'imposta ¢ applicata separatamente per
una determinata attivita la detrazione di cui all’art. 19, se ridotta ai
sensi del terzo comma dello stesso articolo ovvero se applicata forfet-
tariamente, ¢ ammessa per ’imposta relativa ai beni e ai serviz utiliz-
zati promiscuamente, nei limiti della parte imputabile all'esercizio
dell’attivita stessa; 1 passaggi di servizi all’attivita soggetta a detra-
zione ridotta o forfettaria costituiscono prestazioni di servizio ai sensi
dell’art. 3 e si considerano effettuati, in base al loro valore normale,
nel momento in cui sono rese. Per i passaggi interni dei beni tra atti-
vita separate si applicano le disposizioni degli articoli 21 e seguenti,
con riferimento al loro valore normale, e le annotazioni di cui agli
articoli 23 e 25 devono essere eseguite nello stesso mese, Per i passaggi
dei beni all’attivita di commercio al minuto di cui al terzo comma del-
l'art. 24 ¢ per quelli da questa ad altra attivit, I'imposta non &
dovuta, ma i passaggi stessi devono essere annotati, in base al corri-
spettivo di acquisto dei beni, ent® il giorno non festivo successivo a
quello del passaggio. Le annotazioni devono essere eseguite, distinta-
mente in base all’aliquota applicabile per le relative cessioni, nei regi-
stri di cui agli articoli 23, 24 e 25, ovvero in apposito registro tenuto
a norma dell’art. 39. La dichiarazione annuale deve essere presentata
su un unico modello per tutte le attivita secondo le modalita stabilite
nel decreto di cui al primo comma dell’art. 28 ¢ i versamenti di cui agli
articoli 27, 30 e 33 devono essere eseguiti per 'ammontare comples-
sivo dovuto, al netto delle eccedenze detraibili».

Note all‘art. 2:

— Si riporta il testo dell’art. 35 del decreto del Presidente della
Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633:

«ATt. 35 (Inizio, variazione e cessazione di attivita). — I soggetti
che intraprendono esercizio di un’impresa, arte o professione nel ter-
ritorio dello Stato, o vi istituiscono una stabile organizzazione,
devono entro trenta giorni farne dichiarazione all'ufficio in duplice

esemplare e in conformita ad apposito modello approvato con decreto
del Ministro delle finanze. L'ufficio attribuisce al contribuente un
numero di partita, che deve essere indicato nelle dichiarazioni e in
ogni altro documento destinato all’ufficio, nonché delle deleghe di
cui all’art. 38, e deve essere riportato nelle attestazioni di versamento.

Dalla dichiarazione di inizio dell’attivita devono risultare:

1) per le persone fisiche, il cognome ¢ nome, il luogo ¢ la data
di nascita, la residenza, il domicilio fiscale e la eventuale ditta;

2) per i soggetti diversi dalle persone fisiche, la natura giuri-
dica, la denominazione, ragione sociale o ditta, la sede legale, o in
mancanza quella amministrativa, e il domicilio fiscale. Devono essere
inoltre indicati gli elementi di cui al n. 1) per almeno una delle persone
che ne hanno la rappresentanza;

3) per i soggetti residenti all'estero, anche I'ubicazione della
stabile organizzazione;

4) il tipo e l'oggetto dell’attivita e il luogo o i luoghi in cui viene
esercitata anche a mezzo di sedi secondarie, filiali, stabilimenti, suc-
cursali, negozi, depositi e simili, il luogo o i luoghi in cui sono tenuti
e conservati i libr, i registri, le scritture e i documenti prescritti dal
presente decreto e da altre disposizioni;

S) ogni altro elemento richiesto dal modello.

In caso di variazione di alcuno degli elementi di cui al precedente
comma o di cessazione di attivita, il contribuente deve entro trenta
giorni farne dichiarazione all’ufficio in duplice esemplare e in confor-
mita al modello approvato con decreto del Ministro delle finanze. Se
la variazione importa il trasferimento del domicilio fiscale in altra
provincia, la dichiarazione deve essere contemporaneamente presen-
tata anche al nuovo ufficio ed ha effetto dal sessantesimo giorno suc-
cessivo alla data della variazione.

In caso di cessazione dell’attivita il termine per la presentazione
della dichiarazione di cui al precedente comma decorre, agli effetti
del presente decreto, dalla data di ultimazione delle operazioni rela-
tive alla liquidazione dell’azienda, per le quali rimangono ferme le
disposizion: relative al versamento dell'imposta, alla fatturazione,
registrazione, liquidazione e dichiarazione. Nell’ultima dichiarazione
deve tenersi conto anche dell’imposta dovuta ai sensi del n. 5) del-
I'art. 2, da determinare computando anche le operazioni indicate nel-
Pultimo comma dell’art. 6 1l cui corrispettivo non sia stato ancora
pagato.

I'soggetti che intraprendono l'esercizio di un’impresa, arte o pro-
fessione, se ritengono di realizzare un volume di affari che comporti
'applicazione degli articoli 32, 33 e 34, terzo comma, devono indi-
carlo nella dichiarazione da presentare a norma del primo comma ¢
devono osservare la disciplina rispettivamente stabilita».

— Si riporta il testo dell'art. 37, terzo comma, del decreto del
Presidente della Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633: «Le dichiara-
zioni possono anche essere spedite all’ufficio a mezzo di lettera racco-
mandata e si considerano presentate nel giorno in cui sono conse-
gnate all'ufficio postale, che deve apporre il timbro a calendario
anche sulla dichiarazione».

Nota all'art. 4:

— Si riporta il testo dell’art. 73, terzo comma, del decreto del
Presidente della Repubblica del 26 ottobre 1972, n. 633: «Il Ministro
delle finanze puo disporre con propri decreti, stabilendo le relative
modalita, che le dichiarazioni delle societa controllate siano presen-
tate dall’ente o societa controllante all'ufficio del proprio domicilio
fiscale e che i versamenti di cui agli articoli 27, 30 e 33 siano fatti
all’ufficio stesso per 'ammontare complessivamente dovuto dall’'ente
o societa controllante e dalle societa controllate, al netto delle ecce-
denze detraibili. Le dichiarazioni, sottoscritte anche dall’ente o
societa controllante, devono essere presentate anche agli uffici del
domicilio fiscale delle societa controllate, fermi restando gli altri
obblighi ¢ le responsabilita delle societa stesse. Si considera control-
lata la societa le cui azioni o quote sono possedute dall’altra per oltre
la meta fin dall’inizio dell’anno solare precedente».

Nota all'art. 5:

— Per il testo dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988,
n. 400, vedi in nota delle premesse.

97G0473
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
10 novembre 1997, n. 443.

Regolamento concernente Ia previsione, a seguito del provve-
dimento di diniego del rimborso IVA con contestuale riconosci-
mento del credito, delle possibilita di computare il medesimo
in detrazione in un periodo successivo.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto larticolo 87, quinto comma, della Costi-
tuzione;

Visto larticolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 26
ottobre 1972, n. 633, e successive modificazioni, concer-
nente l’istituzione e la disciplina dell’imposta sul valore
aggiunto;

Visto l'articolo 3, comma 137, lettera c), della legge
23 dicembre 1996, n. 662, che autorizza il Governo
all’emanazione del regolamento concernente la previ-
sione, in presenza di provvedimento di diniego del rim-
borso dell’imposta sul valore aggiunto, con contestuale
riconoscimento del credito, della possibilita di compu-
tare il medesimo in detrazione nella liquidazione perio-
dica successiva alla comunicazione dell’ufficio, ovvero
nella dichiarazione annuale;

Udito il parere del Consiglio di Stato espresso nel-
Padunanza della Sezione consultiva per gli atti norma-
tivi del 14 luglio 1997;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri
adottata nella riunione del 23 ottobre 1997;

Sulla proposta del Ministro delle finanze;

EMANA

il seguente regolamento:

Art. 1.

Computo in detrazione di crediti
non ammessi al rimborso

1. L'ufficio dell’imposta sul valore aggiunto, che a
seguito dell’esame della richiesta di rimborso ne accerta
la non spettanza per difetto dei presupposti stabiliti
dall’articolo 30 del decreto del Presidente della Repub-
blica 26 ottobre 1972, n. 633, procede alla notifica del
provvedimento di diniego con contestuale indicazione
del credito spettante. 11 relativo credito € portato in
detrazione, successivamente alla notificazione, in sede
di liquidazione periodica, ovvero nella dichiarazione
annuale, previa annotazione ne] registro di cui all’arti-
colo 25 del citato decreto n. 633 del 1972,

2. La procedura prevista dal comma 1 si applica
anche ai provvedimenti di diniego della richiesta di rim-
borso per crediti non riportati nella dichiarazione
annuale.

3. In caso di proposizione di ricorso da parte del
contribuente avverso il provvedimento di diniego di
rimborso con riconoscimento del credito, gli effetti del
provvedimento impugnato sono sospesi fino alla defi-
nizione della controversia. Il credito é portato in
detrazione nella liquidazione periodica o nella dichiara-
zione annuale, successivamente alla sentenza divenuta
definitiva.

Art. 2,
Inapplicabilita degli interessi

1. Il credito riconosciuto ma non ammesso al rim-
borso non € produttivo di interessi.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 10 novembre 1997

SCALFARO

ProbDI, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Visco, Ministro delle fi-
nanze

Visto, il Guardasigilli: FLicK
Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 1997
Atti di Governo, registro n. 111, foglio n. 19

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato e stato redatto ai sensi del-
Iart. 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulga-
zione delle leggi, sullemanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge alle quali € operato il rinvio.
Restano invariati il valore e lefficacia degli atti legislativi qui tra-
scritti.

Note alle premesse:

-— Lart. 87, comma quinto, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare
i decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

— Si riporta il testo dell'art. 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400: «2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa
deliberazione del Consiglio dei Ministri, sentito il Consiglio di Stato,
sono emanati i regolamenti per la disciplina delle materie, non
coperte da riserva assoluta di legge prevista dalla Costituzione, per
le quali le leggi della Repubblica, autorizzando I’esercizio della pote-
sta regolamentare del Governo, determinano le norme generali rego-
latrici della materia e dispongono I'abrogazione delle norme vigenti,
con effetto dall’entrata in vigore delle norme regolamentari».

— Siriporta il testo dell'art. 3, comma 137, lettera c), della legge
23 dicembre 1996, n. 662: «137. Con regolamenti da emanare ai sensi
dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro quattro
mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, si provvede:

a) - b) (omissis);
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¢) alla previsione, in presenza di provvedimento di diniego del
rimborso dell'imposta sul vaYore aggiunto, con contestuale riconosci-
mento del credito, della possibilita di computare il medesimo in detra-
zione nella liquidazione periodica successiva alla comunicazione del-
P'ufficio, ovvero nella dichiarazione annuale».

Noteallart. I:

— Si riporta il testo dell'art. 30 del decreto del Presidente della
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633:

«Art. 30 (Versamento di conguaglio e rimborso dell'eccedenza). —
La differenza tra 'ammontare dell'imposta dovuta in base alla dichia-
razione annuale e I'ammontare delle somme gia versate mensilmente
ai sensi dell’art. 27 deve essere versata in unica soluzione entro il 15
marzo di ciascun anno ovvero entro il termine E!revisto per il paga-
mento delle somme dovute in base alla dichiarazione unificata
annuale, maggiorando le somme da versare degli interessi nella
misura dello 0,50 per cento per ogni mese o frazione di mese succes-
sivo alla predetta data.

Se dalla dichiarazione annuale risulta che 'ammontare detraibile
di cui al n. 3) dell’art. 28, aumentato delle somme versate mensil-
mente, € superiore a quello dell'imposta relativa alle operazioni impo-
nibili di cui al n. 1) dello stesso articolo, il contribuente ha diritto di
computare I'importo dell’eccedenza in detrazione nell’anno succes-
sivo, annotandolo nel registro indicato nell’art. 25, ovvero di chiedere
il rimborso nelle ipotesi di cui ai commj successivi e comunque in caso
di cessazione di attivita.

Il contribuente pud chiedere in tutto o in parte il rimborso del-
Peccedenza detraibile, se di importo superiore a lire cinque milioni,
all’atto della presentazione della dichiarazione:

a) quando esercita esclusivamente o prevalentemente attivita
che comportano l'effettuazione di operazioni soggette ad imposta
con aliquote inferiori a quelle dell’imposta relativa agli acquisti e alle
importazioni:

b) quando effettua operazioni non imponibili di cui agli arti-
coli 8, 8-bis e 9 per un ammontare superiore al 25 per cento dell’am-
montare complessivo di tutte le operazioni effettuate;

c) limitatamente all’imposta relativa all’acquisto o all'impor-
tazione di beni ammortizzabili, nonché di beni e servizi per studi e
ricerche:

d) quando effettua prevalentemente operazioni non soggette
all'imposta per effetto dell’art. 7;

e) ﬂuando si trova nelle condizioni previste dal secondo
comma deli’art. 17.

11 contribuente anche fuori dei casi previsti nel precedente terzo
comma pu¢ chiedere il rimborso dell’eccedenza detraibile, risultante
dalla dichiarazione annuale, se dalle dichiarazioni dei due anni prece-
denti risultano eccedenze detraibili; in tal caso il rimborso puo essere
richiesto per un ammontare comunque non superiore al minore degli
importi delle predette eccedenze.

Con decreto del Ministro delle finanze da pubblicare nella Gaz-
zetta Ufficiale saranno stabiliti gli elementi, da indicare nella dichia-
razione o in apposito allegato, che, in relazione dell’attivita esercitata,
téznno determinato il verificarsi dell'eccedenza di cui si richiede il rim-

150.

Agli effetti della norma di cui all’art, 73, ultimo comma, le dispo-
sizioni del secondo, terzo e quarto comma del presente articolo si
intendono applicabili per i rimborsi richiesti dagl enti e dalle societa
controllanti».

— Si riporta il testo dell’art. 25 del decreto del Presidente della
Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633

«Art. 25 (Registrazione degli acquisti). — 1l contribuente deve
numerare in ordine progressivo le fatture e le bollette doganali rela-
tive ai beni e ai servizi acquistati o imgortati nell'esercizio dell’im-
presa, arte o professione, comprese quelle emesse a norma del terzo
comma dell'art. 17 e deve annotarle in apposito registro entro Vanno
nella cui dichiarazione viene esercitato 1l diritto di detrazione della
relativa imposta.

Dalla registrazione devono risultare la data della fattura o bol-
letta, il numero progressivo ad essa attribuito, la ditta, denomina-
zione o ragione sociale del cedente del bene o prestatore del servizio,

ovvero il nome ¢ cognome se non si tratta di imprese, societa o enti,
nonché 'ammontare imponibile e 'ammontare dell’imposta distinti
secondo l'aliquota.

Per le fatture relative alle operazioni non imponibili o esenti di
cui al sesto comma dell’art. 21 devono essere indicati, in luogo del-
Pammontare dell’imposta, il titolo di inapplicabilita di essa e |a rela-
tiva norma.

(Abrogato).

La disposizione del comma precedente si applica anche per le fat-
ture relative a prestazioni di trasporto e per quelle pervenute tramite
spedizionieri o agenzie di viaggi, quale ne sia I'importo».

97G0474

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
10 novembre 1997, n. 444.

Regolamento recante norme per la semplificazione delle
annotazioni da apporre sulla documentazione relativa agli
acquisti di carburanti per autotrazione.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l'articolo 87, quinto comma, della Costitu-
zione;

Visto l'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
26 ottobre 1972, n. 633, e successive modificazioni,
concernente 'istituzione e la disciplina dell’imposta sul
valore aggiunto;

Visto I’articolo 2 della legge 21 febbraio 1977, n. 31,
il quale prevede che con decreti del Ministro per le
finanze saranno stabilite norme dirette a disciplinare
la documentazione relativa agli acquisti di carburanti
per autotrazione effettuati presso gli impianti stradali
di distribuzione da parte di soggetti all’imposta sul
valore aggiunto;

Visto il decreto del Ministro delle finanze 7 giugno
1977, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 156 del 9
giugno 1977, concernente modalita per l'attuazione
delle disposizioni di cui all’articolo 2 della legge 21 feb-
braio 1977, n. 31, concernente la conversione in legge,
con modificazioni, del decreto-legge 23 dicembre 1976,
n. 852, recante proroga dei termini di scadenza di
alcune agevolazioni fiscali in materia di imposta sul
valore aggiunto e norme nella stessa materia per le
dichiarazioni e i versamenti;

Visto l’articolo 3, comma 137, lettera d), della legge
23 dicembre 1996, n. 662, che autorizza il Governo
all’emanazione di un regolamento concernente la sem-
plificazione delle annotazioni da apporre sulla docu-
mentazione relativa agli acquisti di carburanti per auto-
trazione, di cui all’articolo 2 della legge 21 febbraio
1977, n. 31;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso nell’a-
dunanza della sezione consultiva per gli atti normativi
del 14 luglio 1997;
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Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri
adottata nella riunione del 23 ottobre 1997;

Sulla proposta del Ministro delle finanze;

EMANA
il seguente regolamento:

Art. 1.

Disciplina degli acquisti di carburante

1. Gli acquisti di carburante per autotrazione effet-
tuati presso gli impianti stradali di distribuzione da
parte di soggetti all'imposta sul valore aggiunto risul-
tano da apposite annotazioni eseguite, nei termini e
con le modalita stabiliti nei successivi articoli, in una
apposita scheda conforme al modello allegato.

2. Le annotazioni di cui al comma 1 sono sostitutive
della fattura di cui al terzo comma dell’articolo 22 del
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633.

3. Salvo il disposto di cui all’articolo 6, & fatto divieto
ai gestori di impianti stradali di distribuzione di carbu-
ranti per autotrazione di emettere per la cessione di tali
prodotti la fattura prevista dall’articolo 21 del decreto
indicato nel comma 2 del presente articolo.

Art. 2,

Caratteristiche della scheda carburante

1. Per ciascun veicolo a motore utilizzato nell’eserci-
zio dellattivita d’impresa, dell’arte e della professione,
¢ istituita una scheda mensile o trimestrale contenente,
oltre agli estremi di individuazione del veicolo, la ditta,
la denominazione o ragione sociale, ovvero il cognome
e il nome, il domicilio fiscale ed il numero di partita
IVA del soggetto d’imposta che acquista il carburante,
nonché, per 1soggetti domiciliati all’estero, I’ubicazione
della stabile organizzazione in Italia. Nell’ipotesi di cui
all’articolo 17, secondo comma, del citato decreto del

Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 633, ¢

successive modificazioni, la scheda contiene gli estremi
di individuazione del veicolo ed i dati identificativi del
soggetto residente all’estero e del rappresentante resi-
dente nel territorio dello Stato.

2. 1 dati di cui al comma 1 possono essere indicati
anche a mezzo di apposito timbro.

Art. 3.
Adempimenti inerenti la scheda

1. D’addetto alla distribuzione di carburante indica
nella scheda di cui all’articolo 2 all’atto di ogni riforni-
mento, con firma di convalida, la data e 'ammontare
del corrispettivo al lordo dell’imposta sul valore
aggiunto, nonché, anche a mezzo di apposito timbro,
la denominazione o la ragione sociale dell’esercente
I'impianto di distribuzione, ovvero il cognome e il nome
se persona fisica, e I'ubicazione dell’impianto stesso.

Art. 4.

Registrazione della scheda

1. L’ammontare complessivo delle operazioni anno-
tate su ciascuna scheda mensile o trimestrale € regi-
strato distintamente nel registro previsto dall’arti-
colo 25 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 633 del 1972, entro il termine ivi stabilito. Prima della
registrazione, lintestatario del mezzo di trasporto,
utilizzato nell’esercizio d’impresa, annota sulla scheda
il numero dei chilometri rilevabile, alla fine del mese
o del trimestre, dall’apposito dispositivo esistente nel
veicolo.

Art. 5.

Obbligo di conservazione

1. Per la conservazione delle schede previste dal pre-
sente regolamento, si applicano le disposizioni conte-
nute nell’articolo 39 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 633 del 1972.

Art. 6.
Limiti di applicabilita

1. Le disposizioni del presente regolamento non si
applicano alle cessioni di carburanti effettuate dagli
esercenti gli impianti stradali di distribuzione nei con-
fronti dello Stato, degli enti pubblici territoriali, degli
istituti universitari e degli enti ospedalieri, di assistenza
e beneficenza.

Art. 7.

Entrata in vigore

1. 11 presente regolamento ha effetto a partire dal
primo giorno del terzo mese successivo a quello della
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 10 novembre 1997

SCALFARO

ProDI1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Visco, Ministro delle fi-
nanze

Visto, il Guardasigilli: FLICK
Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 1997
Atti di Governo, registro n. 111, foglio n. 15
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Modello dj scheda
(art. 1, comma 1)
Mese ..ooooiriiiin e,

Anno .... Periodo:
Trimestre .......cceovevvverinnnnnn,

ACQUISTI DI CARBURANTE PER AUTOTRAZIONE
(DPR. oot )
EfFEIUALI A .....io ittt e e erasseres b 1e s o1 e e e s e ben s et e ebarteReare R R b ee e sea ke e ae Rt es oA e eT bR e R SeeRe S4e S4eREeR O RO AR e naR HeE TR Sh e bR e E e R et e et ba sabe s vare s
DomiCilio fISCAlE ...c.cccvreeeiivereeriiienreerecirsneesrinrens . HGREG € TGTIAY 7 e s Partita IVAn. .....coooovvveiennnnnn.,
Veicolo @ MOOTe ...c.vvveerenrevveererieren v secesressannens R 6T WY+ e e km e I i e R 6 Y Wiy
SPAZIO RISERVATO ALL’ESERCENTE L’IMPIANTO DI DISTRIBUZIONE
Data Prezzo Ditta, denominazione, ragione sociale Ubicazione .
del rifornimento del carburante o cognome ¢ nome del distributore dell’impianto Firma

NOTE lettario od altro e dovra contenere tutti gli elementi atti ad identifi-
AVVERTENZA. care l'operazione. Con gli stessi decreti saranno stabilite le modalita

Il testo delle note qui pubblicato & stato redatto ai sensi del-
l’art. 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulga-
z0ne delle leggi, sull'emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge alle quali ¢ operato il rinvio.
Restano invariati il valore e l'efficacia degli atti legislativi qui tra-
scritty,

Note alle premesse:

— Llart, 87, comma quinto, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare
1 decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

— Siriporta il testo dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400: «2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa
deliberazione del Consiglio dei Ministri, sentito il Consiglio di Stato,
sono emanat: 1 regolamenti per la disciplina delle materie, non
coperte da riserva assoluta di legge prevista dalla Costituzione, per
le quali le leggi della Repubblica, autorizzando Pesercizio della pote-
sta regolamentare del Governo, determinano le norme generali rego-
latrici della materia e dispongono I’'abrogazione delle norme vigenti,
con effetto dall’entrata in vigore delle norme regolamentari».

3— Si riporta il testo dell’art. 2 della legge 21 febbraio 1977,
n. 31

«Art. 2. — Con decreti del Ministro per le finanze saranno stabi-
lite norme dirette a disciplinare la documentazione relativa agli acqui-
st1 di carburanti per autotrazione, effettuati presso gli impianti stra-
dali di distribuzione da parte di soggetti all'imposta sul valore
aggiunto. Tale documentazione sostitutiva della fattura di cui
all’art. 22 del decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 633, potra essere stabilita nella forma di scheda, registro, bol-

per la compilazione, la tenuta e la conservazione della suddetta docu-
mentazione. Per le violazioni degli obblighi relativi alla compilazione,
tenuta e conservazione della documentazione stessa, si applicano le
sanzioni previste dal citato decreto del Presidente della Repubblica
per le violazioni dei corrispondenti obblighi concernenti la fattura-
Zione».

— Siriporta il testo del decreto del Ministro delle finanze 7 giu-
goo 1977, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 156 del 9 giugno
1977, concernente modalita per I’attuazione delle disposizioni di cui
all’art. 2 della legge 21 febbraio 1977, n. 31, concernente la conver-
sione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 23 dicembre
1976, n. 852, recante proroga dei termini di scadenza di alcune agevo-
lazioni fiscali in materia di imposta sul valore aggiunto e norme nella
stessa materia per le dichiarazioni e i versamenti:

«Art. 1. — Gli acquisti di carburanti per autotrazione effettuati
presso gli impianti stradali di distribuzione da parte di soggetti all’im-
posta sul valore aggiunto debbono risultare da apposite annotazioni
eseguite, nei termini e con le modalita stabiliti nei successivi articoli,
in una scheda conforme al modello allegato.

Le annotazioni di cui al comma precedente sono sostitutive della
fattura di cui all’art. 22 del D.P.R. 26 ottobre 1972, n. 633, e succes-
sive modificazioni. )

Salvo il disposto di cui al successivo art. 5, ¢ fatto divieto ai
gestori di impianti stradali di distribuzione di carburanti per autotra-
zione di emettere per la cessione di tali prodotti la fattura prevista dal-
Iart. 21 del decreto indicato nel comma precedente». .

«Art. 2. — Per ciascun veicolo a motore utilizzato nell’esercizio
dell’attivita dell’impresa, dell'arte o della professione deve essere isti-
tuita una scheda mensile contenente, oltre agli estremi di individua-
zione del veicolo, anche la ditta, denominazione o ragione sociale,
domicilio fiscale e numero di partita IVA del soggetto d’imposta che
ac%uista il carburante, nonché per i soggetti domiciliati all’estero
’ubicazione della stabile organizzazione in Italia. Se non si tratta di
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imprese, societd o enti, devono essere indicati il luogo della ditta,
denominazione o ragione sociale, il nome ed il cognome. Nell'ipotesi
di cui all’art. 7, secondo comma, del citato D.P.R. 26 ottobre 1972,
n. 633, e successive modificazioni, la scheda deve contenere gli
estremi di individuazione del veicolo ed i dati identificativi del sog-
getto residente all’estero e del rappresentante residente nel territorio
dello Stato.

AlPatto di ogni rifornimento di carburante, il conducente del vei-
colo deve annotare sulla scheda:

1) il numero progressivo dell’annotazione;

2) la data del rifornimento;

3) il tipo e la quantita di carburante acquistato;

4) 'ammontare del corrispettivo comprensivo dell'imposta.

A margine di ogni annotazione I’addetto alla distribuzione di
carburante deve apporre, per convalida, la propria firma e I'indica-
Zione, anche a mezzo di apposito timbro, della ditta, denominazione
o ragione sociale ovvero del nome e cognome se persona fisica, del-
Pesercente 'impianto di distribuzione, nonché del luogo ove ¢ ubicato
P'impianto stesso».

«Art. 3. — D'ammontare complessivo delle operazioni annotate
su ciascuna scheda mensile deve essere registrato distintamente sul
registro previsto dall’art. 25 del D.P.R. 26 ottobre 1972, n. 633, e suc-
cessive modificazioni, entro il quindicesimo giorno non festivo succes-
sivo a ciascun mese solare. L'imposta detraibile relativa alle anzidette
operazioni é determinata con I’applicazione delle percentuali previste
dall’art. 27, quarto comma, del detto decreto».

«Art. 4. — Per la conservazione delle schede previste dal pre-
sente decreto, si applicano le disposizioni contenute nell’art. 39 del
D.P.R. 26 ottobre {.3)72, n. 633, e sucessive modificazioni».

«Art. 5. — Le disposizioni del presente decreto non si applicano
alle cessioni di carburanti effettuate dagli esercenti gli impianti stra-
dali di distribuzione allo Stato, agli enti pubblici territoriali, agli isti-
tuti universitari ed agli enti ospedalieri, di assistenza e beneficenza».

«Art. 6. — Il presente decreto ha effetto a partire dal primo
giorno del secondo mese saccessivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Allegato (Omissis)».

— Si riporta il testo dell’art. 3, comma 137, lettera d), della legge
23 dicembre 1996, n. 662:

«137. Con regolamenti da emanare ai sensi dell’art. 17, comma 2,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro quattro mesi dalla data di
entrata 1n vigore della presente legge, si provvede:

a)-c) (omissis);
d) alla semplificazione delle annotazioni da apporre sulla

documentazione relativa agli acquisti di carburanti per autotrazione,
di cui all’art. 2 della legge 21 febbraio 1977, n. 315».

Note all’art. 1:

— Si riporta il testo del terzo comma dell’art. 22 del D.PR. 26
ottobre 1972, n. 633: «Gli imprenditori che acquistano beni che for-
mano oggetto dell’attivita propria dell’impresa da commercianti al
minuto a1 quali € consentita I'emissione della fattura sono obbligati a
richiederla».

— Si riporta il testo dell’art. 21 del D.P.R. 26 ottobre 1972,
n. 633:

«Art, 21 (Fatturazione delle operazioni). — Per ciascuna opera-
zione imponibile deve essere emessa una fattura, anche sotto forma
di nota, conto, parcella e simili. La fattura si ha per emessa all’atto
della sua consegna o spedizione all’altra parte.

La fattura deve essere datata ¢ numerata in ordine progressivo e
deve contenere le seguenti indicazioni:

1) ditta, denominazione o ragione sociale, residenza o domici-
lio dei soggetti fra cui & effettuata Ioperazione, nonché ubicazione
della stabile organizzazione per i non residenti e, relativamente al-
emittente, numero di partita IVA. Se non si tratta di imprese, societa
o enti devono essere indicati, in luogo della ditta, denominazione o
ragione sociale, il nome e il cognome;

2) natura, qualitd e quantita dei beni e dei servizi formanti
oggetto dell’operazione;

3) corrispettivi ed altri dati necessari per la determinazione
della base imponibile, compreso il valore normale dei beni ceduti a
titolo di sconto, premio o abbuono di cui all’art.15, n. 2);

4) valore normale degli altri beni ceduti a titolo di sconto, pre-
mio o abbuono;

5) aliquota e ammontare dell'imposta, con arrotondamento
alla lira delle frazioni inferiori.

Se 'operazione o le operazioni cui si riferisce la fattura compren-
dono beni o servizi soggetti al’imposta con aliquote diverse, gli ele-
menti e i dati di cui ai numeri 2), 3) e 5) devono essere indicati distin-
tamente secondo 'aliquota applicabile.

La fattura deve essere emessa in duplice esemplare, dal soggetto
che effettua la cessione o la prestazione, al momento di effettuazione
dell’'operazione determinata a norma dell’art. 6 ed uno degli esem-
plari deve essere consegnato o spedito all'altra parte. Per le cessioni
di benti la cui consegna o spedizione risulti da documento di trasporto
o da altro documento idoneo a identificare i soggetti tra i quali € effet-
tuata 'operazione ed avente le caratteristiche determinate con decreto
del Ministro delle finanze, la fattura puo essere emessa entro il mese
successivo a quello della consegna o spedizione e deve contenere
anche l'indicazione della data e del numero dei documenti stessi. In
tal caso pud essere emessa una sola fattura per le cessioni effettuate
nel corso di un mese solare fra le stesse parti. Con lo stesso decreto
sono determinate le modalita per la tenuta e la conservazione dei pre-
detti documenti.

Nelle ipotesi di cui al terzo comma dell’art. 17 la fattura deve
essere emessa, in unico esemplare, dal soggetto che riceve la cessione
o la prestazione.

La fattura deve essere emessa anche per le cessioni non soggette
all’imposta a norma dell’art. 2, lettera /), per le cessioni relative a beni
in transito o depositati in luoghi soggetti a vigilanza doganale, non
imponibili a norma del secondo comma dell’art. 7, nonché per le ope-
razioni non imponibili di cui agli articoli 8, 8-bis, 9 e 38-quater e per
le operazioni esenti di cui all’art. 10, tranne quelle indicate al n. 6).
In questi casi la fattura, in luogo dell’indicazione dell’ammontare del-
Pimposta, deve recare 'annotazione che si tratta di operazione non
soggetta, o non imponibile o esente, con I'indicazione della relativa
norma.

Se viene emessa fattura per operazioni inesistenti, ovvero se nella
fattura i corrispettivi delle operazioni o le imposte relative sono indi-
cati in misura superiore a quella reale, I'imposta ¢ dovuta per ’intero
ammontare indicato o corrispondente alle indicazioni della fattura.

Le spese di emissione della fattura e dei conseguenti adempi-
menti e le formalita non possono formare oggetto di addebito a qual-
siasi titolo».

Nota all'art. 2:

— Si riporta il testo del secondo comma dell’art. 17 del D.P.R.
26 ottobre 1972, n. 633: «Gli obbligli ed i diritti derivanti dall’applica-
zione del presente decreto relativamente ad operazioni effettuate nel
territorio dello Stato da o nei confronti di soggetti non residenti e
senza stabile organizzazione in Italia, possono essere adempiuti o
esercitati, nei modi ordinari, da un rappresentante residente nel terri-
torio dello Stato e nominato nelle forme di cui al terzo comma del-
P’art. 53, il quale risponde in solido con il rappresentato degli obblighi
derivanti dall’applicazione del presente decreto. La nomina del rap-
presentante deve essere comunicata all’altro contraente anterior-
mente all’effettuazione dell'operazione. La disposizione si applica
anche relativamente alle operazioni, imponibili ai sensi dell’art. 7,
quarto comma, lettera f), effettuate da soggetti domiciliati, residenti
o con stabili organizzazioni operanti nei territori esclusi a norma del -
primo comma, lettera a), dello stsso art. 7».

Nota all'art. 4:
— Siriporta il testo dell’art. 25 del D.P.R. 26 ottobre 1972, n. 633

«Art. 25 (Registrazione degli acquisti). — 11 contribuente deve
numerare in ordine progressivo le fatture e le bollette doganali rela-
tive ai beni e ai servizi acquistati o importati nell’esercizio dell’im-
presa, arte o professione, comprese quelle emesse a norma del terzo
comma dell’art. 17 e deve annotarle in apposito registro entro 'anno
nella cui dichiarazione viene esercitato il diritto di detrazione della
relativa imposta.

Dalla registrazione devono risultare la data della fattura o bol-
letta, il numero progressivo ad essa attribuito, la ditta, denomina-
zione o ragione sociale del cedente del bene o prestatore del servizio,
ovvero il nome e cognome se non si tratta di imprese, societa o enti,
nonché 'ammontare imponibile ¢ 'ammontare dell’imposta distinti
secondo l'aliquota.
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. Per le fatture relative alle operazioni non imponibili o esenti di
cui al sesto comma dell'art. 21 devono essere indicati, in luogo del-
l'ammontare dell’imposta, il titolo di inapplicabilita di essa e la rela-
tiva norma,

Quarto comma (Abrogato).

La disposizione del comma precedente si applica anche per le
fatture relative a prestazioni di trasporto e per quelle pervenute tra-
mite spedizionieri o agenzie di viaggi, quale ne sia I'importo».

Notaallart. 5:

— Si riporta il testo dell’art. 39 del D.P.R. 26 ottobre 1972,
n. 633

«Art. 39 (Tenuta e conservazione dei registri e dei documen-
ti). — I registri previsti dal presente decreto, compresi i bollettari di
cui all’art. 32, devono essere numerati e bollati ai sensi dell’art. 2215
del codice civile, in esenzione dai tributi di bollo e di concessione
governativa e devono essere tenuti a norma dell’art. 2219 dello stesso
codice. La numerazione e la bollatura possono essere eseguite anche
dall’uffico dell’imposta sul valore aggiunto o dall’ufficio del registro.
Se la numerazione e la bollatura non sono state effettuate dall’ufficio
dell’imposta sul valore aggiunto competente l'ufficio o il notaio che
le ha eseguite deve entro trenta giorni darne comunicazione all’ufficio
dell’imposta sul valore aggiunto competente. E ammesso U'impiego
di schedari a fogli mobili o tabulati di macchine elettrocontabili
secondo modalita previamente approvate dall’Amministrazione
finanziaria su richiesta del contribuente.

I contribuenti hanno facolta di sottoporre alla numerazione e
alla bollatura un solo registro destinato a tutte le annotazioni pre-
scritte dagli artitoli 23, 24 e 25, a condizione che nei registri previsti
da tali articoli siano indicati, per ogni singola annotazione, i numeri
della pagina e della riga della corrispondente annotazione nell’'unico
registro numerato e bollato.

I registri, i bollettari, gli schedari e i tabulati nonché le fatture, le
bollette doganali e gli altri documenti previsti dal presente decreto
devono essere conservati a norma dell’art. 22 del D.P.R. 29 settembre
1973, n. 600; [¢ ammesso I'impiego di sistemi fotografici di conserva-
zione secondo modalita previamente approvate dal’Amministrazione
finanziaria su richiesta del contribuente]».

97G0475

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
10 novembre 1997, n. 445.

Regolamento recante norme sullo scomputo dei versamenti
delle ritenute alla fonte, effettuati a fronte dei versamenti suc-
cessivi, e sulla semplificazione degli adempimenti dei sostituti
di imposta che effettuano ritenute alla fonte su redditi di lavoro
autonomo di ammontare non significativo.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l'articolo 87, quinto comma, della Costitu-
zione; .

Visto l'articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
29 settembre 1973, n. 600;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
29 settembre 1973, n. 602;

Visto l'articolo 3, comma 137, lettere e) ed f), della
legge 23 dicembre 1996, n. 662, che autorizza il
Governo all’emanazione del regolamento concernente
la disciplina dei versamenti delle ritenute alla fonte
effettuati in eccedenza rispetto alla somma dovuta,
consentendone lo scomputo a fronte dei versamenti
successivi e la semplificazione degli adempimenti dei

sostituti di imposta che effettuano ritenute alla fonte
su redditi di lavoro autonomo di ammontare non signi-
ficativo; ’

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
sezione consultiva degli atti normativi nell’adunanza
del 14 luglio 1997;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 23 ottobre 1997,

Sulla proposta del Ministro delle finanze;

EMANA

il seguente regolamento;

Art. 1.

Scomputo delle eccedenze di versamento
del sostituto di imposta

1. 1l sostituto di imposta che abbia effettuato un ver-
samento di ritenute alla fonte in misura superiore
rispetto a quanto effettivamente trattenuto ha facolta
di scomputare I’eccedenza dai versamenti successivi.
Tale scomputo € consentito dai versamenti delle rite-
nute relative alle stesse categorie di reddito.

2. Qualora lo scomputo di cui al comma 1 non venga
operato nel corso dello stesso periodo di imposta, il
sostituto ha diritto, a sua scelta, di computare I’ecce-
denza in diminuzione dai versamenti relativi al periodo
di imposta successivo o di chiederne il rimborso nella
dichiarazione prevista dall’articolo 7 del decreto del
Presidente della Repubblica 29 settembre 1973, n. 600,
anche ricorrendo alle procedure indicate nel decreto
ministeriale 28 dicembre 1993, n. 567.

3. 11 diritto di scelta tra il riporto e il rimborso dell’ec-
cedenza é esercitato per l'intero ammontare dell’ecce-
denza stessa. La scelta non risultante dalla dichiara-
zione si intende fatta per il riporto.

4. La parte dell’eccedenza riportata che non trova
capienza nelle ritenute da versare nel periodo di impo-
sta successivo costituisce eccedenza per il periodo
stesso ed & oggetto di ulteriore scelta tra il riporto ed il
rimborso.

5. Se I’eccedenza riportata non ¢ computata in dimi-
nuzione nella dichiarazione relativa al periodo di impo-
sta successivo, o se la dichiarazione non é presentata, il
sostituto di imposta puo chiederne il rimborso a norma
dell’articolo 38 del decreto del Presidente della Repub-
blica 29 settembre 1973, n. 602.

6. Sull’eccedenza computata in diminuzione dei ver-
samenti non competono interessi. Se € richiesto il rim-
borso competono gli interessi di cui all’articolo 44 del
decreto del Presidente della Repubblica n. 602 del
1973, con decorrenza dal secondo semestre successivo,
rispettivamente, alla data di presentazione della dichia-
razione del sostituto di imposta o a quella di presenta-
zione dell’istanza di rimborso prevista dall’articolo 38
del decreto del Presidente della Repubblica n. 602 del
1973,
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Art. 2.

Semplificazione degli adempimenti
di alcuni sostituti di imposta

1. I sostituti di imposta che nell’anno erogano esclusi-
vamente compensi di lavoro autonomo a non piu di tre
soggetti ed effettuano ritenute di acconto per un
importo complessivo non superiore a due milioni di lire
effettuano i versamenti delle ritenute operate distinta-
mente per ciascun periodo d’imposta alle scadenze di
seguito indicate;

_a) entroil termine stabilito per il versamento della
prima rata di acconto delle imposte sui redditi per le
ritenuie operate nei mesi da gennaio ad aprile;

b) entroil termine stabilito per il versamento della
seconda rata di acconto delle imposte sui redditi per le
ritenute operate nei mesi da maggio ad ottobre;

¢) entro il termine stabilito per versamento a
saldo delle imposte sui redditi per le ritenute operate
ne1 mes! di novembre e dicembre.

2. I sostituti di imposta di cui al comma 1 adempiono
all’obbligo di presentazione della dichiarazione prevista
dall’articolo 7 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 600 del 1973, mediante compilazione di una
apposita sezione della dichiarazione dei redditi.

3. Qualora nel corso del periodo di imposta venga
superato anche uno dei limiti indicati al comma 1, il
sostituto di imposta € tenuto, a partire dalla prima sca-
denza utile, ad effettuare i versamenti nei termini previ-
sti dal decreto del Presidente della Repubblica n. 602
del 1973 e non puo avvalersi delle disposizioni di cui al
comma 2 del presente articolo.

Art. 3.
Efficacia temporale

1. Le disposizioni indicate negli articoli 1 e 2 hanno
effetto a partire dall’inizio del primo periodo d’imposta
successivo- a quello in corso alla data di entrata in
vigore del presente regolamento.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato,
sara 1nserito nella Raccolta ufficiale degli atti norma-
tiv1 della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun-
que spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 10 novembre 1997

SCALFARO

Probpi, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Visco, Ministro delle fi-
nanze

Visto, il Guardasigilli: FLick
Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 1997
Atti di Governo, registro n. 111, foglio n. 16

NOTE

AVVERTENZA!

Il testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi del-
Part. 10, comma 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulga-
zione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della
Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facili-
tare la lettura delle disposizioni di legge alle quali & operato il rinvio.
Restano invariati il valore e l'efficacia degli atti legislativi qui tra-
scritti.

Note alle premesse:

— Lart. 87, comma quinto, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le ieggi e di emanare
i decreti aventi valore di legge ed i regolamenti.

— Si riporta il testo del comma 2, dell’art. 17, della legge 23 ago-
sto 1988, n. 400: «2. Con decreto del Presidente della Repubblica,
previa deliberazione del Consiglio dei Ministri, sentito il Consiglio di
Stato, sono emanati i regolamenti per la disciplina delle materie, non
coperte da riserva assoluta di legge prevista dalla Costituzione, per
le quali le leggi della Repubblica, autorizzando l'esercizio della pote-
sta regolamentare del Governo, determinano le norme generali rego-
latrici della materia e dispongono I'abrogazione delle norme vigenti,
con effetto dall’entrata in vigore delle norme regolamentari».

— Il D.P.R. n. 600 del 29 settembre 1973 reca disposizioni in
materia di Accertamento delle imposte sui redditi.

— I D.P.R. n. 602 del 29 settembre 1973 reca disposizioni sulla
riscossione delle imposte sui redditi.

— Siriporta il testo delle lettere ¢) ed f), dell’art. 3, comma 137,
della legge 23 dicembre 1996, n. 662:

«137. Con regolamenti da emanarsi ai sensi dell’art. 17, comma 2,
della legge 23 agosto 1988, n. 400, entro quattro mesi dalla data di
entrata in vigore dalla presente legge si provveda:

a)-d) (omissis);

e) alla disciplina dei versamenti delle ritenute alla fonte effet-
tuati in eccedenza rispetto alla somma dovuta, consentendone lo
scomputo a fronte dei versamenti successivi;

f) alla semplificazione degli adempimenti dei sostituti di impo-
sta che effettuano ritenute alla fonte su redditi di lavoro autonomo di
ammontare non significativo».

Note allart. 1.

— Si riporta il testo dell’art. 7 del D.P.R. 29 settembre 1973,
n. 600:

«Art. 7 (Dichiarazione dei sostituti d’'imposta). — 1 soggetti indi-
cati nel Titolo III del presente decreto, che corrispondono somme o
valori soggetti a ritenuta alla fonte secondo le disposizioni dello
stesso Titolo, devono presentare annualmente apposita dichiarazione,
unica per tutti i percipienti.

Per i pagamenti fatti ai prestatori di lavoro dipendente, di cui
all’art. 23 e al terzo comma dell’art. 24, deve essere indicato 'ammon-
tare complessivo dei contributi obbligatori a carico del datore di
lavoro relativi agli emolumenti erogati nell’anno e devono essere spe-
cificati per ciascun percipiente;

1) le generalita, il comune di iscrizione anagrafica e I'indirizzo;

2) 'ammontare, al lordo e al netto dei contributi a carico del
percipiente, delle somme assoggettate a ritenuta d’acconto;
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3) gli emolumenti arretrati relativi ad anni precedenti e le
indennita corrisposte in dipendenza della cessazione del rapporto di
lavoro e relative anticipazioni;

4) l'ammontare delle ritenute eseguite con I'indicazione delle
detrazioni effettuate;

5) 'ammontare di tutte le altre somme pagate sulle quali non &
stata eseguita la ritenuta.

Terzo comma (Abrogato).

Per i pagamenti di cui al primo e al secondo comma del-
Part. 24 e agli articoli 25, 25-bis e 28 nonché per quelli soggetti a rite-
nuta d’acconto ai sensi dell’ultimo comma dell’art. 26 devono essere
indicati le generalita, il comune d’iscrizione anagrafica e I'indirizzo
dei percipienti, ’'ammontare delle somme corrisposte a ciascuno di
essi, al lordo e al netto della ritenuta, I'importo di questa e la causale
del pagamento. Devono essere indicate distintamente le somme corri-
sposte a un medesimo soggetto per causali diverse e le relative rite-
nute nonché le somme non assoggettate a ritenuta.

Per gli interessi e gli altri frutti di cui ai primi tre commi del-
Part. 26 e per quelli assoggettati a ritenuta a titolo d’imposta ai sensi
dell’ultimo comma dello stesso articolo, nonché per i premi e le vin-
cite di cui all’art. 30 devono essere dichiarati, senza indicazioni nomi-
native, 'ammontare complessivo dei redditi maturati e quello delle
relative ritenute, distinti a seconda della causale e dell’aliquota appli-
cata.

Per gli utili di cui all’art. 27 le societa devono dichiarare, senza
indicazioni nominative, "ammontare degli utili di cui ¢ stata delibe-
rata la distribuzione anche a titolo di acconto ¢ 'ammontare degli
utili pagati ancorché non assoggettati alla ritenuta. Nell'ipotesi previ-
sta dal secondo comma dello stesso articolo devono essere specificati
gli elementi in base ai quali é stato determinato I'utile soggetto a rite-
nuta e la quota imputabile a ciascuna azione o quota.

La dichiarazione delle societa a responsabilita limitata, comprese
le societa cooperative e le societa di mutua assicurazione le cui quote
non siano rappresentate da azioni, deve contenere 1’elenco nomina-
tivo dei soci con I'indicazione, per ciascuno di essi, del comune di resi-
denza anagrafica, dell’indirizzo e degli utili spettanti.

Le attestazioni comprovanti il versamento delle ritenute devono
essere conservate per la durata prevista dall’art. 43 e devono essere
esibite o trasmesse, su richiesta, all'ufficio competente.

La dichiarazione non deve essere presentata per i compensi ¢ le
altre somme soggetti a ritenuta ai sensi dell’art. 29».

— Si riporta il testo dell’art. 38 del D.P.R. 29 settembre 1973,
n. 602:

«Art. 38 (Rettifica delle dichiarazioni delle persone fisiche). —
L’ufficio delle imposte procede alla rettifica delle dichiarazioni pre-
sentate dalle persone fisiche quando il reddito complessivo dichiarato
risulta inferiore a quello effettivo o non sussistono o non spettano, in
tutto o in parte, le deduzioni dal reddito o le detrazioni di imposta
indicate nella dichiarazione.

La rettifica deve essere fatta con unico atto, agli effetti dell'impo-
sta sul reddito delle persone fisiche e dell’imposta locale sui redditi,
ma con riferimento analitico ai redditi delle varie categorie di cui
all’art. 6 del decreto del Presidente della Repubblica 29 settem-
bre 1973, n. 597.

L'incompletezza, la falsita e |'inesattezza dei dati indicati nella
dichiarazione, salvo quanto stabilito nell’art. 39, possono essere
desunte dalla dichiarazione stessa e dai relativi allegati, dal confronto
con le dichiarazioni relative ad anni precedent: e dai dati e dalle noti-
zie di cui all’articolo precedente anche sulla base di presunzioni sem-
plici, purcheé queste siano gravi, precise e concordanti.

L'ufficio, indipendentemente dalle disposizioni recate dai commi
precedenti e dall’art. 39, puo, in base ad elementi e circostanze di fatto
certi, determinare sinteticamente il reddito complessivo netto del con-
tribuente in relazione al contenuto induttivo di tali elementi e circo-
stanze quando il reddito complessivo netto accertabile si discosta per
almeno un quarto da quello dichiarato. A tal fine, con decreto del
Ministro delle finanze, da pubblicare nella Gazzetta Ufficiale, sono
stabilite le modalita in base alle quali I'ufficio pu6 determinare indut-
tivamente il reddito o il maggior reddito in relazione ad elementi indi-
cativi di capacita contributiva individuati con lo stesso decreto,
quando il reddito dichiarato non risulta congruo rispetto ai predetti
elementi per due o piu periodi di imposta.

Qualora l'ufficio determini sinteticamente il reddito complessivo
netto in relazione alla spesa per incrementi patrimoniali, 1a stessa si
presume sostenuta, salvo prova contraria, con redditi conseguiti, in
quote costanti, nell’anno in cui é stata effettuata e nei cinque prece-
denti.

11 contribuente ha facolta di dimostrare, anche prima della notifi-
cazione dell’accertamento, che il maggior reddito determinato o
determinabile sinteticamente € costituito in tutto o in parte da redditi
esenti o da redditi soggetti a ritenuta alla fonte a titolo d’imposta.
L'entita di tali redditi e 1a durata del loro possesso devono risultare
da idonea documentazione.

Dal reddito complessivo determinato sinteticamente non sono
deducibili gli oneri di cui all’art. 10 del decreto indicato nel secondo
comma. Agli effetti dell’imposta locale sui redditi il maggior reddito
accertato sinteticamente € considerato reddito di capitale salva la
facolta del contribuente di provarne I'appartenenza ad altre categorie
di redditi».

— Si riporta il testo dell'art. 44 del D.P.R. 29 settem-
bre 1973, n. 602:

«Att. 44 (Interessi per ritardato rimborso di imposte pagate}. — 11
contribuente che abbia effettuato versamenti diretti o sia stato iscritto
a ruolo per un ammontare di imposta superiore a quello effettiva-
mente dovuto per lo stesso periodo ha diritto, per la maggior somma
effettivamente pagata, all'interesse del 3 per cento per ognuno dei
semestri interi, escluso il primo, compresi tra la data del versamento
o della scadenza dell’'ultima rata del ruolo in cui é stata iscritta la
maggiore imposta e la data dell’ordinativo emesso dall’intendente di
finanza o dell’elenco di rimborso.

L'interesse di cui al primo comma ¢ dovuto, con decorrenza dal
secondo semestre successivo alla presentazione della dichiarazione,
anche nelle ipotesi previste nell’art. 38, quinto comma e nell’art. 41,
secondo comma.

L’interesse ¢ calcolato dall’ulficio delle imposte, che lo indica nello

stesso elenco di sgravio, o dall’intendente di finanza ed € a carico del-
l'ente destinatario del gettito dell’imposta».

— Per il testo dell’art. 38 del D.P.R. n. §02/1973 vedi in nota
all’art. 1.

— Per il testo dell’art. 44 del D.P.R. n. 602/1973 vedi in nota
all’art. 1.

Nota all'art. 2:

— Per il testo dell’art. 7 del D.P.R. 29 settembre 1973, n. 602, vedi
in nota all’art. 1.
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
9 settembre 1997,

Nomina del dott. Michele Dan a referendario generale
nel ruolo del Segretariato generale del Consiglio nazionale del-
I’economia e del lavoro.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto l'art. 87 della Costituzione;

Vista la legge 30 dicembre 1986, n. 936, ed in partico-
lare gli articoli 23, comma 6, e 22;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 feb-
braio 1987 con il quale ’avv. Mario Valitutti ¢ stato
nominato referendario generale di ruolo del Segreta-
riato generale del Consiglio nazionale dell’economia e
del lavoro;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 2 settembre 1996, registrato alla Corte dei conti il
29 ottobre 1996, reg. n. 3 Presidenza, foglio n. 91, con
1l quale I'avv. Mario Valitutti € stato collocato in posi-
zione di fuori ruolo presso la Presidenza del Consiglio
dei Ministri;

Ritenuta la necessita di provvedere alla copertura del
suddetto posto di referendario generale, risultante
vacante, con la nomina del dott. Michele Dau che, per
Pattivita svolta presso vari istituti di ricerca con incari-
chi dirigenziali, 'esperienza conseguita nel settore e
I'approfondita conoscenza dei problemi di interesse del-
I’Istituto, € in possesso dei requisiti previsti dall’art. 21,
comma 1, del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29;

Sentito il presidente del Consiglio nazionale dell’eco-
nomia e del lavoro;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 18 luglio 1997;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei
Ministri;
Decreta:

A decorrere dal 18 luglio 1997, il dott. Michele Dau ¢
nominato referendario generale nel ruolo del Segreta-
riato generale del Consiglio nazionale dell’economia e
del lavoro.

Il presente decreto sara trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione.

Dato a Roma, addi 9 settembre 1997

SCALFARO

ProbD1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

Registrato alla Corte dei conti I'§ ottobre 1997
Registro n. 2 Presidenza, foglio n. 334

CURRICULUM

Dott. Michele Dau, nato a Roma il 20 ottobre 1951, ivi residente
in piazza Verbano, 8 - 00199 Roma, tel. 06/8551617, codice fiscale:
DAUMHLS51R20HS501E.

Studi.

Formazione universitaria tecnico-scientifica nel gruppo ingegne-
ria presso I'Universita di Roma.

Laurea in storia dell'urbanistica (a.a. 1975-76; votazione 110 e
lode) presso la facolta di architettura dell’Universitd di Roma, con
una tesi sul tema «Storia urbanistica e socio-economica del territorio
cassinate».

Specializzazione post-laurea presso la facoltd di ingegneria in
«Pianificazione applicata» (1978) con una tesi sul tema «Aree e
distretti di sviluppo economicon.

Soggiorni di studio in Gran Bretagna 31980), USA (1981),
Francia e Germania (1985), con il contributo del CNR, del CENSIS,
del’AREL, presso Istituti scientifici per aggiornamenti sui temi delle
politiche socio-economiche pubbliche.

Principali attivita professionali.

Direttore di ricerca nei settori delle politiche economiche e
sociali presso la Fondazione Censis - Centro studi investimenti sociali
dal 1977 al 1985,

Professore incaricato di «Metodologia della ricerca sociale»
presso I'Universitda LUMSA di Roma dal 1981 al 1984.

Dirigente industriale dal 1987 al 1995 ha svolito i seguenti incari-
chi manageriali:

dal 1987 al 1995 amministratore delegato della societa S.P.S.
S.p.a. (collegata gruppo IRI), operante nel settore del consulting e
de1 servizi tecnici per gli enti locali, dove, tra l’altro, ha promosso e
diretto la redazione del «Rapporto annuale sullo stato dei poteri e
dei servizi locali»;
dal 1990 al 1996 amministratore delegato di Tecnocasic S.p.a.,
societa pubblica per lo smaltimento dei rifiuti urbani e industriali nel-
Parea metropolitana di Cagliari.
Dal febbraio 1997 presso il CNEL - Consiglio nazionale dell’eco-

nomia e del lavoro come esperto incaricato sui temi delle riforme
costituzionali nei settori economici e sociali.

Altri incarichi professionali.

Dal 1980 al 1997 ¢ stato consulente di Ministeri (interno, tesoro,
trasporti, lavoro, giustizia, bilancio, ecc.), del CSM - Consiglio supe-
riore della magistratura, di regioni (Lazio, Liguria, Sardegna, ecc.) e
di altri enti pubblici, nei settori dell’organizzazione pubblica e degli
investimenti economici e sociali.

Dal 1982 al 1986 presso il CNPDS - Centro nazionale di preven-
zione e difesa sociale in Milano (presidente prof. G. Spadolini,
direttore dott. A. Beria d’Argentine) come direttore di ricerca sui
temi delle tensioni urbane, delle devianze sociali, della criminalita
economica.

Principali pubblicazioni di saggi, studi e ricerche.

«Fenomeni sociali e problemi di governo nelle aree metropoli-
tane», Ed. Il Mulino, 1981,
«Soggetti sociali e identita comunitaria», Casa della stampa,

«Bologna: stili di vita e istituzioni in una societa consolidata», Il
Mulino, 1982.

«Spesa pubblica e politica sociale», F. Angeli, 1983,

«Liguria: societa, economia e istituzioni locali nella transizione»,
F. Angeli, 1983,

«L'informatica nella societa italiana», F. Angeli, 1984.

«Sviluppo economico e governo dell’area veneziana», F. Angeli,,

«Evoluzione e governo dell’area napoletana: societa, economia e
comportamenti, Societa Editrice Napoletana», 1984.
85«Sviluppo economico ¢ governo delle citta in Europa», Il Mulino,

«Le grandi opere pubbliche tra politiche dello Stato e dinamismo
del sistema industriale», Confronti, 1987.

«Le Regioni», in «I! governo dell’economia», Edizioni Sole 24
Ore, 1986,

_ Ha pubblicato inoltre numerosi articoli di politica economica e
sociale su periodici diversi.

97A10249
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO
PER LE POLITICHE AGRICOLE

DECRETO 27 novembre 1997.

Misure fitosanitarie supplementari contro la propagazione

dell’organismo nocivo Pseudomonas solanacearum (Smith) su

tuberiseme, su patate destinate al consumo ed alla trasforma-

zione originarie deli’Olanda.

IL MINISTRO
PER LE POLITICHE AGRICOLE

Vista la legge 18 giugno 1931, n. 987, recante disposi-
zioni per la difesa delle piante coltivate e dei prodotti
agrari dalle cause nemiche e sui relativi servizi e succes-
sive modificazioni;

Visto il regolamento per I'applicazione della predetta
legge, approvato con regio decreto 12 ottobre 1933,
n. 1700, modificato con regio decreto 2 dicembre 1937,
n. 2504;

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, sulla disci-
plina dell’attivita sementiera, modificata da ultimo dal
decreto del Presidente della Repubblica 8 giugno 1978,
n. 373;

Vista la direttiva CEE del Consiglio n. 77/93/CEE,
del 21 dicembre 1976, concernente le misure di prote-
zione contro 'introduzione negli Stati membri di orga-
nismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali e succes-
sive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 536,
relativo all’attuazione della direttiva del Consiglio
n. 91/683/CEE del 19 dicembre 1991 concernente le
misure di protezione contro 'introduzione negli Stati
membri di organismi nocivi ai vegetali ed ai prodotti
vegetali;

Visto il decreto ministeriale 31 gennaio 1996, pubbli-
cato nel supplemento ordinario n. 33 alla Gazzerta Uffi-
ciale n. 41 del 19 febbraio 1996, concernente le misure
di protezione contro I'introduzione e la diffusione nel
territorio della Repubblica italiana degli organismi
nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali;

_Ritenuta la malattia altamente pericolosa per le col-
tivazioni delle patate e delle altre solanacee nel nostro
territorio;

Considerato che le misure fitosanitarie contro la pro-
pagazione dello Pseudomonas solanacearum contenute
nella direttiva 77/93/CEE non sono adeguate alla
difesa fitosanitaria per le colture anzidette;

Vista la decisione della Commissione n. 97/2908/CE
del 29 settembre 1997 che modifica la decisione
n. 95/506/CE del 24 novembre 1995 che autorizza gli
Stati membri ad adottare, a titolo provvisorio, misure

supplementari contro la propagazione dello Pseudomo-
nas solanacearum (Smith) Smith relativamente al Regno
dei Paesi Bassi;

Decreta:
Art. 1.

Scopo generale

I tuberi-seme di patate del raccolto 1997, originari
dell’Olanda, introdotti e commercializzati nel territorio
nazionale sino al 30 giugno 1998, devono essere assog-
gettati alle condizioni indicate dal presente decreto.

Le patate da consumo, da foraggio e destinate alla
trasformazione industriale del raccolto 1997, originarie
dell’Olanda, introdotte e commercializzate nel territo-
rio nazionale sino al 30 settembre 1998, devono essere
assoggettate alle condizioni indicate dal presente
decreto.

Art. 2.

Adempimenti per coloro che introducono
e commercializzano tuberi-seme

Tutti gli acquirenti commerciali od altri, ai sensi del-
Part. 19, primo comma, del decreto ministeriale 31 gen-
naio 1996, che introducono e commercializzano nel ter-
ritorio nazionale tuberi-seme di patate di origine olan-
dese, che devono essere scortati dal passaporto per le
piante e dal cartellino ufficiale delle sementi, sono
tenuti a comunicare, entro 48 ore dall’introduzione, al
servizio fitosanitario regionale competente nel cui terri-
torio vengono stoccate le patate, le seguenti informa-
zioni:

a) indirizzo del primo stoccaggio e indirizzo
esatto del primo acquirente;

b) varieta, numero del lotto e quantita dei tuberi-
seme introdotti;

Gli agricoltori che utilizzano dette patate da seme
possono, ai fini di tutelare la propria produzione,
comunicare 1 luoghi di coltivazione e le quantita utiliz-
zate di dette patate.

Tutti i §oggetti che introducono e commercializzano
le patate in questione devono, ai sensi del decreto mini-
steriale 31 gennaio 1996:

essere iscritti nel registro dei produttori;
essere in possesso del registro dei vegetali;

_ essere autorizzati all’uso del passaporto di sostitu-
zione ove necessario.

Detti soggetti devono altresi fornire ai servizi fitosa-
nitari regionali competenti per territorio le informa-
zioni di cui al modello dell'allegato 1.
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I tuberi-seme di patate devono essere tenuti a dispo-
sizione dei servizi fitosanitari regionali, nel luogo di
primo stoccaggio dichiarato, nei tre giorni feriali suc-
cessivi alla data di notifica sopracitata.

Durante tale periodo gli ispettori fitosanitari pos-
sono prog:edere ai controlli fitosanitari, documentali
ed al prelievo dei campioni previsti.

Art. 3.

Adempimenti per coloro che introducono patate
destinate al consumo ed al foraggio

i eninli Ad oléed o3 cpee
Tutti gli acquirenti commerciali od altri, ai sensi del-

lart. 19, secondo comma, del decreto munisteriale
31 gennaio 1996, che introducono e commercializzano
nel territorio nazionale patate destinate al consumo ed
al foraggio di origine olandese, che devono essere iden-
tificate con il numero di iscrizione al registro della ditta
speditrice, sono tenuti a notificare, al servizio fitosani-
tario regionale competente per territorio, nel cw
territorio vengono stoccate le patate, le seguenti
informazioni:

a) indirizzo del primo stoccaggio e indirizzo
esatto del primo acquirente;

b) varieta e quantita delle patate destinate al con-
sumo 1ntrodotte.

Art. 4.

Adempimenti per coloro che introducono patate
destinate alla trasformazione

Per poter utilizzare patate di origine olandese ai fini
della trasformazione industriale le ditte interessate deb-
bono chiedere un’apposita autorizzazione al servizio
fitosanitario regionale competente per territorio.

I servizi fitosanitari regionali rilasceranno ’autoriz-
zazione alla trasformazione industriale delle patate di
origine olandese previa verifica dell’esistenza di un
ciclo di lavorazione, o di un impianto di trattamento
dei rifiuti, comprese le acque di lavaggio, tale da esclu-
dere il rischio di diffusione di Pseudomonas solanacea-
rum, dandone comunicazione al Ministero per le politi-
che agricole - Servizio fitosanitario centrale.

Gli utilizzatori di patate di origine olandese destinate
alla trasformazione industriale debbono comunicare al
servizio fitosanitario regionale competente per territo-
rio 1 periodi del’anno in cui vengono utilizzate tali
patate.

Art. 5.

Adempimenti dei servizi fitosanitari regionali

I servizi fitosanitari regionali provvedono ad effet-
tuare i controlli fitosanitari mediante ispezione visiva e
prelievi di campioni asintomatici per le analisi di labo-
ratorio su partite scelte casualmente.
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Tali controlli devono essere effettuati dai servizi fito-
sanitari su tuberi-seme, patate destinate al consumo, al
foraggio ed alla trasformazione provenienti dal-
I’Olanda.

Inoltre, durante il periodo di coltivazione, i servizi
fitosanitari regionali devono effettuare controlli uffi-
ciali in campo sulle coltivazioni di patate da consumo
prodotte nel territorio nazionale utilizzando tuberi
seme di origine olandese.

I servizi fitosanitari regionali devono inviare al servi-
zio fitosanitario centrale del Ministero per le politiche
agricole relazioni tecniche sui controlli ufficiali effet-
tuati, rispettivamente entro il 30 maggio 1998 per i

AiLaitl L22%2 AV RSSO a

tuberi-seme ed il 30 novembre 1998 per le patate da
consumo prodotte nel territorio nazionale.

Art. 6.

Conservazione documenti che accompagnano le patate

Tutti coloro che, ai sensi dell’art. 19 del decreto mini-
steriale 31 gennaio 1996, itroducono e commercializ-
zano e utilizzano le patate di cui all’art. 1, devono con-
servare per almeno un anno ¢ mettere a disposizione
dei servizi fitosanitari regionali tutta la documenta-
zione che ha accompagnato le partite di patate oggetto
del presente decreto, al fine di poter identificare 1’ori-
gine, il produttore nonché la quantita e la varietd com-
mercializzata.

Art. 7.

Misure fitosanitarie

I servizi fitosanitari regionali mettono in atto, ai
sensi dell’art. 9 della legge 18 giugno 1931, n. 987 le
misure di trattamento dei tuberi-seme nonché delle
patate destinate al consumo, al foraggio ed alla trasfor-
mazione trovate contaminate dal batterio Pseudomonas
solanacearum.

I servizi fitosanitari regionali sospendono dall’iscri-
zione al registro dei produttori, ai sensi dell’art. 24 del
decreto ministeriale 31 gennaio 1996, coloro i quali
non soddisfano gli obblighi del presente decreto ed
applicano, se del caso, le sanzioni previste dall’art. 9,
par. 1, del decreto legislativo n. 536 del 30 dicembre
1992.

I1 presente decreto sara inviato alla Corte dei conti
per la registrazione.

11 presente decreto entrera in vigore il giorno stesso
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 27 novembre 1997

1l Ministro: PINTO

Registrato alla Corte dei conti 17 dicembre 1997
Registro n. 2 Politiche agricole, foglio n. 382
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MINISTERO DEI LAVORI PUBBLICI

DECRETO 7 novembre 1997.

Proroga del termine di cui all’art. 3, comma 1, della legge
8 noveimbre 1991, n. 360, per le aree comprese nel comune di
Venezia.

IL MINISTRO DEI LAVORI PUBBLICI

Vista la legge 8 novembre 1991, n. 360, recante
«Interventi urgenti per Venezia ¢ Chioggia»;

Visto l'art. 3 della suddetta legge n. 360/1991, come
modificato dall’art. 3 del decreto-legge 29 marzo 1995,
n. 96, convertito, con modificazioni dalla legge 31 mag-
gio 1995, n. 206, che al comma 1 dispone: «... perdu-
rando i predetti fenomeni di esodo e degrado, su richie-
sta motivata del sindaco del comune interessato, con
decreto del Ministro dei lavori pubblici, il termine é
prorogato annualmente fino ad un massimo di altri
trentasei mesi dalla prima scadenza»;

Vista la motivata richiesta di proroga formulata dal
sindaco del comune di Venezia con nota del 29 settem-
bre 1997, prot. n. 10395/rt;

Considerato che sussistono le condizioni per proro-
gare il termine di cui all’art. 3, comma 1, della legge
8 novembre 1991, n. 360, gia prorogato al 31 dicembre
1996 con decreto ministeriale del 29 dicembre 1995 e al
31 dicembre 1997 con decreto ministeriale del 9 dicem-
bre 1996, per un periodo di ulteriori dodici mesi;

Decreta:

Il termine del 31 dicembre 1995, di cui all’art. 3,
comma 1, della legge 8 novembre 1991, n. 360, come
modificato dal decreto-legge 29 marzo 1995, n. 96,
convertito, con modificazioni dalla legge 31 maggio
1995, n. 206, gia prorogato con decreto ministeriale
del 29 dicembre 1995 e con decreto ministeriale del
9 dicembre 1996, ¢ ulteriormente prorogato al
31 dicembre 1998, per le aree comprese nel comune di
Venezia.

Il presente decreto sara trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione e pubblicato nella Gazzerta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 7 novembre 1997
Il Ministro: COSTA

Registrato alla Corte dei conti 9 dicembre 1997
Registro n. 3 Lavori pubblici, foglio n. 10

97A10241

DECRETO 7 novembre 1997.

Proroga del termine di cui all’art. 3, comma 1, della legge
8 novembre 1991, n. 360, per le aree comprese nel comune di
Chioggia.

IL MINISTRO DEI LAVORI PUBBLICI

Vista la legge 8 novembre 1991, n. 360, recante
«Interventi urgenti per Venezia e Chioggia»;

Visto I’art. 3 della suddetta legge n. 360/1991, come
modificato dall’art. 3 del decreto-legge 29 marzo 1995,
n. 96, convertito, con modificazioni dalla legge 31 mag-
gio 1995, n. 206, che al comma 1 dispone: «... perdu-
rando i predetti fenomeni di esodo e degrado, su richie-
sta motivata del sindaco del comune interessato, con
decreto del Ministro dei lavori pubblici, il termine €
prorogato annualmente fino ad un massimo di altri
trentasei mesi dalla prima scadenza»;

Vista la motivata richiesta di proroga formulata dal
sindaco del comune di Chioggia con nota del 6 settem-
bre 1997, prot. n. 50670;

Considerato che sussistono le condizioni per proro-
gare il termine di cui all’art. 3, comma 1, della legge
8 novembre 1991, n. 360, gia prorogato al 31 dicembre
1996 con decreto ministeriale del 29 dicembre 1995 e al
31 dicembre 1997 con decreto ministeriale del 9 dicem-
bre 1996, per un periodo di ulteriori dodici mesi;

Decreta:

Il termine del 31 dicembre 1995, di cui all’art. 3,
comma 1, della legge 8 novembre 1991, n. 360, come
modificato dal decreto-legge 29 marzo 1995, n. 96,
convertito, con modificazioni dalla legge 31 maggio
1995, n. 206, gid prorogato con decreto ministeriale
del 29 dicembre 1995 e con decreto ministeriale del
9 dicembre 1996, ¢ ulteriormente prorogato al
31 dicembre 1998, per le aree comprese nel comune di
Chioggia.

Il presente decreto sara trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 7 novembre 1997
Il Ministro: COSTA

Registrato alla Corte dei conti 9 dicembre 1997
Registro n. 3 Lavori pubblici, foglio n. 11

97A10240
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MINISTERO DELLE FINANZE

DECRETO 18 dicembre 1997.

Modalita di versamento dell’acconto IVA riscosso entro il
29 dicembre 1997,

IL MINISTRO DELLE FINANZE
DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DEL TESORO, DEL BILANCIO
E DELLA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Visto l’art. 6, comma 2, della legge 29 dicembre 1990,
n. 405, con il quale si dispone che i contribuenti devono
eseguire il versamento dell'IVA dovuta a titolo di
acconto entro il 27 dicembre di ciascun anno;

Visto l'art. 6, comma 5-bis, della citata legge n. 405,
come modificato dall’art. 2 del decreto-legge 13 dicem-
bre 1995, n. 526, convertito nella legge 10 febbraio
1996, n. 53, con il quale si stabilisce che le banche dele-
gate dai contribuenti al pagamento e i concessionari
devono versare negli ordinari termini € comunque non
oltre il 31 dicembre le somme riscosse a titolo di
acconto dell’imposta sul valore aggiunto entro il
27 dicembre ¢ quelle che il concessionario ha ricevuto
dalla banca entro il 30 dicembre;

Visto ancora lart. 6, comma 5-ter, della ripetuta
legge n. 405, come modificato all’art. 2 della predetta
legge n. 53, ove € prevista la possibilita di stabilire con
appostto decreto del Ministro delle finanze, di concerto
con 11 Ministro del tesoro, del bilancio e della program-
mazione economica, 1 tempi e le modalita, nei rapporti
tra aziende di credito, concessionari e Banca d’Italia,
per 1l riversamento all’erario entro il 31 dicembre delle
somme relative all’acconto stesso;

Ritenuta la necessita di definire con apposito decreto
ministeriale i tempi e le modalita per il riversamento
all’Erario entro il 31 dicembre dell’intero gettito del-
lacconto dellimposta sul valore aggiunto per 1’'anno
1997,

Decreta:

Art. 1.

1. Le somme versate alle banche a titolo di acconto
dell’imposta sul valore aggiunto dai contribuenti inte-
statari di conto fiscale nei giorni 23, 24 e 29 dicembre
1997 devono essere accreditate ai competenti concessio-
nar1 della riscossione entro le ore 19,30 del giorno
30 dicembre 1997.

2. Ein facolta delle banche di effettuare rettifiche alle
operazioni di riversamento di cui al comma 1, nel caso
di rettifica in diminuzione dell’importo gia accreditato
il giorno 30, il concessionario ¢ autorizzato a restituire
alla banca leccedenza accreditata in piu, mentre in
caso di versamento integrativo, il relativo importo va
contabilizzato come se effettuato il giorno 30. Tali ope-
razioni di rettifica devono avvenire inderogabilmente
entro le ore 10 del giorno 31 dicembre 1997.

3. I concessionari della riscossione versano alle com-
petenti sezioni di tesoreria provinciale dello Stato il
giorno 31 dicembre 1997 le somme di cui al comma 1.
Tali operazioni potranno essere effettuate entro e non
oltre le ore 12,45 dello stesso giorno.

Art. 2.

1. In presenza di circostanze che rendano particolar-
mente difficoltoso la predisposizione, entro i termini
stabiliti, dei prospetti analitici di cui all’art. 8 del
decreto ministeriale 28 dicembre 1993, n. 567, per le
somme ricevute a mezzo delega nei giorni 24 ¢
29 dicembre, le banche possono accreditare ai conces-
sionari 'importo lordo di tutte le deleghe accolte, senza
trattenere la propria commissione, entro le ore 19,30
del giorno 30 dicembre 1997. Entro lo stesso termine le
stesse banche consegnano al concessionario un modello
speciale — sostitutivo del prospetto riepilogativo —
con i dati di sintesi dell’accredito effettuato e con la spe-
cificazione che trattasi di versamento lordo.

2. I concessionari della riscossione riversano inte-
gralmente, senza trattenere il compenso a loro spet-
tante, le somme di cui al comma 1 entro le ore 12,45
del giorno 31 dicembre 1997 con imputazione al capi-
tolo relativo all’imposta sul valore aggiunto.

3. Per i versamenti di cui al presente articolo, le ban-
che consegnano, entro le ore 13 del 31 dicembre 1997,
il prospetto riepilogativo delle deleghe ricevute il
giorno 24 dicembre e entro le ore 13, del 2 gennaio
1998, il prospetto riepilogativo delle deleghe ricevute il
giorno 29 dicembre 1997.

Art. 3.

1. I concessionari, qualora, sulla base dei prospetti
riepilogativi di cui all’art. 2, comma 3, risultino riscos-
sioni imputabili a capitoli di bilancio diversi da quello
relativo all'IVA, provvedono a richiedere alle ragione-
rie provinciali dello Stato le rettifiche delle quietanze
relative al versamento indistinto di cui all’art. 2.
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2. Sulla base dei dati esposti sui prospetti di cui al
comma precedente ed utilizzando le disponibilita rive-
nienti dai versamenti di tributi erariali ricevuti nei
giorni immediatamente successivi alla consegna del
predetto prospetto, i concessionari trattengono il com-
penso relativo alle riscossioni di cui all’art. 2 ed accredi-
tano alle banche interessate I'importo delle commis-
sioni loro spettanti. In caso di incapienza dei fondi
disponibili I'accredito per le banche, avverra a partire
dalle commissioni di maggiore importo.

Art. 4.

1. I concessionari compilano le distinte riepilogative
dei giorni 24 e 29 dicembre 1997 da consegnare alle
ragionerie provinciali dello Stato con gli importi delle
riscossioni e dei versamenti gia corretti.

2. L’'operazione di recupero dei compensi € contenuta
nella distinta riepilogativa del giorno in cui viene effet-
tuata.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzerta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 1997

1l Ministro delle finanze
Visco

p. 1l Ministro del tesoro, del bilancio
e della programmazione economica
PENNACCHI

97A10236

MINISTERO
PER I BENI CULTURALI E AMBIENTALI

DECRETO 24 settembre 1997.

Modificazioni al decreto ministeriale 22 giugno 1970
relativo alla «Dichiarazione di notevole interesse pubblico di
due zone panoramiche del comune di Scalea».

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
Vista la legge 29 giugno 1939, n. 1497, sulla prote-
zione delle bellezze naturali;

Visto il regio decreto 3 giugno 1940, n. 1357, per I'ap-
plicazione della legge predetta;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
24 luglio 1977, n. 616, art. 82;

Visto il decreto ministeriale 28 maggio 1996, regi-
strato alla Corte dei conti il 18 giugno 1996, registro
n. 1, foglio n. 225, con il quale sono state delegate al
Sottosegretario di Stato, onorevole Willer Bordon le
funzioni ministeriali previste dalla citata legg 29 giugno
1939, n. 1497,

Visto il decreto ministeriale del 7 agosto 1967, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 1° settembre
1967 e relativo alla «Dichiarazione di notevole interesse
pubblico di zone site nel comune di Scalea»;

Visto il decreto ministeriale 22 giugno 1970, pubbli-
cato nella Gazzetra Ufficiale n. 241 del 23 settembre
1970 e relativo alla «Dichiarazione di notevole inte-
resse pubblico di due zone panoramiche del comune di
Scalea»;

Vista la nota n. 1674 del 27 febbraio 1996 con la quale
la soprintendenza per i beni ambientali architettonici,
artistici e storici per la Calabria rilevava che nel pre-
detto decreto ministeriale del 22 giugno 1970, il centro
storico del comune di Scalea risultava inserito nel riepi-
logo del verbale della riunione della Commissione per
la tutela delle bellezze naturali della provincia di
Cosenza tenutasi in data 8 luglio 1967 riportato nella
Gazzetta Ufficiale n. 241 del 23 settembre 1970 alla
pagina 6281, alla seconda colonna, dal rigo 20 al rigo
41 ma, per mero errore materiale, non era incluso nella
perimetrazione descritta nel dispositivo del decreto
stesso e riportata nella stessa Gazzetta Ufficiale n. 241
del 23 settembre 1970 alla pagina 6281, alla prima
colonna, dal rigo 24 al rigo 43;

Rilevato che il Consiglio di Stato nel parere reso in
adunanza plenaria in data 6 maggio 1976 e nella succes-
siva decisione - Sezione VI, n. 913 del 19 dicembre 1986
ha chiarito come: «... I'imposizione del vincolo su di
una bellezza d’assieme si perfezioni gia nel momento in
cui, ai sensi dell’art. 2 ultimo comma, legge 29 giugno
1939, n. 1497, l’elenco delle localita, predisposto dalla
commissione ivi prevista e nel quale € compresa la detta
bellezza d’assieme, viene pubblicato nell’albo dei
comuni interessati. Pertanto I'obbligo di non distrug-
gere o modificare, contemplato dall’art. 7 ... per i
proprietari, possessori o detentori, a qualsiasi titolo,
degli immobili costituenti bellezze naturali, decorre
— quando si tratti di bellezze d’assieme — gia alla data
in cui Pelenco, nel quale sono state comprese, € stato
pubblicato sull’albo dei comuni di cui al citato ultimo
comma dell’art, 2 ...»;

Considerato che il suddetto verbale della riunione
della commissione per la tutela delle bellezze naturali
della provincia di Cosenza tenutasi in data 8 luglio
1967 risulta pubblicato all’albo pretorio del comune di
Scalea dal 10 giugno 1968 al 10 settembre 1968;
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Considerato quindi che il centro storico del co-
mune di Scalea risulta gid sottoposto al vincolo ex lege
n. 1497/1939;

Rilevato peraltro che la discrasia esistente nel sud-
detto decreto ministeriale del 22 giugno 1970 fra il testo
del dispositivo del provvedimento medesimo ed il riepi-
logo del verbale della riunione della Commissione per
la tutela delle bellezze naturali della provincia di
Cosenza tenutasi in data 8 luglio 1967, riportati come
sopradetto sulla stessa Gazzetta Ufficiale, non offre suf-
ficienti elementi di chiarezza;

Considerato che ia soprintendenza sopracitata con
nota n. 4115 del 3 aprile 1997 ha indicato I’esatta peri-
metrazione del centro storico del comune di Scalea,
definendolo «zona centro» e fornendone la seguente
perimetrazione: «A nord con inizio tra l'incrocio tra la
strada comunale “Petrosa” e la statale “s.s. 18 Tirrenica
Inferiore”, fino a raggiungere il fosso “Foce”, tratto di
detto fosso “Foce” fino alla confluenza con il torrente
“di Sopra”; piccolo tratto del torrente “Canale di
Sopra” i mappali 209 e 208 (foglio n. 4) sino a raggiun-
gere la strada comunale “Cappella S. Biagio”; breve
tratto di detta strada, indi i mappali 14, 16, 28, 85, 86,
88 e 89 (foglio n. 7) ed i mappali 19, 17 e 117 (foglio
n. 9) sino alla strada provinciale “Scalea-Mormanno”;
breve tratto di detta strada sino al suo incrocio con la
strada comunale “Cutura”, indi il mappale 182 (foglio
n. 9), tratto del canale Tirello o Tirollo fino alla sua
intersezione con via del Lauro; tratto di via del Lauro
(verso nord) fino al raggiungimento di piazza Calo-
prese 1ndi, con l'innesto della statale s.s. 18 (attual-
mente via Michele Bianchi), percorrendola per tutto il
perimetro dell’esistente vincolo emanato con decreto
ministeriale del 7 agosto 1967, pubblicato nella Ga:-
zetta Ufficiale n. 219 del 1° settembre 1967 fino al rag-
giungimento della curva a gomito ¢ la normale alla tan-

. gente fino al raggiungimento del litorale tirrenico.»;

Rilevato che la soprintendenza per i beni ambientali
architettonici, artistici e storici per la Calabria con suc-
cessiva nota n. 8576 del 21 luglio 1997 ha chiarito come
la perimetrazione soprariportata sia identica nel conte-
nuto a quella indicata dalla predetta commissione pro-
vinciale nella seduta dell’8 luglio 1967, e come nella
stessa risultino variati gli elementi toponomastici nel
frattempo modificatisi e forniti d’altra parte con mag-
glore chiarezza gli elementi geografici di riferi-
mento;

Esaminati gli atti inoltrati dalla predetta soprinten-
denza e ritenuto di concordare con quanto proposto
dall’ufficio periferico;

Ritenuta quindi 'opportunita e la necessita a fini
tuzioristici di apportare una modifica al decreto mini-
steriale del 22 giugno 1970;

Decreta:

11 testo del decreto ministeriale 22 giugno 1970, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 241 del 23 settembre
1970 e relativo alla «Dichiarazione di notevole interesse
pubblico di due zone panoramiche del comune di Sca-
lea» € cosi modificato: alla pagina 6281, alla prima
colonna, dopo il rigo 31 sono inserite le seguenti parole
«Zona centro: a nord con inizio tra I'incrocio tra la
strada comunale “Petrosa” e la statale “s.s. 18 Tirrenica
Inferiore”, fino a raggiungere il fosso “Foce”, tratto di
detto fosso “Foce” fino alla confluenza con il torrente
“di Sopra”; piccolo tratto del torrente “Canale di
Sopra™ i mappali 209 e 208 (foglio n. 4) sino a raggiun-
gere la strada comunale “Cappella S. Biagio”; breve
tratto di detta strada, indi i mappali 14, 16, 28, 85, 86,
88 e 89 (foglio n. 7) ed i mappali 19, 17 e 117 (foglio
n. 9) sino alla strada provinciale “Scalea-Mormanno”;
breve tratto di detta strada sino al suo incrocio con la
strada comunale “Cutura”, indi il mappale 182 (foglio
n. 9), tratto del canale Tirello o Tirollo fino alla sua
intersezione con via del Lauro; tratto di via del Lauro
(verso nord) fino al raggiungimento di piazza Calo-
prese indi, con l'innesto della statale s.s. 18 (attual-
mente via Michele Bianchi), percorrendola per tutto il
perimetro dell’esistente vincolo emanato con decreto
ministeriale del 7 agosto 1967, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 219 del 1° settembre 1967 fino al rag-
giungimento della curva a gomito e la normale alla tan-
gente fino al raggiungimento del litorale tirrenico.».
La soprintendenza per i beni ambientali e architettonici
artistici e storici per la Calabria provvedera a che copia
della Gazzetta Ufficiale contenente il presente decreto
venga affissa ai sensi e per gli effetti dell’art. 4 della
legge 29 giugno 1939, n. 1497, e dell’art. 12 del regola-
mento 3 giugno 1940, n. 1357, all’albo del comune di
Scalea e che altra copia della Gazzerta Ufficiale stessa,
con relativa planimetria da allegare venga depositata
presso i competenti uffici del comune medesimo.

Avverso il presente atto € ammessa proposizione di
ricorso giurisdizionale avanti al tribunale amministra-
tivo regionale competente per territorio o, a scelta del-
I'interessato, avanti al tribunale amministrativo regio-
nale del Lazio, secondo le modalita di cui alla legge
6 dicembre 1971, n. 1034, ovvero & ammesso ricorso
straordinario al Capo dello Stato, ai sensi del decreto
del Presidente della Repubblica 24 novembre 1971,
n. 1199, rispettivamente entro sessanta e centoventi
giorni dalla data di avvenuta notificazione del presente
atto.

Roma, 24 settembre 1997

1l Sottosegrerario di Stato: BORDON

Registrato alla Corte dei conti il 7 novembre 1997
Registro n. 1 Beni culturali, foglio n. 344
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MINISTERO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

DECRETO 10 dicembre 1997.
Scioglimento di alcune societa cooperative edilizie.

IL DIRIGENTE
DELLA DIREZIONE PROVINCIALE DEL LAVORO
DI GENOVA

Visto l'art. 2544, comma primo, seconda parte, del
codice civile;

Vista la legge 17 luglio 1975, n., 400;

Visto il decreto direttoriale 6 marzo 1996 della Dire-
zione generale della cooperazione presso il Ministero
del lavoro e della previdenza sociale, che prevede il
decentramento a livello provinciale degli scioglimenti
senza liquidatore di societa cooperative;

Visti i verbali delle ispezioni ordinarie eseguite sul-
lattivita delle societd cooperative edilizie appresso indi-
cate, da cui risulta che le medesime trovansi nelle con-
dizioni previste dal precitato art. 2544 del codice civile;

Decreta:

Le seguenti societa cooperative edilizie sono sciolte
a1 sens: dell’art. 2544, comma primo, seconda parte,
del codice civile, senza far luogo alla nomina di com-
missarl liquidatori, in virtu dell’art. 2 della legge
17 luglio 1975, n. 400:

1) societd cooperativa edilizia «Astra» a r.l., con
sede in Genova, costituita per rogito notaio Carlo
Giannattasio in data 29 aprile 1975 - rep. n. 34721, regi-
stro delle imprese n. 31172 - tribunale di Genova,
BUSC n. 2294/140245;

2) societa cooperativa edilizia «Primo Maggio di
Serra Ricco» a r.l., con sede in Serra Ricco (Genova),
costituita per rogito notaio Massimo Di Paolo in data
31 maggio 1979 - rep. n. 2330, registro delle imprese
n, 34330 - tribunale di Genova, BUSC n. 2605/168875;

3) societa cooperativa edilizia «Riviera di
Levante» a r.l., con sede in Genova, costituita per
rogito notaio Ernesto Falzone in data 14 novembre
1988 - rep. n. 18598, registro delle imprese n. 51826 -
tribunale di Genova, BUSC n. 3263/241023.

Il presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Genova, 10 dicembre 1997
Il direttore: LEGITIMO

97A10238

DECRETO 4 dicembre 1997.

Ripartizione e suddivisione delle risorse per il finanziamento
del piano straordinario di lavori di pubblica utilita e borse di
lavoro.

1L MINISTRO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

Vista la legge 24 giugno 1997, n. 196, «Norme in
materia di promozione glell’occupazione», art. 26;

Visto il decreto leflslativo 7 agosto 1997, n. 280,
«Attuazione della delega conferita dall’art. 26 della

legge 24 giugno 1997, n. 196, in materia di interventi a
favore di gilovani inoccupati nel Mezzogiorno», con
particolare riguardo all’art. 2; v

Tenuto conto dei dati relativi al numero medio annu
nell’anno 1996 di persone in cerca di occupazione da
piu di un anno, di eta compresa tra i 20 e i 29 anni,
secondo la definizione allargata ISTAT, nonché dei dati
degli inoccupati iscritti nella prima classe delle liste di
collocamento;

Tenuto conto dei dati comunicati dalle direzioni
regionali del lavoro relativamente ai progetti di lavori
di pubblica utilita presentati alle commissioni regionali
per 'impiego e dei dati comunicati dal’INPS circa le
dichiarazioni di disponibilita da parte delle imprese ad
attivare borse di lavoro, con il numero dei giovani da
coinvolgere nel piano straordinario;

Tenuto conto dei progetti di lavori di pubblica utilita
di ambito territoriale interregionale presentati alla
commissione centrale per I'impiego, con 'indicazione
del numero dei giovani interessati;

Considerato che il numero dei giovani complessiva-
mente interessati al piano straordinario di lavori di
pubblica utilitd e borse di lavoro ¢ notevolmente supe-
riore al numero di giovani che possono essere avviati
effettivamente in base al finanziamento previsto dalla
legge n. 196/1997 pari a 1.000 miliardi per almeno
100.000 giovani;

Tenuto conto della spesa necessaria alla copertura
del contributo previsto per le spese per l’assistenza
tecnico-progettuale delle agenzie di promozione di
lavoro e di impresa, del contributo per le spese per le
attrezzature necessarie allo svolgimento dei progetti di
lavori di pubblica utilita e le attivita di impresa da pro-
muovere al termine dei progetti;

Tenuto conto della spesa necessaria alla copertura
finanziaria del sussidio previsto e degli eventuali oneri
accessori spettanti pari a lire 820.000 procapite;

Ritenuta la necessita — al fine di raggiungere le fina-
lita previste dalla leg%e n. 196/1997 — di tenere conto,
nella ripartizione delle risorse, per ciascuna regione e
provincia interessata, dei dati relativi al numero dei
giovani avviabili e dei dati ISTAT citati sulla disoccu-
pazione ﬁiovanile posti in relazione al vincolo finanzia-
rio stabilito dalla normativa;

Sentita la conferenza Stato-citta ¢ autonomie locali e
sentite le regioni e le province interessate;

Decreta:
Art. 1.

Le risorse preordinate, nell’ambito del Fondo di cui
all’articolo 1, comma 7, del decreto-legge 20 maggio
1993, n. 148, convertito, con modificazioni, dalla legge
19 luglio 1993, n. 236, per I'attuazione del piano straor-
dinario sono ripartite tra le regioni e le province inte-
ressate € suddivise tra finanziamenti per progetti di
pubblica utilita e finanziamenti per borse di lavoro
nelle misure riportate nella tabella allegata e che forma
parte integrante del presente decreto.

11 presente decreto sara trasmesso al Ministero di
grazia e giustizia, ufficio pubblicazioni leggi e decreti,
pgrl la conseguente pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale.

Roma, 4 dicembre 1997
Il Ministro: TREU
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ALLEGATO
ART. 26, L. 24.6.1997, N. 196 - RIEPILOGO GENERALE DELLE RISORSE
: FONDO QUOTA QUOTA QUOTA
PROVINCE 8.L. PER LPU LPU TOTALE TOTALE
REGION INTERESSATE PROVINCIA 1 OCAL NAZIONAL | LPU.

SARDEGNA  {CAGLIARI 20.949
NUORO 4.392
ORISTANO 2.966
SASSARI 9.109

TOT. REGIONE 37.416 50.939 4.333 55.272 92.688
SICILIA AGRIGENTO 7903
CALTANISSETTA 6.239
CATANIA 19.189
ENNA 4.038
MESSINA 12.513
PALERMO 20.084
RAGUSA 6.076
SIRACUSA. 9.448
TRAPANI 8.548

TOT. REGIONE 94.036 115.390 17.961 133.351 227.387
CALABRIA CATANZARO 8.389
CROTONE 4323
COSENZA 16.041
REGGIO C 13226
VIBO VALENTIA 4,145

TOT. REGIONE 46.124 51.134 5328 56.462 102.586
CAMPANA  |AVELLINO 10.326
BENEVENTO 7.369
CASERTA 21.283
NAPOUI 81.270
SALERNO 28.040

TOT. REGIONE 148.288 70.781 14.030 84.811 233.099
BAS:L:.CATA MATERA 6 044
POTENZA 9810

TOT. REGIONE 15.854 4,188 2.498 6.686 22.540
PUGLIA BARI 46 121
BRINDISI 10.071
FOGGIA 15759
LECCE 19.220
TARANTQ 12 924

TOT. REGIONE 104.095 23.303 11.923 35.226 139.321
ABRUZZO CHIETI 8 742
L'AQUILA 7725
PESCARA 6 560
TERAMO 5 898

TOT. REGIONE 28.925 6.668 1.669 8.337 37.262
MOLISE CAMPOBASSO 5 601
ISERNIA 2.785

TOT REGIONE 8.386 2.897 438 3.335 11.721
LAZIU FROSINONE: i4.570
LATINA S 640
ROMA 71 694
VITERBO 5948

TOT. REGIONE 101.858 18.943 8.093 27.042 128.900
TOSCANA MASSA C 3 5657

TOT. REGIONE 3557] 748 191 939 449

TOTALI NAZIONALI 588539 | 344.991 66.470 411.461 1.000.000

IN MILIONI DI LIRE

97A10237
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

DELIBERAZIONE 12 dicembre 1997.

Autorizzazione alla Borsa italiana S.p.a. all’esercizio dei
mercati regolamentati di cui all’art. 56, comma 1, del decreto
legislativo 23 luglio 1996, n. 415, (Deliberazione n. 11091).

LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

Visto il decreto legislativo del 23 luglio 1996, n. 415;

Visti, 1n particolare, l'art. 46, l'art. 47 comma 2,
’art. 48 comma 1, I’art. 49 comma 1, lettera c), l'art. 53,
l’art. 56 comma 7 e I’art. 58 comma 5 del citato decreto;

Vista la propria delibera n. 10247 del 1° ottobre 1996
adottata ai sensi dell’art. 46 del citato decreto;

Vista la propria delibera n. 10464 del 23 gennaio
1997 con la quale € stato approvato il progetto del con-
siglio di borsa concernente la costituzione della societa
per aziom denominata «Borsa italiana S.p.a.» avente
per oggetto la gestione della borsa valori, del mercato
ristretto e del mercato di borsa per la negoziazione
degli strumenti finanziari previsti dall’art. 1, comma 1,
lettere f) e i) del citato decreto;

Vista la lettera della Borsa italiana S.p.a. del
19 novembre 1997, con la quale € stato trasmesso il
regolamento adottato in pari data dall’assemblea ordi-
naria della medesima Borsa italiana S.p.a.;

Vista la propria lettera del 4 dicembre 1997, con la
quale sono state comunicate le osservazioni in merito
al regolamento di cui al punto precedente;

Visto, in particolare, che nella citata lettera é stato
richiesto alla Borsa italiana S.p.a. di disciplinare con
apposite disposizioni del regolamento «assetti e proce-
dure che garantiscano alla compagine degli azionisti e
al mercato un efficace superamento di ogni conflitto di
mteresse» ¢ di modificare e integrare per alcuni aspetti
la disciplina dell’ammissione a quotazione, degli «spon-
sor», dei requisiti di permanenza, dei titoli emessi da
soggetti esteri, nonché quella relativa al funzionamento
dei mercati;

Vista la lettera della Borsa italiana S.p.a. dell’ll
dicembre 1997 con la quale € stato trasmesso il regola-
mento deliberato in pari data dall’assemblea ordinaria
della medesima Borsa italiana S.p.a.;

Considerato che nella assemblea straordinaria dell’11
dicembre 1997 € stato deliberato un aumento di capitale
della Borsa italiana S.p.a. per rispettare il requisito
minmmo di L. 10 miliardi di capitale fissato dalla citata
delibera n. 10247 del 1° ottobre 1996;

Considerato che la Borsa italiana S.p.a. ha comuni-
cato la sussistenza dei requisiti di onorabilita e profes-
sionalita di cui all’art. 58, comma 5, del citato decreto

in capo ai soggetti che svolgono funzioni di ammini-
strazione, direzione e controllo presso di essa nonche
ai soggetti partecipanti al capitale;

Considerato che il nuovo testo del regolamento rece-
pisce le osservazioni formulate dalla commissione ¢, in
particolare, che sono state inserite regole che defini-
scono la ripartizione delle competenze tra il consiglio
di amministrazione, i titolari delle cariche esecutive ¢
le singole unita orgamzzatlve preposte allo svolgimento
di qneﬂe funzioni in cui é necessario contenere al mas-

simo i potenziali conflitti di interesse;

Considerato che la Borsa italiana S.p.a. si € impe-
gnata, al fine di ulteriormente definire la sua struttura
organizzativa, ad adottare prontamente, anche con
modifiche e integrazioni del regolamento ¢ dello sta-
tuto, le ulteriori misure necessarie ad assicurare la pre-
venzione e il superamento dei conflitti di interesse e
che tali aspetti formeranno oggetto di verifica in sede
di esercizio del potere di vigilanza di cui all’art. 53 del
citato decreto;

Ritenuto che la ricerca e l'adozione di ulteriori
misure volte a definire assetti organizzativi che perse-
guano la riduzione al minimo dei conflitti di interesse
non costituiscono condizione ostativa al rilascio del-
T'autorizzazione all’esercizio dei mercati;

Ritenuto che le norme contenute nel regolamento
siano idonee ad assicurare la trasparenza dei mercati,
I'ordinato svolgimento delle negoziazioni e la tutela
degli investitori;

Delibera:

La Borsa italiana S.p.a ¢ autorizzata all’esercizio dei
mercati regolamentati di cui all’art. 56, comma 1, del
decreto legislativo 23 luglio 1996, n. 415.

La Borsa italiana S.p.a. rende noto, mediante un
avviso da pubblicarsi su almeno un quotidiano a diffu-
sione nazionale, che presso la propria sede legale ¢
disponibile copia del regolamento dei mercati da essa
organizzati e gestiti; copia del regolamento deve essere
messa a disposizione di chiunque ne faccia richiesta.

La presente delibera entra in vigore il 2 gennaio 1998.
La presente delibera verra pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica e nel Bollettino della
Consob.
Milano, 12 dicembre 1997
Il presidente: PADOA-SCHIOPPA

97A10242
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ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI PRIVATE
E DI INTERESSE COLLETTIVO

PROVVEDIMENTO 15 dicembre 1997.

Approvazione delle variazioni apportate allo statuto della
Sasa vita S.p.a. (Provvedimento n. 745).

L’ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI PRIVATE
E DI INTERESSE COLLETTIVO

Visto il testo unico delle leggi sull’esercizio delle assi-
curazioni private, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 13 febbraio 1959, n. 449, e le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il regolamento approvato con regio decreto
4 gennaio 1925, n. 63, ¢ le successive disposizioni modi-
ficative ed integrative;

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la
riforma della vigilanza sulle assicurazioni e le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
18 aprile 1994, n. 385, recante semplificazione dei pro-
cedimenti amministrativi in materia di assicurazioni
private e di interesse collettivo di competenza del Mini-
stero dell’industria, del commercio e dell’artigianato;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 174, di
attuazione della direttiva 92/96/CEE in materia di assi-
curazione diretta sulla vita, e le successive disposizioni
modificative ed integrative;

Visto in particolare I'art. 37 del predetto decreto legi-
slativo che prevede tra l’altro ’approvazione da parte
dell’ISVAP delle modifiche dello statuto;

Visto il provvedimento ISVAP in data 29 novembre
1996 di autorizzazione all’esercizio dell’attivita assicu-
rativa nei rami vita rilasciato alla societa Sasa vita
S.p.a., con sede legale in Roma, via Locullo n, 14/16;

Vista la delibera assunta dall’assemblea straordinaria
degli azionisti della Sasa vita S.p.a. in data 4 novembre
1997, concernente la modifica gegli articoli 2 e 3 dello
statuto sociale;

Considerato che non esistono elementi ostativi in
ordine all’accoglimento della predetta modifica allo
statuto sociale della societa di cui trattasi;

Dispone:

E approvato lo statuto sociale della Sasa vita S.p.a.
con le modifiche apportate agli articoli 2 e 3 che com-
portano, rispettivamente, listituzione di una sede
secondaria a Genova, piazza Borgo Pila n. 40, torre A,
¢ l'integrazione dell’oggetto sociale con ’introduzione
nello stesso della possibilita per 'impresa di esercitare
attivita di gestione delle risorse dei fondi pensione
costituiti ai sensi degli articoli 4 e 9 del decreto legisla-
tivo 21 aprile 1993, n. 124, e successive modificazioni
ed integrazioni, di istituire i fondi pensione aperti previ-
sti dall’art. 9 del decreto legislativo medesimo e sue suc-
cessive modifiche ed integrazioni nonché di svolgere
tutte le operazioni funzionali alle attivita di gestione
dei fondi pensione stessi.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 dicembre 1997
Il presidente: MANGHETTI

97A10250

PROVVEDIMENTO 18 dicembre 1997.

Autorizzazione alla Risparmio & Previdenza S.p.a. all’eser-
cizio dell’attivita assicurativa e riassicurativa nei rami 1 (infor-
tuni) e 2 (malattia) di cui al {)unto A) della tabella allegata al
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175, ed all’estensione del-
Pesercizio dellattivita assicurativa nel ramo 111 di cui al punto
A della tabella allegata al decreto legislativo 17 marzo 1995,
n. 174, (Provvedimento n. 748).

L’ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI PRIVATE
E DI INTERESSE COLLETTIVO

Visto il testo unico delle leggi sull’esercizio delle assi-
curazioni private, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 13 febbraio 1959, n. 449, ¢ le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il regolamento approvato con regio decreto
4 gennaio 1925, n. 63, € le successive disposizioni modi-
ficative ed integrative;

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la
riforma della vigilanza sulle assicurazioni, e le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Vista la legge 19 marzo 1990, n. 55, recante nuove
disposizioni per la prevenzione della delinquenza di
tipo mafioso e di altre gravi forme di pericolosita
sociale;

Vista la legge 9 gennaio 1991, n. 20, recante integra-
zioni ¢ modifiche alla legge 12 agosto 1982, n. 576, ¢
norme sul controllo delle partecipazioni di imprese o
enti assicurativi e in imprese o enti assicurativi, e le suc-
cessive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
18 aprile 1994, n. 385, recante semplificazione dei pro-
cediménti amministrativi in materia di assicurazioni
private e di interesse collettivo di competenza del Mini-
stero dell'industria, del commercio e dell’artigianato;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 174, di
attuazione della direttiva 92/96/CEE in materia di assi-
curazione diretta sulla vita;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175, di
attuazione della direttiva 92/96/CEE, in materia di
assicurazione diretta diversa dall’assicurazione sulla
vita,

Visto il decreto ministeriale del 28 novembre 1994 di
autorizzazione all’esercizio dell’attivita assicurativa e
riassicurativa rilasciato alla Risparmio & Previdenza
S.p.a., con sede in Verona, via Carlo Ederle n. 45;

Viste le istanze in data 6 maggio 1997 e 30 settembre
1997 con le quali la Risparmio & Previdenza S.p.a. ha
chiesto rispettivamente di essere autorizzata all’eserci-
zio dell’attivita assicurativa e riassicurativa nei rami 1
(infortuni) e 2 (malattia) di cui al punto 4) della tabella
allegata al decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175 ¢
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di estendere l'esercizio dell’attivita assicurativa nel
ramo III di cui al punto 4) della tabella allegata al
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 174;

Vista la documentazione allegata alle predette
istanze;

Vista la delibera con la quale il consiglio di ammini-
strazione dell'Istituto, nella seduta del 12 dicembre
1997, ritenuta la sussistenza dei requisiti di accesso
all’attivita assicurativa previsti dalla normativa vigente,
si ¢ espresso favorevolmente in merito alle istanze
soprarichiamate presentate dalla Risparmio & Previ-
denza S.p.a.

Dispone:

La Risparmio & Previdenza S.p.a., con sede in
Verona, via Carlo Ederle n. 45, é autorizzata all’eserci-
z10 dell’attivita assicurativa e riassicurativa nei rami 1
(infortuni) e 2 (malattia) di cui al punto 4) della tabella
allegata al decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175, e
ad estendere l'esercizio dell’attivitd assicurativa nel
ramo III di cui al punto 4) della tabella allegata al
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 174.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 1997
Il presidente: MANGHETTI

97A10251

PROVVEDIMENTO 18 dicembre 1997.

Autorizzazione alla societda Prime Augusta vita S.p.a., in
Torino, all’esercizio delPattivita assicurativa nei rami (1) infor-
tuni e (2) malattia di cui al punto 4) della tabella allegata
al ;isegeto legislativo 17 marzo 1995, n. 175. (Provvedimento
n. .

L’ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI PRIVATE
E DI INTERESSE COLLETTIVO

Visto il testo unico delle leggi sull’esercizio delle assi-
curaziom private, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 13 febbraio 1959, n. 449, ¢ le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il regolamento approvato con regio decreto
4 gennaio 1925, n. 63, € le successive disposizioni modi-
ficative ed integrative;

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la
riforma della vigilanza sulle assicurazioni, e le succes-
stve disposizioni modificative ed integrative;

Vista la legge 19 marzo 1990, n. 55, recante nuove
disposizioni per la prevenzione della delinquenza di
tipo mafioso e di altre gravi forme di pericolosita
sociale;

Vista la legge 9 gennaio 1991, n. 20, recante integra-
zion1 € modifiche alla legge 12 agosto 1982, n. 576, e
norme sul controllo delle partecipazioni di imprese o
ent1 assicurativi € in imprese o enti assicurativi, e le suc-
cessive disposizioni modificative ed integrative;

Visto 11 decreto del Presidente della Repubblica
18 aprile 1994, n. 385, recante semplificazione dei pro-

cedimenti amministrativi in materia di assicurazioni
private ¢ di interesse collettivo di competenza del Mini-
stero dell’industria, del commercio e dell’artigianato;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 174, di
attuazione della direttiva 92/96/CEE in materia di assi-
curazione diretta sulla vita;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175, di
attuazione della direttiva 92/96/CEE, in materia di
assicurazione diretta diversa dall’assicurazione sulla
vita;

Visto il decreto ministeriale del 18 settembre 1985 di
autorizzazione all’esercizio dell’attivita assicurativa e
riassicurativa rilasciato alla Prime Augusta vita S.p.a.,
con sede in Torino, via Morgari n. 19;

Vista la delibera assunta dall’assemblea straordinaria
degli azionisti di Prime Augusta vita S.p.a., in data
20 dicembre 1996, inerente le modifiche statutarie deri-
vanti dalle variazioni apportate all’art. 2 (sede sociale),
all’art. 3 (oggetto sociale), all’'art. 7 (assemblee),
all’art. 9 (comsiglio di amministrazione), all’art. 12
(poteri del comsiglio di amministrazione), all’art. 13
(rappresentanza legale) e dall’inserimento dell’art. 6
(trasferibilita azioni-prelazione), nonché la delibera
assunta dall’assemblea straordinaria degli azionisti, in
data 13 giugno 1997, concernente le modifiche statuta-
rie derivanti dall’inserimento degli articoli 4 (gestione
sociale), 7 (fondo di organizzazione) ¢ 18 (gestioni sepa-
rate e riserve tecniche) nonché dalla variazione del-
’art. 6 (capitale sociale);

Vista l'istanza in data 16 giugno 1997 con la quale la
Prime Augusta vita S.p.a. ha chiesto di essere autoriz-
zata all’esercizio dell’attivita assicurativa nei rami 1
(infortuni) e 2 (malattia) di cui al punto A) della tabella
allegata al decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175;

Vista la documentazione allegata alla predetta
istanza;

Vista la delibera con la quale il consiglio di ammini-
strazione dell'Istituto, nella seduta del 18 dicembre
1997, ritenuta la sussistenza dei requisiti di accesso
all’attivitd assicurativa previsti dalla normativa vigente,
si ¢ espresso favorevolmente in merito alla soprarichia-
mata istanza presentata dalla Prime Augusta vita S.p.a;

Dispone:

La Prime Augusta vita S.p.a., previa approvazione
delle modifiche statutarie che prevedono, tra Paltro, il
trasferimento della sede sociale da via Morgarin. 19 a
via Botero n. 18 - Torino, € autorizzata all’esercizio del-
Pattivita assicurativa e riassicurativa nei rami 1 (infor-
tuni) e 2 (malattia) di cui al punto 4) della tabella alle-
gata al decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 1997
Il presidente: MANGHETTI

97A10252
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PROVVEDIMENTO 19 dicembre 1997.

Autorizzazione ad estendere Pesercizio dell’attivita assicura-
tiva nei rami cauzione (14) e tutela giudiziaria (17) di cui al
punto A) della tabella allegata al decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 175, alla Helvetia - Compagnia Svizzera di assicura-
zioni S.p.a. e rappresentanza generale per Pltalia, in Milano.
(Provvedimento n. 757).

L'ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI PRIVATE
E DI INTERESSE COLLETTIVO

Visto il testo unico delle leggi sull’esercizio delle assi-
curazioni private, approvato con decreto del Presidente
della Repubblica 13 febbraio 1959, n. 449, e le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il regolamento approvato con regio decreto 4
gennaio 1925, n. 63, e le successive disposizioni modifi-
cative ed integrative;

Vista la legge 24 dicembre 1969, n. 990, sull’assicura-
zione obbligatoria della responsabilita civile derivante
dalla circolazione dei veicoli a motore e dei natanti, e
le successive disposizioni modificative ed integrative;

Visto il regolamento di esecuzione della citata legge
24 dicembre 1969, n. 990, approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 24 novembre 1970, n. 973,
e le successive disposizioni modificative ed integrative;

Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la
riforma della vigilanza sulle assicurazioni, e le succes-
sive disposizioni modificative ed integrative;

Vista la legge 19 marzo 1990, n. 55, recante nuove
disposizioni per la prevenzione della delinquenza di
tipo mafioso e di altre gravi forme di pericolosita
sociale, e le successive disposizioni modificative ed inte-
grative;

Vista la legge 9 gennaio 1991, n. 20, recante integra-
zioni ¢ modifiche alla legge 12 agosto 1982, n. 576, e
norme sul controllo delle partecipazioni di imprese o
enti assicurativi e in imprese o enti assicurativi, e le suc-
cessive disposizioni modificative ed integrative;

Visti gli articoli 3 e 12 del decreto legislativo 26
novembre 1991, n. 393, recante norme in materia di
assicurazioni di assistenza turistica, crediti e cauzioni e
tutela giudiziaria;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18
apnle 1994, n. 385, recante semplificazione dei procedi-
ment1 amministrativi in materia di assicurazioni private
¢ di interesse collettivo di competenza del Ministero
dell’industria, del commercio e dell’artigianato;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175, di
attuazione della direttiva 92/49/CEE in materia di assi-
curazione diretta diversa dall’assicurazione sulla vita;

Visto il decreto ministeriale di ricognizione del 26
novembre 1984 e il provvedimento ISVAP n. 3 dell’8
febbraio 1995 dai quali la Helvetia - Compagnia Sviz-
zera di assicurazioni S.p.a., con sede in Sangallo (Sviz-
zera) e rappresentanza generale per ’Italia, in Milano,
nisulta autorizzata ad esercitare nel territorio della
Repubblica le assicurazioni e la riassicurazione in vari
ramu danni;

Vista l’istanza con la quale la Helvetia - Compagnia
Svizzera di assicurazioni S.p.a., con sede in Sangallo
(Svizzera), e rappresentanza generale per I'Italia, in

L N LT s sy allas

AAloms fan ahiaat HPS P anQione
1Viliano, na <aicsio di essere autorizzata all’cstensionc

dell’esercizio dell’attivita assicurativa nei rami cauzione
¢ tutela giudiziaria di cui al punto A4) della tabella alle-
gata al decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 175;

Vista la documentazione allegata alla predetta
istanza;

Vista la delibera con la ciuale il consiglio di ammini-
strazione dell’Istituto, nella seduta del 12 dicembre
1997, ritenuta la sussistenza dei requisiti di accesso
all’esercizio dell’attivita assicurativa previsti dalla
vigente normativa, si ¢ espresso favorevolmente in
merito all’istanza sopra richiamata presentata dalla
Helvetia - Compagnia Svizzera di assicurazioni S.p.a.,
con sede in Sangallo (Svizzera), e rappresentanza gene-
rale per I'Italia, in Milano;

Dispone:

La Helvetia - Compagnia Svizzera di assicurazioni
S.p.a., con sede in Sangallo (Svizzera), e rappresen-
tanza generale per I'Italia, in Milano, via G.B. Cassinis,
21, ¢ autorizzata ad estendere ’esercizio dell’attivita
assicurativa nei rami cauzione e tutela giudiziaria di
cui al punto 4) della tabella allegata al decreto legisla-
tivo 17 marzo 1995, n. 175.

Il presente provvedimento sara pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 19 dicembre 1997

Il presidente: MANGHETTI
97A10253

UNIVERSITA DI PARMA

DECRETO RETTORALE 29 ottobre 1997.
Modificazioni allo statuto dell’Universita.

IL RETTORE

Visto lo statuto dell’Universita degii studi di Parma,
approvato con regio decreto 13 ottobre 1927, e succes-
sive modificazioni ed integrazioni;

Visto il testo unico delle leggi sull’istruzione supe-
riore approvato con regio decreto 31 agosto 1993,
n. 1592;

Visto il regio decreto-legge 20 giugno 1935, n. 1071,
convertito nella legge 2 gennaio 1936, n. 73;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1652, e
successive modificazioni;

Vista la legge 11 aprile 1953, n. 312;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11
luglio 1980, n. 382;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10
marzo 1982, n. 162;

Vista la legge 14 agosto 1982, n. 590;

Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168, e in particolare
I’art. 16, primo comma, relativo alle modifiche di sta-
tuto;

Vista la legge 19 novembre 1990, n. 341, ed in partico-
lare l’art. 11;

Visto il decreto ministeriale del 31 marzo 1994, art. 8,
concernente «Modificazioni all’ordinamento didattico
universitario relativamente ai corsi di diploma universi-
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Viste le proposte di modifica dello statuto formulate
dalle autorita accademiche di questo Ateneo;

Visto Fatto di indirizzo del Ministero dell’universita e
della ricerca scientifica e tecnologica del 5 agosto 1997;

Preso atto del parere favorevole espresso dal Mini-
stero dell’universita e della ricerca scientifica e tecnolo-
gica;

Rilevata la necessita di apportare la modifica di sta-
tuto in deroga al termine di cui all’art. 17 del testo
unico 31 agosto 1933, n. 1592;

Decreta:

Lo statuto dell'Universitd degli studi di Parma,
approvato e modificato con i decreti sopraindicati nelle
premesse, € ulteriormente modificato come appresso:

L’art. 136 dello statuto é modificato e sostituito dal
seguente:

Art. 136.

La facolta di ingegneria conferisce:
sezione I: le lauree in:
ingegneria civile;
ngegneria delle telecomunicazioni;
igegneria elettronica;
ingegneria gestionale;
mgegnena iformatica
Ingegneria meccanica,

sezione II: i diplomi universitari in:
ingegnenia delle infrastrutture;
ingegnena elettronica;
ingegnena informatica;
Ingegneria meccanica;
edilizia.

I titoli di ammissione sono quelli previsti dalle vigenti
disposizioni di legge.

A seconda degli studi compiuti, al completamento
dei medesimi, viene conseguito il titolo, rispettiva-
mente, di «dottore in ingegneria ...» con la specifica-
z10ne del corso di laurea seguito, oppure di «diplomato
I Ingegneria ...» con la specificazione del corso di
diploma in ingegneria seguito, oppure di «diplomato
universitario 1n edilizia».

L’art, 154 dello statuto & modificato e sostituito dal
seguente:

Art. 154,

11 diploma in ingegneria informatica appartiene al-
Parea scientifico-culturale denominata «settore dell’in-
formazione» a cui corrisponde un determinato ambito
professionale. Per 1l conseguimento del suddetto
diploma sono obbligatori i 23 moduli didattici sotto-
elencati:

n. 4 moduli nei settori: AO1A Logica matematica,
AOIB Algebra, AO0IC Geometria, A02A Analisi
matematica, A0O2B Probabilita e statistica matematica,
A03X Fisica matematica, A0O4A Analisi numerica,
SO1A Statistica;

n. 1 moduli nel settore: BO1A Fisica generale;

n. 1 moduli nei settori: BO1A Fisica generale,
B03X Struttura della materia;

n. 1 moduli nel settore: C06X Chimica;

n. 1 moduli nel settore: KO5SA Sistemi di elabora-
zione delle informazioni;

n. 1 moduli nei settori: H15X Estimo, 127X Inge-
gneria economico-gestionale, PO1A Economia politica;

n. 1 moduli nel settore: 117X Elettrotecnica;

n. 1 moduli nel settore: K01X Eletronica;

n. 1 moduli nei settori;: K02X Campi elettromagne-
tici, KO3X Telecomunicazioni;

n. 1 moduli nel settore: K04X Automatica;

n. 2 moduli nel settore: KO5A Sistemi di elabora-
zione delle informazioni;

n. 4 moduli nel settore: KO5A Sistemi di elabora-
zione delle informazioni;

n. 1 moduli nei settori: KO1X Elettronica, K10X
Misure elettriche ed elettroniche;

n. 1 moduli nel settore: K03X Telecomunicazioni;

n. 1 moduli nel settore: K04X Automatica;

n. 1 moduli nei settori: A04B Ricerca operativa,
KOS5A Sistemi di elaborazione delle informazioni,

I restanti sette moduli didattici, necessari per rag-
giungere il numero previsto di trenta, saranno annual-
mente stabiliti dal consiglio di facolta.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzerta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Parma, 29 ottobre 1997

p: Il rettore: SCARAVELLI
97A10244

UNIVERSITA DI SALERNO

DECRETO RETTORALE 12 dicembre 1997.
Modificazioni allo statuto dell’Universita.

IL RETTORE

Vista la legge del 9 maggio 1989, n. 168, ed, in parti-
colare, l'art. 6;

Visto lo statuto di questa Universita, emanato con
decreto rettorale 2 ottobre 1996 e pubblicato nel sup-
glemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repug-

lica italiana n. 242 del 15 ottobre 1996 - serie generale;

Visto l’art. 73 dello statuto;

Vista la delibera del senato accademico del 15 luglio
1997 con la quale, acquisiti i pareri favorevoli del consi-
glio di amministrazione e della consulta della ricerca,
sono state approvate le modifiche di statuto relativa-
mente agli articoli 4, 22, 39, 50 e 64;

Vista la nota rettorale protocollo n. 12852 del
30 luglio 1997 inviata al Ministero dell’universitd e
della ricerca scientifica e tecnologica;

\zfisstla la nota  ministeriale del 9 dicembre 1997,
n. s

Decreta:

Lo statuto dell’Universita degli studi di Salerno,
emanato con il decreto rettorale di cui in premessa, €
modificato secondo quanto stabilito negli articoli
seguenti:

— 39 —
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Art. 1,

L’art. 4, comma 5, € abrogato e cosi sostituito:

«I consigli di facolta possono provvedere alla coper-
tura di insegnamenti ufficiali mediante contratti di
diritto privato a tempo determinato con studiosi in pos-
sesso dei requisiti scientifici e professionali.

I suddetti contratti possono essere stipulati quando le
procedure di affidamento o di supplenza abbiano dato
esito negativo e per un numero di insegnamenti non
superiore ad un decimo di quelli complessivamente atti-
vati presso ciascuna facolta.

In casi eccezionali, e previo parere favorevole del
senato accademico, € possibile superare tale numero e
derogare al vincolo di rinnovabilita per piu di due volte
nel quinquennio, anche per la copertura di insegna-
menti fondamentali e caratterizzanti».

Art. 2.

All’art. 22, dopo il comma 5, sono aggiunti i seguenti
commi:

«Al rettore puo essere assegnata un’indennita di
carica nella misura determinata dal consiglio di ammi-
nistrazione.

Al pro-rettore puo essere assegnata un’indennita di
carica nella misura determinata dal consiglio di ammi-
nistrazione».

Art. 3.

All’art. 39, dopo il comma 7, ¢ aggiunto il seguente
comma:

«Al direttore del dipartimento puo essere assegnata
un’indennita di carica nella misura determinata dal
consiglio di amministrazione».

Art. 4.

All’art. 50, dopo il comma 4, € aggiunto il seguente
comma:

«Al preside di facolta puo essere assegnata un’inden-
nitd di carica nella misura determinata dal consiglio di
amministrazione».

Art. S.

L’art. 64, comma 3, € abrogato e cosi sostituito:

«L’incarico di direttore amministrativo dell’Univer-
sitd ¢ conferito, su proposta del rettore che sente
il senato accademico, dal consiglio di amministrazione,
ad un dirigente della stessa Universita o di altra univer-
sitd, ovvero anche ad estranei all’amministrazione
pubblica».

Art, 6,

L’Art. 64, comma 6, € abrogato e cosi sostituito:

«Al direttore amministrativo ed agli altri dirigenti
sono riconosciute le indennita di posizione e di risultato
determinate annualmente dal consiglio di amministra-
zione in sede di approvazione del bilancio di previsione
nel rispetto di quanto stabilito dalle leggi e dai contratti
collettivi nazionali di lavoro del comparto».

Art. 7.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzerta
Ufficiale della Repubblica Italiana.

Fisciano, 12 dicembre 1997
Il rettore: Donsi

97A10243
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CIRCOLARI

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO PER GLI AFFARI SOCIALI

CIRCOLARE 19 dicembre 1997, n. DAS/IV/2926/PROG/
GEST.

Lettera circolare sulle richieste di variazioni di progetti di
grevenzione e recupero dalle tossicodipendenze finanziati con
il Fondo nazionale di intervento per la lotta alla droga
(art. 127 del decreto del Presidente della Repubblica n. 309/

199%0).

Ai prefetti della Repubblica

Ai presidenti delle giunte regionali e delle pro-
vince autonome di Trento e Bolzano

Ai presidenti delle giunte provinciali
Ai sindaci dei comuni

Ai presidenti delle comunita montane
Ai direttori generali delle A US.L.

Ai responsabili delle comunita del privato
sociale

Alle ragionerie provinciali dello Stato

Si comunica che ¢ in corso di completamento il finan-
ziamento relativo a progetti di prevenzione e recupero
dalle tossicodipendenze a valere sugli esercizi finanziari
1994 ¢ 1995.

11 lasso di tempo intercorso tra 'approntamento di
tali progetti e la loro approvazione, nonché, in molti
casi, il loro parziale finanziamento rispetto alle esi-
genze progettuali, possono rendere necessaria attiva-
zione — come alcuni enti hanno gia fatto — del proce-
dimento di richiesta di variazione dei progetti mede-
simi.

Cio, data la numerosita dei progetti approvati e
finanziati, pué comportare ulteriori ritardi nei tempi
di attuazione a motivo della complessita della proce-
dura di variazione che deve essere portata all’attenzione
ed all’approvazione del Comitato nazionale di coordi-
namento dell’azione antidroga, il cui avviso deve essere
preceduto da una disamina del progetto modificato da
parte della competente commissione istruttoria,
almeno nei casi di variazioni sostanziali.
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Cio premesso, ai fini dello snellimento del procedi-
mento, debbono considerarsi autorizzate quelle varia-
zioni, ritenute necessarie per 'attuazione dei progetti,
dovute al decorso del tempo e — se ricorre — all’'insuf-
ficiente finanziamento, a condizione che:

a) non venga snaturata la tipologia progettuale
(prevenzione, recupero, reinserimento sociale e lavora-
tivo, riduzione del danno, ecc.);

b) venga assicurato il raggiungimento, anche par-
ziale, degli obiettivi prefissati;

¢) vengano effettuate modifiche all’interno delle
linee d’indirizzo operative degli schemi progettuali e
delle voci di spesa approvate;

d) venga assicurato, ove possibile, il rispetto di
tutte le attivitd progettuali, con una eventuale riduzione
proporzionale degli stanziamenti per ciascuna di esse
dovuta ai ridotti finanziamenti;

e) venga assicurato, ove suggerito dalla commis-
sione 1struttoria, il rispetto di alcune priorita;

f) venga sviluppata almeno parte delle attivita
progettuali, ritenute pill importanti o piu urgenti, sacri-
ficando investimenti ed interventi giudicati non priori-
taril, nel rispetto delle finalita e degli obiettivi proget-
tuali.

Ove ricorra, in tutto o in parte, tale casistica — si
ripete — non s1 reputa necessario attivare il procedi-
mento di autorizzazione del Dipartimento in quanto
esso potrebbe ritardare la rapida attuazione delle atti-
vita progettuali.

Qualora fosse gia stata formulata una richiesta di
variazione che possa rientrare in uno o piu dei casi
sopra descritti, tale richiesta é da ritenersi soddisfatta.

Nella variazione va anche ricompresa la modifica
riguardante la eventuale sostituzione dell’ente gestore
del progetto che pud essere effettuata alle condizioni
previste dall’art. 116 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 309/1990 e nel rispetto del progetto
approvato.

Ove non ricorrano le precedenti condizioni, in ipotesi
cioe di variazioni piu sostanziali della tipologia, delle
finalita e degli obiettivi progettuali, dovra essere inol-
trata al Dipartimento istanza di variazione o confer-
mata con una nuova lettera (anche via fax ai numeri
4824934 - 48161442) quella gid presentata, sulla quale
— come accennato — dovra esprimersi il Comitato di
Ministri previa nuova istruttoria della competente
commussione o di questo ufficio, Cig, evidentemente,
con ulteriore dispendio di tempo dovuto alla attiva-
zione di una pit complessa procedura che non sarebbe
invece necessaria se le modifiche progettuali riguardas-
sero 1 cas: precedentemente descritti, € che, comunque,
non esclude responsabilita dirigenziali per la corretta
esecuzione delle attivita progettuali.

La presente comunicazione sostituisce quelle perso-
nali ai sensi dell’art. 8, comma 3, della legge 7 agosto
1990, n. 241.

1l dirigente generale
direttore dell’Ufficio tossicodipendenze
Lo Bianco

97A10255

MINISTERO
DEL COMMERCIO CON L’ESTERO

CIRCOLARE 18 dicembre 1997, n. 2.
Rapporti commerciali con Angola.

Si comunica che a seguito delle risoluzioni del
Consiglio di sicurezza delle Nazioni unite 864 (1993)
e 1127 (1997), con regolamento (CE) del Consiglio
n. 2229/97 del 30 ottobre 1997, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee L 309 del
12 novembre 1997, ¢ stato disposto, a decorrere dal
30 ottobre 1997, il divieto di:

a) vendere o fornire petrolio e prodotti petroliferi
di cui all’allegato I, originari 0 meno della Comunita,
sul territorio del’Angola, se non attraverso i punti di
ingresso seguenti:

aeroporti di Luanda ¢ Katumbela (provincia di
Benguela) e porti di Luanda, Malongo (provincia di
Cabinda), Lobito (provincia di Benguela) e Namibe
(provincia di Namibe);

b) fornire o rendere disponibile in qualsiasi forma,
aeromobili 0 componenti di aeromobili, al territorio
dell’Angola se non attraverso i punti di ingresso
seguenti:

aeroporti di Luanda e Katumbela (provincia di
Benguela) e porti di Luanda, Malongo (provincia di
Cabinda), Lobito (provincia di Benguela) e Namibe
(provincia di Namibe).

Con il citato regolamento, vengono previste, altresi,
eccezioni nei casi di emergenza medica o di voli di aero-
mobili che trasportano derrate alimentari, medicinali o
aiuti umanitari di prima necessitd, subordinatamente
ad autorizzazione da richiedere all’autorita nazionale
competente. Tale richiesta di autorizzazione, redatta su
carta legale, dovra essere inviata dalle ditte italiane
interessate, unitamente al formulario di cui all’allegato
11, compilato in lingua inglese, al Ministero del com-
mercio con l'estero - Direzione generale per la politica
commerciale e la gestione del regime degli scambi -
Divisione VIII.

1l direttore generale per la politica commerciale
e per la gestione del regime degli scambi
GERBINO
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ALLEGATO |

Petrolio ¢ prodotti petroliferi di cui all’articolo 1

Codice NC Designazione delle merci
2709 Oli greggi di petrolio o di mineralt bituminosi
2710 Oli di petrolio o di minerali bituminosi, diversi dagli oli greggi; preparazioni non

nominate né comprese altrove, contenenti, in peso, 70% o pit di oli di petrolio o di
minerali bituminosi e delle quali tali oli costituiscono il componente base

2711 Gas di petrolio ed altri idrocarburi gassosi

271210 Vaselina

271220 00 Paraffina contenente, in peso, meno di 0,75 % di olio

ex 2712 90 «Slack wax», «scale wax»

2713 Coke di petrolio, bitume di petrolio ed altri residui degli oli di petrolio o di minerali
bituminosi

2714 Bitumi ed asfalti, naturali; scisti e sabbie bituminosi; asfaltiti e rocce asfaltiche

2715 00 00 Miscele bituminose a base di asfalto o di bitume naturali, di bitume di petrolio, di
catrame minerale o di pece di catrame minerale (per es.: mastici bituminosi; «cut-
backs»)

2901 Idrocarburi aciclici

290211 00 Cicloesano

2902 20 Benzene

2902 30 Tolucne

2902 41 00 o-Xilene

2902 42 00 m-Xilene

2902 43 00 p-Xilene

2902 44 Miscele di isomeri dello xilene

2902 50 00 Stirene

2902 60 00 Etilbenzene

2502 70 00 Cumene

2905 11 00 Metanolo (alcole metilico)

340319 10 Preparazioni lubrificanti (compresi gli oli da taglio, le preparazioni per eliminare il
grippaggio dei dadi, le preparazioni antiruggine o anticorrosione e le preparazioni per la
sformatura, a base di lubrificanti) e preparazione dei tipi utilizzati per Pensimaggio delle
materie tessili, per oliare o ingrassare il cuolio, le pelli o altre materie, escluse quelle
contenenti come costituente di base 70 % o piu, in peso, di oli di petrolio p di minerali
bituminosi non considérati come costituenti di base

38112100 Additivi per oli lubrificanti contenenti oli di petrolio o di minerali bituminosi

382390 10 Solfonati di petrolio, esclusi i solfonati di petrolio di metalli alcalini, d’ammonio o
A eon lammine: acidi solfonici di oli & minerali bituminosi. tiofonict e larg sali
G CtapGiamiiiing adiGi SGuiGnici Gi Oii Qi mindradg cilaminges:, Torenidy, ¢ 1oro sau
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Allegato It

SECURITY COUNCIL COMMITTEE ESTABLISHED PURSUANT TO
RESOLUTION 864 (1993) CONCERNING THE SITUATION (N ANGOLA

AUTHORIZATION REQUEST FORM

for export 6f znods 1o Angola

TO BE COMPLETED BY THE SECRETARIAT

cCoOMM, Date

Deadline for objections:
For request

TO BE COMPLETED IN FULL BY PROSPECTIVE EXPORTING COUNTRYINT'L'REGIONAL ORG.

REQUESTOR Date
(State or international/regioni! organization)

CERTIFYING SIGNATURE AND OFFICIAL SEAL OR STAMP

INFORMATION ABOUT THE EXPORTER

Name of exporter
Address of exporter

Type of exporter
(¢.g. private or public enterprise, individual merchant,
public authoricy, NGO, international/regional organization)

INFORMATION ABOUT THE COODS (please use one form for each distinc: item)

Description TardT number
HS, €CT, SITC

Countrv of arigin Quantity Quantity unit
(c.§. preces, toos, liters,
barrels. bottles. containers)
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INFORMATION ABQUT THE SHIPMENT

Approximate
Departure
Date

Approximate
Arrival Date

—

Mode and Raoute

—

By Sea
Name of Vessel

Registry

Calt Sign of Vessel
Port of entry

By Air
Airline

Registry of Aircraft_

Airport of Entry

By Land
Type of transportation

Entry point

INFORMATION ABOUT THE IMPORTER

Name of importer

Type ol importer
{e.g. private or public eaterprise. individual

merchant, public autbority, NGO, Iaternsticnsl/regionsl arganizancn)

INFORMATION ABOUT THE END-USER (i diffcreat from e

Name of end-user

Type of end-user

{c.g. private or public cnterprise, individusl

ncrchaal, public authority, NGO. internationslrregional arganigangni

End-use of goads

Address of importer,

imparter)

Address of end-user

{f a0t otherwise obviousy

NATURE OF ESSENTIAL HUMANITARIAN NEED

ANY ADDITIONAL INFORMATION

97A10254
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MINISTERO
PER LE POLITICHE AGRICOLE

CIRCOLARE 24 novembre 1997, n. 9.

Distillazione preventiva dei vini da tavola di cui all’art. 38 del
regolamento CEE n. 822/87 per la campagna 1997-98.

All'Azienda di Stato per gli interventi nel mer-
cato agricolo - A.IM.A.

All'Ispettorato centrale repressione frodi

Ai commissari di Governo

Al commissario di Stato per la regione siciliana
Agli assessori all'agricoltura delle regioni

Agli assessori all'agricoltura delle province di
Trento e Bolzano

Al Ministero delle finanze - Dipartimento
dagane - Dipartimento delle entrate - Dire-
zione centrale per la fiscalita locale -
Comando generale della Guardia di finanza
- Ufficio operativo

Al Ministero dell’industria, del commercio e
dellartigianato - D.G. produzione indu-
striale

Al Comando generale dell’Arma dei carabinieri
-N.A.S.

Alla Corte dei conti - Ufficio di controllo per
IAIMA.

Alla rappresentanza permanente d'Italia presso
la UE.

Alla Commissione UE. - D.G. agricoltura -
Div. vino

Alla Direzione generale delle politiche agricole
ed agroindustriali nazionali

Alla Direzione generale risorse forestali, idri-
che e montane

Alle organizzazioni di categoria

All'Istituto regionale della vite e del vino

Alla divisione IX

Con 1l regolamento CE della Commissione
n. 2020/97 del 15 ottobre 1997 & stata attivata per la
campagna 1997/1998 la «distillazione preventiva» di
cu all’art, 38 del regolamento CEE n. 822/87 per un
volume di vino da tavola pari a 12 milioni di ettolitri di
cu 5,5 milioni di ettolitri riservati all’Italia. Con la pre-
sente circolare si forniscono le indicazioni ed i necessari
chiarimenti per la corretta applicazione della distil-
lazione 1n oggetto. Con proprio provvedimento
IA.ILM.A. provvedera all’emanazione delle disposi-
zion1 di competenza.

1. Soggetti che hanno titolo per concludere contratti di
distillazione preventiva.

Possono accedere alla distillazione preventiva sol-
tanto i produttori di vino da tavola e cioc, qualsiasi per-
sona fisica o giuridica o associazione di dette persone
che hanno prodotto vino da tavola da uve fresche, da
mosto di uve e da mosto di uve parzialmente fermen-
tato, da essi stessi ottenuti o acquistati.

I contratti di distillazione possono essere conclusi, da
parte dei produttori o «assimilati ai produttori», sol-
tanto con «distillatori» o «assimilati al distillatore» o
«elaboratori di vino alcolizzato» riconosciuti ed iscritti
negli appositi registri di questo Ministero.

2. Vino oggetto della distillazione e prodotti ottenibili.

Possono formare oggetto della distillazione preven-
tiva i vini da tavola rossi, rosati e bianchi aventi un
titolo alcolometrico volumico effettivo non inferiore a
9% vol. nonche i vini atti a dare vini da tavola, aventi

le caratteristiche di cui ai punti 12 ¢ 13 dell’allegato 1
del recolamento CEE n, 822/87.

Wl A RVIRALIVIAW avas 1 UL&Li Vi

Dalla distillazione dei predetti vini possono essere
ottenuti i seguenti prodotti:

alcole neutro rispondente alla definizione di cui
all’allegato 1 al regolamento CEE n. 2046/89, del Con-
siglio;

acquavite di vino rispondente alle caratteristiche

qualitative previste dalle disposizioni comunitarie di
cui al regolamento CEE n, 1576/89;

alcole greggio avente un titolo alcolometrico pari o
superiore a 52% vol.

3. Volume massimo di vino ammesso alla distillazione.

Come gia accennato in precedenza, con il regola-
mento CE della Commissione n. 2020/97 é stato deter-
minato in 5,5 milioni di ettolitri il volume massimo di
vino che puo formare oggetto della distillazione «pre-
ventiva» in Italia.

A norma del predetto regolamento e nel limite succi-
tato, ciascun produttore puo concludere un contratto
per un volume di vino da tavola o di vino atto a dare
vino da tavola che non puo eccedere 25 ettolitri per
ogni ettaro di superficie a vite coltivata per la produ-
zione di vino da tavola.

Pertanto, nel caso in cui in Italia vengano presentati
contratti per un volume superiore ai 5,5 milioni di etto-
litri di vino si dovra procedere alla relativa riduzione
secondo le modalita che sono di seguito precisate.

Come € noto, ai sensi del regolamento CEE
n. 2721/88, e successive modifiche, la superficie che a
tal fine deve essere presa in considerazione € quella
indicata nel quadro g) della dichiarazione di produ-
zione in vigore nella campagna 1997/1998 in corrispon-
denza delle voci relative ai vini da tavola da cui ¢ stato
ottenuto effettivamente tale prodotto.

In proposito si richiama l'attenzione sul contenuto
della lettera circolare del Ministero dell’agricoltura e
foreste n. F/428 del 2 marzo 1992 in ordine alla esclu-
sione delle superfici vitate destinate alla produzione di
mosti concentrati ¢ mosti concentrati rettificati ai fini
della quantificazione del volume di vino ammissibile.
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4. Prezzi minimi di cessione dei vini ed importi degli aiuti
comunitari.

Ai sensi dell’art. 38, par. 2, del regolamento CEE
n. 822/87, il prezzo minimo di cessione alla distilla-
zione in questione dei vini da tavola e dei vini atti a dare
vini da tavola ¢ pari ad ECU 2,487/% vol.hl.

Tale prezzo, che si applica a merce nuda franco
azienda del produttore, deve essere corrisposto dal
distillatore al produttore entro tre mesi dall’entrata in
distilleria di ciascuna partita di vino.

L’obbligo del rispetto del termine di pagamento ¢
subordinato alla condizione che il produttore abbia
presentato entro due mesi dalla consegna del vino in
distilleria la prova dell’assolvimento degli obblighi pre-
visti dall’art. 47 del regolamento CEE n. 822/87 per la
campagna precedente.

Qualora la prova in questione venga fornita dal pro-
duttore oltre il predetto termine, il pagamento del
prezzo di acquisto sara effettuato dal distillatore entro
un mese dalla presentazione della prova medesima.

Gli importi degli aiuti sono stati fissati per grado e
per ettolitro di prodotto ottenuto dalla distillazione
nella seguente misura:

a) ECU 1,884 se si ottiene alcole neutro, come
definito all'allegato 1 del regolamento CEE n. 2046/89;

b) ECU 1,751 se si ottiene alcole grezzo avente un
titolo alcolometrico di almeno 52% vol. o se si ottiene
acquavite di vino rispondente alle caratteristiche fissate
dalle disposizioni vigenti.

L’aiuto comunitario € corrisposto dall’A.ILM.A. al
distillatore entro tre mesi a partire dalla data in cui lo
stesso fornisce le prove dell’avvenuta distillazione del
quantitativo totale del vino indicato nei contratti o
nelle dichiarazioni sostitutive e del pagamento del
prezzo minimo di acquisto entro i termini stabiliti. Tali
prove devono essere fornite dal distillatore al’A.1.M.A.
entro il 31 dicembre 1998.

Se si constata che il distillatore non ha pagato al pro-
duttore il prezzo minimo di acquisto, 'A.I.LM.A. versa
al produttore prima del 1° giugno 1999 un importo pari
all’aiuto.

E prevista la possibilita che il distillatore, dopo Pap-
provazione del contratto di distillazione o delle dichia-
razioni sostitutive, possa chiedere al’A.1. M.A. che I'im-
porto dell’aiuto gli sia versato in anticipo a condizione
che costituisca a favore del’A.LLM.A. stessa una cau-
zione pari al 120% di detto importo come stabilito con
regolamento CEE n. 2046/89 e secondo le modalita
previste dal decreto ministeriale 6 settembre 1983 pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 258 del 20 settembre
1983,

L’anticipo di cui sopra pu¢ essere corrisposto nella
misura massima dell'importo dell’aiuto previsto per la
distillazione del vino in alcole greggio o acquavite di

vino, calcolato sulla base del volume di alcole del vino
indicato nel contratto di distillazione o nella dichiara-
zione sostitutiva.

Nel caso di richiesta di pagamento anticipato del-
laiuto, il relativo importo sara corrisposto dal-
FA.LLM.A. al distillatore entro tre mesi dalla presenta-
zione della cauzione e della relativa documentazione.

Ai fini dello svincolo della cauzione, i beneficiari del-
Iaiuto devono fornire al’A.I.M.A. — entro e non oltre
il 31 gennaio 1999 — la prova che:

il quantitativo totale del vino oggetto del contratto
¢ stato distillato nel termine stabilito;

il distillatore ha pagato al produttore almeno il
prezzo minimo di acquisto entro i termini prescritti.

Infine, per quanto concerne il tasso da utilizzare per
convertire in moneta nazionale il prezzo di acquisto
del vino, gli aiuti per la distillazione nonché I'importo
della riduzione del prezzo di acquisto di cui al succes-
sivo punto 8, il tasso applicabile & quello in vigore il
primo giorno del mese in cui ¢ avvenuta la prima conse-
gna del vino alla distilleria, riferita ad uno stesso con-
tratto.

5. Presentazione dei contratti di distillazione e delle
dichiarazioni sostitutive ai fini della loro approvazione.

I produttori di vini da tavola che intendono proce-
dere alla distillazione di cui trattasi, devono presentare
una domanda per I'approvazione dei relativi contratti
di distillazione o delle dichiarazioni sostitutive, entro e
non oltre il 15 gennaio 1998, corredata da una copia
della dichiarazione di produzione relativa alla campa-
gna 1997/1998.

I contratti e le dichiarazioni sostitutive in questione
dovranno essere presentati sulla base di apposita modu-
listica predisposta dall’A. LM .A.

Si chiarisce in proposito che la normativa comunita-
ria consente la presentazione dei contratti o delle
dichiarazioni sostitutive anche prima della presenta-
zione della relativa dichiarazione di produzione.

In tal caso i contratti potranno, su richiesta degli
interessati, essere approvati per un volume massimo
del 50% della quantita oggetto dello stesso determinata
secondo i criteri indicati al punto 3, con riferimento alla
superficie vitata corrispondente alla quantita di vino
da tavola effettivamente prodotta ed iscritta nej previsti
registri di carico e scarico. Tuttavia il versamento del-
Iaiuto € subordinato alla presentazione delle dichiara-
zioni vitivinicole e agli altri elementi previsti al succes-
sivo punto 6.

Gli uffici periferici preposti all’approvazione dei con-
tratti e delle dichiarazioni sostitutive di distillazione
devono comunicare telegraficamente al Ministero delle
politiche agricole - Direzione generale delle politiche
comunitarie e internazionali - Div. VI - Via XX Settem-
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bre, 20 - 00187 Roma, entro e non oltre la data del
20 gennaio 1998 il quantitativo totale del vino che ha
formato oggetto degli anzidetti contratti e dichiarazioni
sostitutive presentati entro ¢ non oltre il 15 gennaio
1998.

I1 contratto di distillazione o la dichiarazione sostitu-
tiva, per i quali si chiede P’approvazione, deve avere
per oggetto I'acquisto del vino da parte del distillatore
e contenere I'impegno di quest’ultimo di corrispondere
al produttore, entro i termini stabiliti, un prezzo non
inferiore al prezzo minimo di cessione indicato al prece-
dente punto 4, fatta salva la riduzione di cui all’art. 44
del regolamento CEE n. 822/87 che, per la misura in
qucauunc, ¢ pari a 0,1811 ECU per ogni grado ettolitro
di vino consegnato alla distillazione.

Oltre i predetti elementi, nei contratti di distillazione
o dichiarazioni sostitutive vanno indicati:

a) le generalita e I'indirizzo del produttore;

b) la quantita, il colore ¢ la gradazione alcolome-
trica effettiva del vino che si vuole far distillare e che
deve essere conforme alle disposizioni comunitarie in
materia di qualitd dei prodotti destinati alla distilla-
zione.

Dovra essere precisato, altresi, se si tratta di vino da
tavola o di vino atto a dare vino da tavola;

¢) illuogo ove ¢ immagazzinato il vino;

d) il nome del distillatore o la ragione sociale delia
distilleria;

e) lindirizzo della distilleria.

Gli stessi contratti devono contenere una dichiara-
zione secondo la quale il produttore, sotto la propria
responsabilita:

attesti di aver soddisfatto per la scorsa campagna
agli obblighi delle distillazioni di cui all’art. 35 ¢, ove
tenuto, all’art. 36 del regolamento CEE n. 822/87;

st impegn ad addizionare al vino cloruro di litio,
nella misura compresa tra i 5§ ed i 10 grammi per quin-
tale, conformemente a quanto previsto al seguente
punto 9;

attesti di non aver presentato in altre province con-
tratt1 relativi alla stessa distillazione, specificando, in
caso contrario, 'ufficio presso il quale ha presentato
tali contratti e le quantita di vino oggetto dei contratti
medesimi approvati o in corso di approvazione.

11 certificato attestante Pavvenuto assolvimento degli
obblighi di cui agli articoli dinanzi indicati, rilasciato
dall’ufficio periferico dell’Ispettorato centrale Tepres-
sione frodi competente, deve essere presentato dal pro-
duttore interessato al’A.ILM.A. entro il termine del
31 maggio 1998 mediante lettera raccomandata, da
inviare per conoscenza anche al distillatore, unitamente
a un copia del certificato medesimo.
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Si ricorda, infine, che in virtu delle disposizioni ten-
denti a rendere obbligatoria ’esecuzione del contratto
stipulato, il contratto di distillazione o la dichiarazione
sostitutiva dovranno essere corredati dalla prova che ¢
stata costituita, a favore dell’A.ILM.A., una cauzione
pari a 5 ECU per ettolitro di vino oggetto del contratto
stesso.

Detta cauzione dovra essere conforme al modello
predisposto dal’A.IM.A., e sara svincolata dal-
PA.ILM.A. stessa proporzionalmente alle quantita con-
segnate nel momento in cui viene fornita la prova della
effettiva consegna del vino in distilleria. Se non viene
effettuata alcuna consegna nei termini previsti, la cau-
zione verra incamerata per intero.

Nel caso in cui un produttore faccia eseguire per pro-
prio conto la distillazione negli impianti di un distilla-
tore riconosciuto, il contratto di distillazione sara sosti-
tuito da una dichiarazione di consegna e da un con-
tratto di «lavorazione per conto» concluso tra il
produttore ed il distillatore riconosciuto.

La dichiarazione ed il contratto di «lavorazione per
conto» devono contenere tutti gli elementi e le attesta-
zioni sopra specificate.

La stessa dichiarazione deve essere presentata dal
produttore che esegue la distillazione negli impianti di
cui € titolare. In tal caso, deve essere prelevato un cam-
pione del vino da distillare sotto il controllo di un pub-
blico ufficiale ed inviato ad un laboratorio autorizzato
per l'analisi del prodotto, che ne deve accertare, in par-
ticolare, la determinazione analitica del titolo alcolo-
metrico volumico effettivo, dell’acidita totale, dell’aci-
dita volatile espressa in acido acetico, dell’anidride sol-
forosa, dell’estratto secco e delle ceneri. Il risultato di
tali analisi viene trasmesso a cura del produttore
al’A.I.M.A. unitamente al verbale redatto dal pubblico
ufficiale, che ha presenziato al prelevamento del cam-
pione stesso.

Il «contratto di distillazione» o la «dichiarazione
sostitutiva» ed, eventualmente, il contratto di «lavora-
zione per conto» vanno presentati, per 'approvazione,
all’ispettorato provinciale dell agricoltura o ad altro
organo all'vopo preposto dalla regione nella provmc1a
in cui ¢ immagazzinato il vino da distillare, in cinque
copie.

In relazione alla particolare articolazione del provve-
dimento ed ai tempi tecnici entro i quali & possibile con-
cludere i contratti, si conferma che gli enti eventual-
mente incaricati dalle regioni per i rispettivi territori di
competenza e I'Istituto regionale della vite e del vino
di Palermo per la Sicilia, avranno il compito di coordi-
nare le iniziative dei produttori singoli ed associati
provvedendo, altresi, ove se ne presenti la necessita, alle
operazioni connesse alla distillazione.
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6. Approvazione dei contratti di distillazione e delle
dichiarazioni sostitutive.

L’ispettorato provinciale dell’agricoltura o altro
organo incaricato dalle regioni all’approvazione dei
contratti di distillazione procederad all’accertamento,
sulla base della documentazione presentata:

della sussistenza delle condizioni prescritte per
Pammissione alla distillazione;

della giacenza in cantina di un volume di vino da
tavola o atto a dare vino da tavola pari, almeno, al
volume che forma oggetto del contratto o della dichia-
razione.

Gli uffici preposti all’approvazione dei contratti
devono comunicare, come sopra precisato — a mezzo
telegramma — entro e non oltre il 20 gennaio 1998 al
Ministero delle politiche agricole - Direzione generale
politiche comunitarie ¢ internazionali - Div. VI - via
XX Settembre, 20 - 00187 Roma, le quantita globali di
vino da tavola oggetto dei contratti o delle dichiara-
zioni sostitutive presentate.

Analoga comunicazione dovra essere effettuata da
parte degli uffici medesimi qualora non siano stati pre-
sentati contratti o dichiarazioni sostitutive.

Si fa presente che le comunicazioni pervenute in
ritardo non saranno prese in considerazione e, per-
tanto, i relativi contratti o dichiarazioni sostitutive
saranno esclusi dall’intervento di cui trattasi.

Sulla base delle comunicazioni effettuate dai singoli
Stati membri la Commissione U.E. deciderd, entro il
6 febbraio 1998, in merito all’eventuale riduzione da
apportare al volume di vino complessivo dei contratti
o delle dichiarazioni presentate.

In relazione a quanto sopra, questo Ministero prov-
vedera, con la dovuta tempestivita, a dare notizia agli
uffici interessati circa il livello della riduzione che dovra
essere operata sul volume di vino indicato in ciascun
contratto o dichiarazione.

Successivamente gli anzidetti uffici procederanno
allapprovazione dei contratti o delle dichiarazioni pre-
sentate dagli interessati entro il termine del 27 febbraio
1998 con l'apposizione del visto «s1 approva per
hl. ..o », parial covienninns % del quantitativo di
vino ammesso alla distillazione dopo aver applicato la
percentuale di riduzione decisa dalla Comunita.

Gl uffici stessi comunicheranno tempestivamente
agli interessati I'esito della procedura anzidetta, entro
la ctacca Aatna nraviata mar Pameesvaciana In tal ~ncn
4k DPWOOM MG LA I.IA Yiowa P\!l xaypluvabl.uuw. 411 vl wvaowv
la cauzione di 5 ECU per ettolitro, costituita a favore
del’A.LM.A. viene svincolata per il quantitativo di
vino oggetto della riduzione dovuta esclusivamente alle
decisioni comunitarie.

A tal fine, due copie dei contratti o dichiarazioni cost
approvati saranno restituite alle parti contraenti (pro-
duttore e distillatore) ed un’altra sard inviata sollecita-
mente al’AILM.A. unitamente alla documentazione
richiesta.

Si ricorda — come meglio si dira in seguito — che per
i volumi di vino avviati alla distillazione eccedenti 1
volumi consentiti non sara riconosciuto alcun aiuto.

Le operazioni di distillazione possono avere inizio
solamente dopo che il contratto o la dichiarazione
sostitutiva € stato approvato, ad eccezione dei contratti
che sono stati approvati provvisoriamente nel limite
massimo del 50% della quantita indicata nei medesimi.

Resta naturalmente inteso che 1’aiuto comunitario
non sara in nessun caso corrisposto prima che il produt-
tore abbia presentato la dichiarazione di produzione e
non potra riguardare quantitativi superiori a quelli
risultanti dall’applicazione dell’eventuale limite
ammesso dalla Commissione.

Gli ispettorati provinciali dell’agricoltura o gli organi
designati dalle regioni dovranno comunicare, inoltre,
al Ministero per le politiche agricole - Direzione gene-
rale delle politiche comunitarie ed internazionali - Div.
VI - Via XX Settembre, 20 - 00187 Roma, entro il
15 marzo 1998, il quantitativo totale di vino indicato
nei contratti di distillazione o nelle dichiarazioni sosti-
tutive approvati.

7. Consegna del vino alla distillazione: tolleranza e causa
di forza maggiore.

11 vino puo essere introdotto in distilleria dopo Pap-
crmtncrn et mamn Aal malabics: mmembemndds: A DAbiNaminen ~ A4
yl UVALIVLHIC UGl 10IALLIYL VOULILLALLL UL D ULIGLIVILIY U UVl
dichiarazioni sostitutive e, comunque, non oltre il
30 giugno 1998.

Nell’esecuzione dei contratti (o delle dichiarazioni) ¢
ammessa una tolleranza del 5% in piu 0 in meno
rispetto alle quantita di vino indicate nei contratti stessi
(o nelle dichiarazioni).

In conseguenza nessun aiuto € concesso:

per Vintero volume di vino effettivamente conse-
gnato in distilleria quando questo risulta inferiore al
95% del volume, oggetto del contratto approvato;

per il volume di vino che eccede il 105% della sud-
detta quantita;

per la quantita di vino che eccede quella massima
prevista per la distillazione in causa (25 hl/ha), tenuto
conto dell’eventuale riduzione decisa dalla Commis-
sione.

Nella consegna del vino alla distillazione ¢ ammessa,
altresi, una tolleranza di 0,8 grado alcole in piu o0 in
meno, rispetto alla gradazione alcolica indicata nel
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contratto o nella dichiarazione sostitutiva, fermo
restando il limite minimo previsto per il titolo alcolo-
metrico effettivo dei vini da tavola (di 9° nelle zone
C/1/b, C/11 e C/I11, che interessano I'Italia) e per il
titolo alcolometrico volumico naturale dei vini atti (di
8° per la zona C/1//b, di 8,5° per la zona C/II e di 9°
per la zona C/III).

Non appare superfluo ricordare ancora una volta
che, salvo i casi di forza maggiore, la mancata esecu-
zione o lesecuzione dei contratti di distillazione per
quantitd inferiori al limite di tolleranza comporta
Peventuale perdita del diritto all’aiuto comunitario e
P’incameramento da parte del’A.I.M.A. dell’intera cau-
zione nel caso sia stato corrisposto 'aiuto in via antici-
pata.

11 volume minimo di vino che puo essere consegnato
alla distillazione da ciascun produttore non puo essere
inferiore ai 10 ettolitri.

8. Riduzione del prezzo di acquisto dei vini avviati alla
distillazione e dei relativi aiuti.

Con il regolamento CE n. 1475/97 della Commis-
sione e stata prevista, tra I’altro, la riduzione del prezzo
di cessione dei vini avviati alle differenti distillazioni
nel corso della campagna 1997/98 da parte dei produt-
tor1 che hanno effettuato I’arricchimento dei propri vini
da tavola con il beneficio dell’aiuto comunitario.

Tale riduzione ¢ pari a 0,1811 ECU per ogni grado
ettolitro di vino consegnato alla distillazione.

Le norme che presiedono alla pratica attuazione
della riduzione del prezzo di cessione del vino alla
distillazione sono quelle in vigore nelle scorse campa-
gne 1n quanto la normativa comunitaria non ha subito
modifiche in merito.

9. Impiego del rivelatore e controllo delle caratteristiche
del vino.

Le disposizioni del citato regolamento CEE del Con-
siglio n. 2046/89, nel delegare alle autorita competenti
degli Stati membri i compiti di controllo intesi ad evi-
tare la sottrazione dei vini da distillare alla loro desti-
nazione, prevedono:

la possibilita di imporre 'impiego di un rivelatore;

1l divieto di opporsi, a causa della presenza del
rivelatore, alla circolazione del vino in questione desti-
nato alla distillazione o alla circolazione dei prodotti
ottenuti dalla distillazione stessa.

Con decreto ministeriale 20 maggio 1986, pubblicato
nella Gazzerta Ufficiale n. 140 del 19 giugno 1986, ¢
stato stabilito che il vino da tavola oggetto dei contratti
di distillazione deve essere addizionato con cleruro di

litio nella misura compresa tra 5 e 10 grammi per quin-
tale di prodotto da avviare alla distillazione, opportu-
namente miscelato,

La violazione di tale obbligo comporta, per i tra-
sgressori, l'applicazione delle sanzioni previste dal
decreto-legge 7 settembre 1987, n. 370, convertito nella
legge n. 460 del 4 novembre 1987.

I produttori debbono comunicare telegraficamente
all’ufficio periferico dell’Ispettorato centrale repres-
sione frodi competente, 'avvenuta denaturazione del
vino, secondo le norme del decreto 20 maggio 1986 ¢
non possono procedere all’estrazione o alla consegna
del prodotto prima che siano trascorse almeno settai-
tadue ore dalla predetta comunicazione non computan-
dosi in detto termine le ore dei giorni festivi.

I distillatori hanno P’obbligo di non ritirare il vino che
non sia stato denaturato in conformita a quanto pre-
scritto dal precitato decreto.

Il controllo delle caratteristiche del vino consegnato
alla distilleria, in particolare, del quantitativo, del
colore € della gradazione alcolica effettiva, viene effet-
tuato dall’'U.T.F. competente, per sondaggio, secondo
le istruzioni impartite dal Ministero delle finanze d’in-
tesa con 'A.LM.A,

Resta inteso che i distillatori debbono sempre predi-
sporre e comunicare agli U.T.F. competenti, i piani di
ritiro del vino secondo le modalita indicate al punto 4)
della circolare n. 20 del 16 settembre 1983, relativa alla
distillazione preventiva per la campagna 1983/84.

10. Presentazione della documentazione relativa alla
distillazione del vino.

Al fini della corresponsione dell’aiuto comunitario
secondo la procedura ordinaria o della liquidazione
definitiva dell’aiuto anticipato su cauzione, gli aventi
diritto devono presentare al’A.ILLM.A. (Via Palestro,
81 - 00185 Roma), specifica domanda, alla quale oltre
agli altri documenti che saranno previsti dall’anzidetta
azienda, deve essere allegato il certificato rilasciato
dall’'UT.F. competente per territorio da redigere in
conformita al modello allegato alla presente circolare.

Si ricorda che i termini ultimi per la presentazione
della documentazione di cui sopra sono il 31 dicembre
1998 nei casi di richiesta di pagamento dell’aiuto
secondo la procedura ordinaria, ed il 31 gennaio 1999
nel caso di richiesta di liquidazione definitiva dell’aiuto
gia anticipato su cauzione.

11, Elaborazione vino alcolizzato.

Il vino destinato alla distillazione puo essere trasfor-
mato in vino alcolizzato.
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Le norme che disciplinano elaborazione del vino
alcolizzato sono contenute negli articoli 25 e 26 del
regolamento CEE n. 2046/89 e, per quanto riguarda
la distillazione in questione, nel regolamento CEE
n. 2721/88.

Si ricorda, inoltre, che con circolare n. 10 del 2 giu-
gno 1989 e con lettera F/435 del 18 febbraio 1991 sono
state emanate dalla scrivente le norme applicative rela-
tive alla elaborazione di vino alcolizzato per la distilla-
zione.

Nel caso in questione I'importo dell’aiuto € stato fis-
sato in ECU 1,715/% vol.hl.

12. Adempimenti dei distillatori.

Premesso che le operazioni di distillazione devono
essere effettuate entro e non oltre il 31 agosto 1998, i
distillatori riconosciuti e loro assimilati dovranno
comunicare all’A.I.M.A. entro e non oltre il 10 di ogni
mese, le quantita di vino distillato nel corso del mese
precedente e le quantita dei prodotti ottenuti distinti in
alcole neutro, alcole greggio e acquavite di vino.

Si rammenta in proposito che, ai sensi del regola-
mento CEE n. 2721/88 cosi come modificato dal rego-
lamento CEE n. 2181/91, il tardivo adempimento delle
anzidette comunicazioni comporta una riduzione del-
I’aiuto dello 0,1 % per ogni giorno di ritardo.

Se il ritardo € superiore ad un mese ’aiuto non viene
corrisposto. :

Lo stesso regolamento prevede anche una riduzione
dello 0,5% dell’aiuto per ogni giorno di ritardo ¢ per
un periodo di due mesi, a carico del distillatore che
abbia trasmesso in ritardo:

la prova del pagamento del prezzo minimo previ-
sto per la distillazione in causa;

la domanda per ottenere 'aiuto.

Se il ritardo supera i due mesi I’aiuto non sara ver-
sato.

E previsto, altresi, che nel caso in cui il distillatore
non rispetti il termine previsto per il pagamento del
prezzo di acquisto del vino l'aiuto sara ridotto dell’1%
per ogni giorno di ritardo durante il periodo di un
mese.

Se il ritardo € superiore ad un mese 'aiuto non sara
versato.

Nel richiamare 'attenzione degli organi periferici —
preposti alla ricezione, all’esame ed alla approvazione
dei contratti — sulla necessita che tutti gli adempimenti
siano effettuati con accuratezza e con la necessaria tem-
pestivita, si invitano gli enti e le organizzazioni delle
categorie interessate a dare alla presente circolare la
massima divulgazione possibile.

LIspettorato centrale repressione frodi effettuera
indagini e controlli finalizzati ad accertare, anche
mediante analisi su campioni prelevati, l'origine e le
caratteristiche analitiche del vino avviato alla distilla-
zione.

Si richiama, altresi, I'attenzione sul contenuto del-
I’art. 4, comma 11, del decreto-legge 7 settembre 1987,
n. 370, convertito, con modificazioni, nella legge 4 gen-
naio 1987, n. 460, il quale stabilisce, tra Ialtro, che
I'inosservanza delle disposizioni contenute nella regola-
mentazione comunitaria relativa alla distillazione dei
vini, comporta lapplicazione della sanzione di
L. 150.000 per quintale o frazione di quintale di pro-
dotto e, comunque, non inferiore a L. 600.000.

1l Ministro: PINTO

Registrata alla Corte dei conti il 28 novembre 1997
Registro n. 2 Politiche agricole, foglio n. 363

SCHEMA DI CERTIFICAZIONE PER L'ALCOOL OTTENUTO
DALLA DISTILLAZIONE DEI VINI DI CUI AL REGO-
LAMENTO CEE DEL CONSIGLIO N. 2046/89.

Ufficio tecnico di finanza

Prot. 0. ..ot e del i

A) Vista I'istanzadel ...........cccoooeeviiniiniiciinnieeene con la quale
2 ditta ..o
esercente una fabbrica di alcool di seconda categoria, ubicata nel
comune di ......ooooviuiiinnninniniiie s VIB wcieiiininnenienneenene e srene

chiede il rilascio di un ceruﬁcato in applicazione del regolamento
CEEn. ...occooviriitciec s del i
relativo alla distillazione: (1) .......cccoovireiviniiivineiien e
per la campagna viticola 19../19.. e delle istruzioni del Ministero
delle risorse agricole e forestali e del Ministero delle finanze (estremi
ISEIUZIONI) 1oevveeiereneiireeinrienteeeterasesesraeseeesteraeseraessesrsasanereesnnensen sen on s

B) Visto che dalle scritturazioni riportate dalla ditta sul registro
di carico e scarico delle materie prime, serie C, modello 41 D.LI. pre-
visto dal testo unico delle disposizioni legislative concernenti le impo-
ste sulla produzione e sui consumi di cui al decreto legislativo 26 otto-
bre 1995 n. 504 (supplemente ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 279

del 29 novembre 1995), risulta che nel periodo dal ........... al ..
la ditta .......oooerveniiineierenierene ha introdotto nel propno stablhmento,
ubicato nel comune di ..., via

| | T ettolitri di vino (2) .cooovociieiiini et
provenienti dai produttori indicati nel registro mod. C 41 medesimo,
che si allega in copia autenticata al presente certificato;

C) Visto che dalle scritturazioni riportate sul medesimo registro
C 41 risulta distillato nel periodo dal ................cooccveveeviverseesrisnne s

Al e il quantitativo di vino suddetto;
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D) Considerato che all’atto dell’introduzione del prodotto in
distilleria sono stati prelevati a sondaggio, secondo le istruzioni
impartite dal Dipartimento delle dogane e imposte indirette alcuni
campioni;

E) Considerato che il campione del prodotto introdotto in distil-
leria con il documento di accompagnamento .............. del .............,
sottoposto da analisi del 1aboratorio .......c..cecevervvniivienrnecrsemseenenenes
presenta le seguenti caratteristiche analitiche:

acidita totale ........ccovveiineeeieie e

grado alcolico .....cccvvrmeenninniinecrinionians

COIOTE .oivieriiiiiverretie e eree s e erarees
¢ che risulta denaturato con cloruro di litio;

F) Visto Pattestato rilasciato il .........cocovuveeviiveieviesienirierivenennenn.
dall’ufficio periferico dell’ispettorato centrale repressione frodi di ....
........................................... dal quale risulta che i produttori indicati
nel registro C 41 di cui alla lettera ) hanno assolto all’obbligo
prescritto all’art, 47 del registro CEE n. 822/87,

G) Visti gli atti contabili degli uffici;

S1 CERTIFICA

che durante la lavorazione nel periodo (3) dal ........cceivcnnivcninninens
Al e presso la distilleria
1n premessa sono stati prodotti ed accertati:

Alcool greggio/alcool neutro/acquavite:

ettolitri ..o a grado alcolico reale medio
di pari ad ettanidri ...........ccoeevveieniineiinnnns
relativi a partite di gradazione compresa tra ...........cccceceieiieennenns

Alcool teste e code (4):

ettolitri ............... a grado alcolico reale medio di................
T A pari ad ettanidri ...........cococevvennnne. relativi a
partite di gradazione compresa tra ...........c.ooveinenns € et

Lalcole neutro possiede i requisiti, per essere immesso al con-
sumo, di cui all’allegato al regolamento CEE n. 2046/89 del 19 giu-
gno 1989 come dai certificati di analisin. ................. del ..ot
13 + M del .riiiiiiiniee €Dt s del .o
rilasciati dal laboratorio chimico compartimentale delle dogane e
1mposte indirette di ..o

Il presente certificato viene rilasciato in originale alla ditta
richiedente per essere presentato al’A.LLM.A. e copia dello stesso
viene inviata da questo U.T.F. direttamente alla predetta azienda di
Stato.

1l capo dell'ufficio

(1) Specificare il tipo di distillazione.

(2) Specificare il tipo di vino.

(3) Si ripete quello indicato al punto C.

(4) Solo in caso di conferimento.

N.B. — Sono escluse dalla certificazione le quantita di vino la cui

troduzione in distilleria non & stata preavvisata nei termini pre-
scritti.

97A10224

CIRCOLARE 15 dicembre 1997, n. 13.

Disposizioni per Pattuazione dei regolamenti comunita[l;
concernenti Ia concessione di premi per Pestirpazione di
Impianti di mele, pere, pesche e nettarine (pesche noci).

A tutte le regioni

All'dima

Al'Unaproa

All'Uiapoa

All'Unacoa

Alla Confagricoltura

Alla Coldiretti

Alla Cia

Alla Copagri

Alla Confcooperative

All'Unci

Alla Lega delle cooperative

All'Aggi-Agica

All'Ugc

Al Comando carabinieri - Tutela norme comu-
nitarie e agroalimentari

Al Comando generale Guardia di finanza -
Ufficio operazioni

Ai fini dell’er6gazione del premio d’estirpazione pre-
visto dal regolamento (CE) n. 2200/97 del Consiglio
del 30 ottobre 1997 e dal regolamento (CE) n. 2467/97
della Commissione dell’1l dicembre 1997, relativi al
risanamento della produzione comunitaria di mele,
pere, pesche e nettarine, si ritiene necessario fornire
disposizioni supplementari a livello nazionale per le
attivita legate ai controlli delle operazioni di estirpa-
zione, nonché per le procedure amministrative necessa-
rie per la presentazione delle domande da parte dei
produttori interessati.

Richiesta del premio.

I produttori di mele, pere, pesche e nettarine che
intendono ottenere la concessione del premio di
estirpazione previsto dall’art. 2 del regolamento (CE)
n. 2467/97, inoltrano apposita domanda, corredata di
copia autenticata dell’atto di proprieta o del contratto
di affitto agli assessorati regionali dell’agricoltura com-
petenii per territorio, secondo le modalita indicate
all’art. 3 del medesimo regolamento.

La ripartizione delle superfici per i due gruppi di pro-
dotto fra le regioni interessate viene riportato nella
tabella allegata alla presente circolare (allegato 1). ‘

I produttori, soci o non soci di OP riconosciute ai
sensi della legge n. 622 del 1967 o della circolare mini-
steriale 18 aprile 1997, n. 6, possono inoltrare la
domanda di premio per il tramite delle medesime orga-
nizzazioni operanti nella zona ove ricadono gli impianti
oggetto di estirpazione.

La domanda stessa, redatta in duplice esemplare su
modello conforme al fac-simile allegato alla presente
circolare (allegato 2) ed a firma autenticata del produt-
tore, ¢ trasmessa ai competenti uffici regionali prima
dell’inizio delle operazioni di estirpazione e, comunque,
non oltre il 31 gennaio 1998.
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Attivita di controllo.

In applicazione dell’art. 4, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 2467/97, gli uffici regionali, previa veri-
fica dei dati e visita sul posto, valutano la sussistenza
delle condizioni necessarie per l'accoglimento della
domanda,

Entro il 28 febbraio 1998, o in caso di motivato e
concordato ritardo al massimo entro il 10 marzo 1998,
le regioni interessate comunicano al MIPA - Direzione
generale delle politiche comunitarie e internazionali -
Divisione V, un riepilogo delle domande riconosciute
conformi, ai sensi dell’art. 4, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 2467/97, nel quale verra indicata la
superficie totale, per la quale € stato chiesto il premio
di estirpazione, distinta per specie.

I1 MIPA sulla base delle informazioni ricevute, nel
caso in cui non vi € stato superamento della soglia
nazionale adottera eventuali misure di adattamento
delle soglie regionali ¢ ne dara comunicazione agli
assessorati competenti.

Qualora, invece, a seguito delle informazioni ricevute
questo Ministero accerti che le superfici oggetto di
domande risultano essere superiori a quelle previste
dall’art. 1, paragrafo 2, del regolamento (CE)
n. 2200/97, eventualmente modificate dalla Commis-
sione UE a norma dell’art. 4, paragrafo 2, del regola-
mento (CE) n. 2467/97, comunica a ciascuna regione
interessata le relative superfici massime ammissibili.
Le regioni, nel caso in cui le domande dovessero supe-
rare le superfici massime ammissibili, sulla base dei cri-
teri di cui all’art. 5, paragrafo 2, del sopracitato regola-
mento applicativo, fissati dalla presente circolare (alle-
gato 3) e di quelli che le singole regioni riterranno
opportuno adottare sulla base delle realta produttive
locali, definiscono le superfici che possono beneficiare
del premio di estirpazione.

Conformemente alle modalita previste dall’art. 5,
paragrafi 1 e 2, del medesimo regolamento gli stessi
uffici regionali informano a mezzo raccomandata, suc-
cessivamente alla comunicazione del MIPA circa le
superfici totali disponibili, i produttori sull’esito delle
domande ritenute conformi ai criteri precedentemente
fissati.

In conformita all’art. 6, paragrafi 1, 2 e 3, del citato
regolamento il produttore, entro due mesi dalla data di
ricevimento della comunicazione e comunque non oltre
il 30 giugno 1998, deve eseguire I’estirpazione e rendere
gli alberi inadatti al reimpianto. Il produttore ¢ tenuto
a comunicare, con preavviso di almeno venti giorni, la
data prevista per Pinizio delle operazioni di estirpa-
zione al competente ufficio regionale delegato al con-
trollo il quale successivamente si accerta con una visita
su ciascuna particella che le operazioni abbiano avuto
luogo in conformita della normativa comunitaria ed
attesta il momento in cui le stesse operazioni sono state

eseguite. Tale attestazione sara annotata nello spazio
appositamente riservato nel fac-simile di domanda alle-
gato alla presente circolare.

Gli uffici regionali, terminata l'istruttoria, trasmet-
tono immediatamente le domande ritenute ammissibili,
completate con le dovute annotazioni, all’Azienda di
Stato per gli interventi nel mercato agricolo - AIMA,
che provvedera alla liquidazione del premio nel termine
di centoventi giorni dal collaudo finale.

Verifiche periodiche.

In applicazione all’art. 7, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 2467/97 gli uffici regionali competenti
per territorio effettuano periodicamente, almeno una
volta ogni cinque anni e sino al compimento del quindi-
cesimo anno, visite ispettive presso 1’azienda del pro-
duttore beneficiario per verificare il regolare adempi-
mento delle norme comunitarie, comunicandone ’esito,
entro i quindici giorni successivi, al Ministero per le
politiche agricole - Direzione generale delle politiche
comunitarie e internazionali - Divisione V, nonché al-
I’Azienda di Stato per gli interventi nel mercato agri-
colo - AIMA.

Recupero del premio e sanzioni.

Conformemente all’art. 7, paragrafi 3 e 4, del sopra-
citato regolamento 'Azienda di Stato per gli interventi
nel mercato agricolo - AIMA, sulla base delle informa-
zioni regionali, in caso di riscontrata inosservanza degli
obblighi assunti con la domanda, procede:

al recupero del premio d’estirpazione pagato, mag-
giorato degli interessi legali;

alla imposizione al produttore inadempiente del
pagamento di una somma della stessa entita del premio
di estirpazione versato.

Comunicazioni regionali.

Per l'adempimento degli obblighi comunitari gli
uffici regionali competenti per territorio comunicano,
entroil 15 novembre 1998 tutte le informazioni previste
dall’art. 8 del regolamento di applicazione della Com-
missione UE, a questo Ministero - Direzione generale
dcllc politiche comunitarie € internazionah - Divisione
Ve allAIMA.

La presente circolare sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Il Ministro: PINTO

Registrata alla Corte dei conti il 16 dicembre 1997
Registro n. 2 Politiche agricole, foglio n. 380
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ALLEGATO 1

RIPARTIZIONE REGIONALE

REGIONI Mele-Pere Pesche-Nettarine
ha ha

Piemonte 150 323
Valle d'Aosta 4 -

Lombardia 42 17
Trentino A.A. 432 3
Veneto 214 203
Friuli V. Giulia 20 7
Liguria 6 11
Emilia Romagna 1.157 1.506
Toscana 16 44
Umbria 4 4
Marche 11 43
Lazio 20 92
Abruzzo 13 74
Molise 4 11
Campania 112 480
Puglia 6 89
Basilicata 8 66
Calabria 9 162
Sicilia 41 89
Sardegna 6 36
Italia 2.275 3.260
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SCHEDA"A" ALLEGATO 2

Risanamento della produzione di: E mele E pesche
nettarine

pere

ASSESSORATO AGRICOLTURA REGIONE cameacna 29 [ [] /[T

Regolamento (CE) n.2467/97 della Commissione recante
modalitd di applicazione del reg. (CE) n.2200/97 del
Consiglio relativo al risanamento della produzione di
mele, pere, pesche e nettarine.

DICHIARANTE CODICE FISCALE O PARTITA IVA
HRERENEEERRENERERE

COGNOME O RAGIONE SOCIALE

HEEEENEEENEREEEERENEEENEENEENNEEEEARERRARREEER

NOME SESSO

HEERENERERARREREREER [M [5]

DATA DI NASCITA COMUNE DI NASCITA SIGLA PROV.

(0 O o LTI TITIITTT [L]

DOMICILIO O SEDE SOCIALE
VIA NUM.CIVICO PREFISSO NUMERO DI TELEFONO

(LTI ITTITITITIT T NERN (T LTI

COMUNE SIGLA PROV. COD. ISTAT
ANEENEEREEEENEEEN L] I:D:Dj (LLIT]
AZIENDA

DENOMINAZIONE
ENEENENEEEEENERENRE NN EENNENEENENEEEEEEENREN
UBICAZIONE -~ VIA NUM.CIVICO PREFISSO NUMERO DI TELEFONO
HERERERRERRRERE (111 L] LIITTiifdidl
COMUNE SIGLA PROV. COD. ISTAT

LT TITTITITTTITI] O DU]]]

RAPPRESENTANTE LEGALE (indicare se il dichiarante non & persona fisica)

COGNOME NOME
SNNESREESENEEEEEEENNEEEEEREEERNEEENRERERRERED
CODICE FISCALE O PARTITA IVA VIA NUM.CIVICO
SNEEENERERNEEEEEEERNEEEENENERNEERNREENERRNEER
COMUNE SIGLA PROV. COD. ISTAT

CLOTTTTITITTTTTITT] O EIII[] CLITT]

La seguente domanda viene redatta in qualita di:

PROPRIETARTO [ | COMPROPRIETARIO [ ] AFFITTUARIO [ ] avtro [

CHIEDE
a1 termini del regolamento in oggetto il premio relativo
al risanamento della produzione di @ Ebj @ @
per le superfici indicate negli allegati "B e "Bl".

* Barrare con una (x) una o pild caselle oggetto del risanamento.
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SCHEDA "C "

sottoscritt___, presa visione del regolamento comunitario, dichiara di essere detentore del/i frutteto/i
alla data del 30/10/97. si impegna per se e per i suoi aventi causa, in caso di accoglimento della domanda, a

o estirpare le superfici investite a mele e/o pere di cui alla scheda “B”, entroil _/ / /;
® esturpare le superfici investite a pesche e/o nettarine di cui alla scheda “B1”, entroil __/ / /;

e non reimpiantare sulla superficie estirpata, per un periodo di 15 anni, mele e/o pere , pesche e/o nettarine , ed
-1n caso di vendita, o di qualsiasi altra forma di cessione delle superfici di cui trattasi a far sottoscrivere al
nuovo coltivatore I’impegno di non reimpianto ;

non estendere, per un periodo di 15 anni, le superfici impiantate a mele e/o pere, pesche e/o nettarine presenti
nella propria azienda ;

Il sottoscritto dichiara, sotto la propria responsabilitd, che quanto affermato nella presente domanda é&.
completo e risponde a verita. Dichiara inoltre di essere a conoséenza delle disposizioni di cui al regolamento
(CE) n. 2467/97 della Commissione UE dell’11/12/97 ¢ che, in caso di affermazioni fraudolente o mancato
rispetto degli 1impegni sottoscritti, verranno applicate le sanzioni previste dall’art. 7 del citato regolamento,
nonché quelle previste dalla normativa nazionale.

FIRMA DEL BENEFICIARIO FIRMA DEL BENEFICIARIO
PROPRIETARIO NON PROPRIETARIO
per autentica per autentica

La parte proprietaria esprime il proprio accordo sulla estirpazione e si impegna, in caso di vendita o
di qualsiasi altra forma di cessione delle superfici di cui trattasi, a far sottoscrivere al nuove coltivatore
I’impegno di non reimpianto.

FIRMA

per autentica
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SCHEDA "D’
SPAZIO RISERVATO AGLI UFFICI REGIONALI COMPETENTI

— 58 —



Serie generale - n. 298

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

— 59 —

Bl3LeA ally 26¢
ysaloung opg
llsuepng o¢e
awnbundg T4
Apen buudg ol
ysa10bundg 208
8||sqbundg 262
10onpjeg euuy 'g 282
1S9M (8p esoy L2
BaWOoY oler
dojpay o6g elaliea any eGZ
UDABYUPDY o1'74 HUOIZBUOD @ uoswpliels epe
1UWISYSIN 2¢2 Bl3lBA 3|y Qaee uewAelg Bege
B}SUEA 34|y pee efniep oze 8SS0J S,WelIA aee Aineag awoy ezZ
uabiaquiap Pz e1zl|Iag euei ole S,WEIIM qie EpeUE] [3p 3P3UIY ez
SNU3A POz eouelg elew 202 UIRION BUBW S [e[s¥4 ERJIEN eQz
EiUBA pel lamoyhep 61 B0y a6l YSOWPW egl
PIOD paYH NiElg P8l 1s810hepy ogl EYo0Y qagl gj|aquow egl
ussnD Mous p/L yiaqzi oL BUESSEID) BSSBY asl ueyjeuor e/l
osebad polL plog aunp 291 na|sueg pay xey agl ploBeuor egi
paJejosN PG4 BB 'HT o651 essewsopep qs1 auojesaduy BeGl
Eljiw3 euew Py USABYUPOID opl jolno sajnr i 4 ulajsuaael Byl
paihepy pPEl elulwe|d ¢l eyshiy qagl piws Auuesg egl
puesSiey pzZlL uaneyliey ZL JapueXa|y Jasie) qzl indg uapjon ezl
aund Aew PLL anaked 241 eouelg 8|jusn qii snopjI8Q uapio9 el
2ouspuadipyy POL 8)s3 ,p BSSayonQ o201 2J9j087 {BJBUID) qol 18)50[9 epl
aueuied P80 uoxig 260 uoosg aso eles e60
eisejuey P80 paJixig 280 OIZIWOY |3p euBD2Qg q80 ies3 E80
pueibung Ajeg P.O jeuipse)d 2.0 OUJBAU|,p BURDR(Q) q/0 fanoosig B0
1eyg Aue3g P90 BU3s3) IP Bll9g 290 es0) Q90 jesoowag eg90
ploBuoswiuy pPsSo plobuy 260 80Ui8u0D aso Jndg snolieg BGQ
0¢0c Isapied PO soJpuy Sv0 8pPJOJUOD ay0 Bje|ld snoidiag ey
0L0c Is9ped PEOD uspsy o¢0 WEIIIM USHBIYD 8 qe0 jeulpJjed ee0
0002 1sepied pZo elpuexaly 020 Apsey sunsg Q2o ea1NuUuY ezo
Bupjury PLO esjeupy 2i0 19194 sjeqy q10 BzZuepuoqqy EL0
elsiieA a21pon eJ9LEA 821poY BjoLBA Elllelelg) E}SlIEA Clel]elelg]
ANIYVYLLAN 3HOS3d 3Y¥3d 373N

23-12-1997

INOIZNAOYUd VIT3A OLNIWVNVSIH Ia 0113990 0100 IAILVI3Y NOD V13RIVA 377130 OON313

uEn YAHHOS



Serie generale - n. 298

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

23-12-1997

ussiyont eidos nuaWNo0p 19p ezz319|dwWos ejje vleulpiogns 3 eaneld vjjop ojuswesdss | Jad 1uruus) 1ap ezusLIoosp ] g N

¥ A [ enued suotznque Ip 01e9J1Mad [3p 2 3[ed51) 391pod [ap eidod auedajy

{ OuUBALIOD

3 2YD IJOJUIA | 11N} 1P eZUBAJSSSO [je ouSaduwi | 219A11050105 9A3p ‘Olwald [ap OlEIOYaUaq JjuUalINboe oAonu |1 suoizepinbiy e[ap oue e  ejosed ui cjuawe[odal

[9p 1yauRq | 2101eadWI0d jB 9p3d ‘epurwiop Qiussald odwai ons e ayo oirewiSLio ouelaiidosd (1 ayd npnsi aenb [ep 0a1jqqnd one un areussaid olessadaU § ‘O1siaald

o1waid jap asnynsh 21910d 19d ‘duorzedinsa | 01BNIIAYJI LIGQE D LPULILOP B[O dUOIZEINASAI Bl|R SIUSWIBAISSIOINS OPUO) {1 ojistnbor BIQGR BNIP BUN YD OSED 3N
(auoizepinbi| viap one,[[e 2se|dwasa OpuUOIIS UN 01SIIYINI BIEBS

3U 3 1SIW 311 33jO UOU Bp OIBIISE{1) 315Sd 9A3P) NP tidoid 19p 012121353 013q)) 2 ouaid [au BAOL} IS B:o.._ 342 1nsi I3 Bp sfeunq) jusuodwod jap 01819 (q

¢ auojzensiutwwe 1p o1fSisuos {3p eIoqLsp 1p onenss (¢

aunpold 2110950 2A1RI13d002 0 £12190S BUN [P 03U 13d BISISE OLIBIEULIY [1 YD OSED [9N

auniensu 2 aydsad 32w 1ad S:oEmzzoamt $6/S05T 2 06/00Z1 U (3D) 1 81 19p Isuas 1e suoizedinss

1p auorzesedo un ojqns cuuey ayo 3[jadrued 3| arezzijedo] 2 areaynuept 1p suy (e eidos eun pa sjewduo w vddew Ip onenss,| OseS J9p 9S 3 SULIENSU ‘ayosad

‘210d ‘ool B UOU 2UOIZBALI0D UL BIS3L BYD 310113dNS ] L10JOI NUNISIP AN UOO BIBUSASSENIUOS 31959 9A9p eidos eyns  eidos eun pa sfewiSuo wi eddew ip opensg

©1dod 2 3[RUISIIO Ut Op7 PO - O1ISI3aI [9p OIYJN [[EP OJBIOSE[LI FUOISSIOINS BINUIAAE I ONE | LINp0Id 2030 ‘O1IB1RISAIUL UN [P 0S5309p Ip oSz Ui (9

* eyeoluAINE e1dod Ul JUOISIAIP Ip o[ aunpoid 3410990 ‘0lseIRd Ul elsaIul 1enye 1]59p ued eun pe ojue)os suaiuedde opuoj [1 ‘1uaq 1ap JUCISIAID BINUAAAE Jad 35 (q
! suoiziiosen

2 auotzensidas p uep | uod elpuaAesdwod Ip oue [[9p BiEdnuANE kidoo gun aunpoid 3110200 ‘Oiseled Ul Olelss ul s uou ouelatidord s[enue | N3 Ul osed ou (e

¢ eidoo 9 reur3u0 wl [eISEIRD OJRIYILAD

* OUBALISP 2U 9Yd 1|OJUIA | 11IN) IP BZUBAIISSO, |[3p OUGIAWI,] BSSIIS QUOIZEIBIYIIP BI[3U ‘9I9ALIOSON0S 3 ‘BzuriaInb aseioseji g pa oyonesd nuandssuoo 3 a193[0As B

L6/L9%T U (FD) OIUSWRIOF3I 3P ISUIS @ BPURWIOP 2101UIS3Id B 2U0IZRZZIIOIME | 2101 NSL SjUsWEIDI|dSa 9A2p a[enb ejjep ‘BjesnUsNE BULIY UOS SUCIZRIRIYIID BNdNdSa

0 3fielou dfeidads eindoid 1p OUE | RIJRUIPIO JUOIZEIUAWNIOP B[ BNNY B 2195uniGSe 2110500 OIpezZaW Ip O oLrenyie 1p expenb ut easiSe ouwBWIL |1 YD 0SB [N

s

«

VISIITHON INOIZVINIANOOU

«d » VATAHOS

— 60 —



23-12-1997 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 298

LE PESCHE
SCHEDA "G" ME D D

PERE [] NETTARINE ]

QUESTIONARIO - Informazioni supplementari

(da compilare per ogni specie di frutteto per if quale € stato chiesto il premio di estirpazione)

I. Le varieta impiante nel frutteto trovano difficolta di collocazione sul mercato?
s D no D

Se la risposta ¢ affermativa indicare di quali varieta si tratta :

2. 11 frutteto € ubicato in aree in cui si sono verificati attacchi di fitopatie gravi?
s [] no[]

In caso affermativo indicare di quale fitopatia si tratta e I'anno in cui si & manifestata:

3. La superficie del frutteto oggetto di domanda ha usufruito di finanziamenti comunitari o nazionali o
regionali per l'impianto? st D no D

In caso affermativo indicare di quale finanziamento si € trattato e I'anno della sua erogazione :

4. La superficie del frutteto oggetto di domanda di estirpazione ha gia usufruito in passato di operazioni
analoghe {estirpazione parziale)? s1 D no El

In caso affermativo indicare in quale anno:

Anno 19 ED
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ALLEGATO 3

CRITERI DI PRIORITA’ NEL CASO DI DOMANDE SUPERIORI ALLE DISPONIBILITA’

L’articolo 5, paragrafo 2, del regolamento di applicazione della Commissione stabilisce che
gli Stati membri determinano criteri per stabilire, in caso di domande superiori alle disponibilita, le
superfici che possono beneficiare del premio di estirpazione.

Sulla base di tali disposizioni ¢ stata formulata la seguente scala decrescente di priorita :

. estirpazione totale ;

. varietd non richieste dal mercato che hanno dato luogo a ritiri di mercato ;

. aziende che si trovano ubicate in aree a rischio fitosanitario ;

. aziende che non hanno usufruito di finanziamenti, comunitari o nazionali, all’impianto ;
. aziende che non hanno usufruito di altre operazioni analoghe di estirpazione.

N LN e
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI

Rilascio di exequatur

In data 3 dicembre 1997 il Ministro degli affari esteri ha concesso
lexequatur al sig. Frederick Gentile, console onorario del Regno
Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord a Brindisi.

In data 9 dicembre 1997 il Ministro degli affari esteri ha concesso
Iexequatur al sig. Richard Bruce Allen Brown, console onorario del
Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del Nord a Messina.

97A10245

MINISTERO DELLA SANITA

Autorizzazione all’immissione in commercio
di specialita medicinale per uso umano

Estratto decreto AIC/UAC n. 197 del 5 dicembre 1997

E autorizzata 'immissione in commercio della specialita medici-
nale SAIZEN (Somatropina) nelle forme, confezioni ¢ alle condizioni
di seguito indicate:

SAIZEN polvere ¢ solvente per soluzione iniettabile.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8 della legge n. 537/1993:

«Saizen» 1 flac. liof. 24 UI + 1 flac. solv,;
A.LC. n. 026863050 (in base 10), 0TMTGB (in base 32);
classe: «A» con nota 39 al prezzo di L. 589.000;

«Saizen» 5 flac. liof. 24 Ul + 5 flac. solv.;
A.L.C. n. 026863062 (in base 10), 0TMTGQ (in base 32);
classe; «C»;

«Saizen» 1 flac. liof. 24 UI + 1 cartuccia solv. + 1 kit ric.;
A.LC. n. 026863074 (in base 10), 0TMTH2 (in base 32);
classe: «A» con nota 39 al prezzo di L. 589.000;

«Saizen» 5 flac. liof. 24 UI + 5 cartuccie solv. + 5 kit ric,;
A.L.C. n. 026863086 (in base 10), OTMTHG (in base 32);
classe: «C».
Titolare A.I.C.: Serono Pharma S.p.a., via Casilina, 125 Roma.
Produttore: la produzione della suddetta specialita medicinale &
effettuata come di seguito specificato:

la produzione, il controllo ed il confezionamento delle confe-
zioni flacone liofilizzato + flacone solvente vengono effettuati nello
stabilimento della Serono Pharma S.p.a. via de Blasio, zona indu-
striale di Modugno, 70123 Bari.

Per le confezioni con la cartuccia di solvente e kit di ricostitu-
zione, la produzione del flacone di liofilizzato viene effettuata presso
lo stabilimento della Serono Pharma S.p.a., via de Blasio, zona indu-
striale di Modugno, 70123 Bari, il confezionamento e il controllo
presso la Laboratorios Serono 8.A. Stabilimento Tres Cantos Madrid
Spagna;

Composizione:

Saizen 1 flac. liof. 24 UI + 1 solv.;
Saizen 5 flac. liof. 24 UI + 5 solv.

Ogni flacone contiene: principio attivo: 26,4 UI (8,8 mg) Somato-
tropina, ormone della crescita umano ricombinante.

Eccipienti: saccarosio, acido o-fosforico, idrossido di sodio. Ogni
flacone o cartuccia di solvente contiene; 0,3% p/v - metacresolo in
acqua per preparazioni iniettabili.

Indicazioni terapeutiche:

Saizen & indicato nel trattamento del deficit staturale nei bam-
bini dovuto a ridotta o mancata increzione di ormone somatotropo
endogeno.

E indicato nel trattamento del deficit staturale associato a disge-
nesia gonadica (Sindrome di Turner).

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto alle-
gato al presente decreto.

Classificazione ai fini della fornitura: da vendersi dietro presen-
tazione di ricetta medica rilasciata dai centri universitari od ospeda-
Lieri specializzati individuati dalle regioni e province autonome di
Trento e Bolzano (Registro USL).

La presente autorizzazione ha validita di anni cinque dalla sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, rin-
novabile alle condizioni previste dall’art. 10 della direttiva 65/65
CEE modificata dalla direttiva 93/39 CEE.

E subordinata altresi al rispetto dei metodi di fabbricazione e
delle tecniche di controllo della specialita prevista nel fascicolo.

Tali metodi e controlli dovranno essere modificati alla luce dei
progressi scientifici e tecnici. I progetti di modifica dovranno essere
sottoposti per I'approvazione da parte del Ministero.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

97A10212

Modificazioni all’autorizzazione all’immissione
in commercio di specialitd medicinale per uso umano
Decreto di variazione AIC/UAC n. 66 del 16 ottobre 1997
Specialita medicinale: TAXOL.

Variazione tipo II: armonizzazione del riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto.

Variazione tipo I: avvertenza nella sezione 6.6.

L’autorizzazione all'immissione in commercio delle specialita
medicinali «Taxol» e «Taxol 100» nelle forme, confezioni e alle condi-
zioni di seguito specificate:

«Taxol» flacone da 30 mg/5 ml;
A.LC. n. 028848012;

«Taxol 100» flacone da 100 mg/17 ml;
A.LC. n. 028848024,

titolare A.I.C.: Bristol Myers Squibb S.p.a., via del Murillo
km 2.800, Sermoneta (Latina),

€ modificata come segue:

a) il riassunto delle caratteristiche del prodotto é sostituito dal-
I'allegato 1 del presente decreto;

b) il foglio illustrativo del prodotto € sostituito dall’allegato 2 del
presente decreto. .

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE: TAXOL®

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Un flacone di TAXOL® contiene30 mg di paclitaxel: 6 mg/mL di paclitaxel.

FORMA FARMACEUTICA
Soluzione concentrata per infusione.

INFORMAZIONI CLINICHE

41 Indicazioni terapeutiche
Carcinoma ovarico:
Nella terapia di prima linea del carcinoma ovarico TAXOL® é indicato per il trattamento
di pazienti con carcinoma dell'ovaio in stadio avanzato o con carcinoma residuo (> 1 cm)
dopo laparatomia iniziale, in combinazione con cisplatino.

Nella terapia di seconda linea del carcinoma ovarico TAXOL® ¢ indicato per il
trattamento del carcinoma metastatizzato dell'ovaio quando la terapia standard,
contenente derivati del platino, non sia risultata efficace.

Carcinoma della mammella:

TAXOL® ¢ indicato per il trattamento del carcinoma metastatizzato della mammella
quando la terapia standard, contenente derivati antraciclinici, non sia ritenuta possibile
0 non sia nisultata efficace.

42 Posologia e modo di somministrazione
Trattamento di prima linea del carcinoma ovarico: sebbene siano in corso di
spenmentazione altri regimi posologici, si raccomanda un regime di associazione
costituito da TAXOL® alla dose di 135 mg/m?, somministrato nell'arco di 24 ore, seguito
da cisplatino alla dose di 75 mg/m? con un intervallo di tre settimane tra una
somministrazione di tale associazione e la successiva (vedi punto 4.5).

Trattamento di seconda linea del carcinoma ovarico e del carcinoma mammario: la
dose raccomandata di TAXOL® é di 175 mg/m?, somministrato nell'arco di 3 ore, con un
intervallo di 3 seftimane tra una somministrazione e l'altra.

Successive dosi di TAXOL® devono essere somministrate tenendo in considerazione la
tollerabilita individuale al farmaco.

E' opportuno non somministrare nuovamente TAXOL® fin quando la conta dei neutrofili
non raggiunga almeno il valore di 1.500/mm? e quella piastrinica di almeno 100.000/mm?.
In caso di grave neutropenia (neutrofili inferiori a 500/mm?® per 7 o piu giorni) o di grave
neuropatia periferica, la dose, nei successivi cicli di terapia, dovrebbe essere ridotta del
20% (vedi punto 4.4).

Prima del TAXOL®, le pazienti devono essere premedicate con corticosteroidi,
antistaminici ed H,antagonisti, ad esempio:
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desametasone 20 mg os circa 12 e 6 ore
difenidramina 50 mg e.v. 30 - 60 minuti
cimetidina o 300 mg e.v. 30 - 60 minuti
ranitidina 50 mg e.v.

TAXOL® deve essere somministratb mediante un filtro "in-line” dotato di micropori aventi
diametro < 0,22 um (vedi punto 6.6).

43 Controindicazioni
TAXOL® & controindicato in pazienti con grave ipersensibilita al paclitaxel o agli altri
componenti della formulazione, in particolare all'olio di ricino poliossietilato.
TAXOL® é controindicato in gravidanza ed allattamento e non dovrebbe essere usato
In pazienti con una conta iniziale di neutrofili < 1.500/mm?.

4.4 Speciali avvertenze e opportune precauzioni d’impiego
TAXOL® deve essere somministrato sotto la supervisione di un medico che abbia

acquisito esperienza nell'uso di chemioterapici antitumorali. A causa della possibile
evenienza di gravi reazioni di ipersensibilita al farmaco, é opportuno avere a disposizione
un'adeguata attrezzatura per la terapia di supporto.

Le pazienti devono essere pretrattate con corticosteroidi, antistaminici ed H, antagonisti
(vedi punto 4.2).

TAXOL® deve essere somministrato precedentemente al cisplatino, quando usato in
assoclazione (vedi punto 4.5).

A seguito del trattamento con TAXOL®, preceduto da adeguata premedicazione, si sono
manifestate evidenti reazioni di ipersensibilita, caratterizzate da dispnea ed ipotensione
tali da richiedere trattamento, angioedema ed orticaria generalizzata in < 1% delle
pazienti. Tali reazioni sono probabilmente mediate dall'istamina_Jn caso di gravi reazioni
di ipersensibilita & opportuno sospendere immediatamente TAXOL®, istituire una terapia
sintomatica e non somministrare huovamente il farmaco.

Mielodepressione (principalmente neutropenia) e I'evento limitante la dose. Dovra
essere Istituito un frequente monitoraggio dei parametri ematologici ed il trattamento non
dovrebbe essere ripreso fin quando il valore dei neutrofili non ritorni > 1.500/mm?® e quello
delle piastrine > 100.000/mm?3,

Gravi anomalie nella conduzione cardiaca sono state raramente riportate. Qualora
esse sI manifestino durante la somministrazione di TAXOL®, deve essere istituita
un'appropriata terapia ed eseguito un continuo monitoraggio cardiaco durante i successivi
cicli. Ipotensicne, ipertensione e bradicardia sono state osservate in corso di trattamento
con TAXOL®; solitamente le pazienti nsultano asintomatiche ed in genere non
necessitano di trattamento. Si raccomanda un frequente controllo dei parametri vitali, in
particolare durante la prima ora di infusione di TAXOL®.

Sebbene la neuropatia periferica sia un evento frequente, non si ha in genere sviluppo

di gravi sintomi. In casi gravi, si raccomanda una riduzione del 20% della dose per tutti
1 successivi trattamenti con TAXOL®.
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Non é stato dimostrato che ia tossicita del TAXOL® aumenti nelle pazienti con funzione
epatica lievemente alterata sottoposte a infusione di 3 ore. Non sono disponibili dati
relativi a pazienti con colestasi grave all'inizio della terapia. Quando TAXOL® viene
somministrato per infusione di durata superiore a pazienti con insufficienza epatica da
moderata a grave, si puo rilevare mielodepressione piu severa.

Non & opportuno somministrare TAXOL® a pazienti con grave alterazione della
funzionalita epatica.

Poiché TAXOL® contiene etanolo (396 mg/ ml) , & necessario valutarne i potenziali effetti
sul sistema nervoso centrale ed altri possibili effetti.

Durante studi sugli animali, condotti per valutare la tolierabilita locale, sono state
osservate gravi reazioni tissutali a seguito di somministrazione intrarteriosa, per questo
motivo si dovra fare particolare attenzione nell’evitare la somministrazione di TAXOL® per
tale via.

4.5 Interazioni con altri medicinali e interazioni di qualsiasi altro genere
La clearance di paclitaxel non & influenzata dal pretrattamento con cimetidina.

Si raccomanda di somministrare TAXOL® precedentemente a cisplatino nella terapia di
pnma linea del carcinoma ovarico, poiché, in tal caso il profilo di tollerabilita di TAXOL®
e sovrapponibile a quello tipico dell'uso in monoterapia. Quando TAXOL® é stato
somministrato dopo cisplatino, & stata osservata, nelle pazienti trattate, un'alterazione
della funzionalita midollare piu spiccata della norma ed una diminuzione di circa il 20%
della clearance di paclitaxel.

E' possibile un'inibizione del metabolismo del paclitaxel in pazienti trattate con
ketoconazolo. Pertanto, deve essere usata cautela nel somministrare TAXOL® a pazienti
In terapia concomitante con ketoconazolo.

46 Uso durante la gravidanza e I'allattamento
TAXOL® ha dimostrato di essere embriotossico e fetotossico nei conigli, e di ridurre la
fertilita nei ratti.

Non songstati condotti studi su donne gravide. Simiiarmenie ad aiiri agenii citoiossici,
TAXOL® pud causare danni al feto, ed & pertanto controindicato in gravidanza. E'
opportuno raccomandare alle pazienti di non intraprendere una gravidanza durante la
terapia con TAXOL® e di avvertire immediatamente il medico, qualora questo evento si
verifichi.

Non & noto se paclitaxel sia escreto nel latte materno. TAXOL® & controindicato durante
l'allattamento. Si consiglia di interrompere l'allattamento durante la terapia.

47 Effetti sulla capacita di guidare e sull'uso di macchine
TAXOL® non sembra interferire su questo tipo di attivita. Comunque si dovra tenere in
considerazione il fatto che TAXOL® contiene etanolo (vedi punti 4.4 e 6.1).

4.8 Effetti Indesiderati

| dati di seguito riportati si riferiscono a 95 pazienti affette da cancro ovarico e a 289
pazienti affette da cancro della mammella trattate, nel corso di tre studi clinici controllati,
con 1l dosaggio di 175 mg/m? mediante infusione di 3 ore. | dati di tali studi clinici
dimostrano che TAXOL®, con il dosaggio e lo schema di infusione raccomandati, & ben
tollerato e che nessun evento tossico osservato & chiaramente correlato all'eta.

Il profilo di tollerabilita é stato valutato in un ampio studio clinico randomizzato, condotto
su 410 pazienti (di cui 196 hanno ricevuto TAXOL®) (studioc GOG-111/B-MS CA139-022,
vedi punto 5.1) che ha confrontato TAXOL® (135 mg/m? in 24 ore) /cisplatino (75 mg/m?)
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con ciclofosfamide/cisplatino. L'associazione di TAXOL® con derivati del platino o la
somministrazione di TAXOL® nelle 24 ore non ha dimostrato variazioni, clinicamente
significative, del profilo di tollerabilita di TAXOL®.

It pitt frequente effetto indesiderato é stato la mielodepressione. Neutropenia grave
(neutrofili <500/mm?® non associata ad episodi febbrili, si & presentata nel 28% delle
pazienti. Solo I'1% delle pazienti ha mostrato grave neutropenia per 7 o pit giorni.

il 24% delle pazienti ha presentato un episodio infettivo. Negli studi clinici controllati, 2
casl di infezione con esito fatale sono stati osservati con il dosaggio e lo schema di
infusione raccomandati.

Trombocitopenia & stata riportata nell'11% delle pazienti. I} 3% delle pazienti ha
presentato un nadir della conta piastrinica <50.000/mm? almeno una volta durante il
trattamento.

Anemia é stata osservata nel 64% delle pazienti, ma ¢ stata ritenuta grave (Hb < 8 g/dl)
solo nel 6% dei casi. La frequenza e gravita dell'anemia sono state correlate ai valori
basali dell'emoglobina.

Un caso di leucemia acuta mieloide ed un caso di sindrome mielodisplastica sono
stati riportati al di fuori degli studi clinici controllati.

La mielodepressione é risultata meno frequente e meno grave con uno schema di
infusione in 3 ore rispetto che in 24 ore. L'associazione raccomandata di TAXOL® e
cisplatino, nella terapia di prima linea del carcinoma ovarico, ha dato luogo ad una
mielodepressione pit grave che non quella osservata quandoc TAXOL® é stato
somministrato utilizzando la posologia raccomandata di 175 mg/m? mediante infusione
di 3 ore. Comunque non si & verificato incremento delle complicanze.

Evidenti reazioni di ipersensibilita con eventuale esito fatale (quali ipotensione, tale da
richiedere trattamento, angioedema, sindromi da stress respiratorio tali da richiedere
terapia con broncodilatatori, o orticaria generalizzata) si-sono manifestate in 2 pazienti
(<1%). Reazioni minori di ipersensibilita, (flushing, rash cutaneo), tali da non richiedere
specifico intervento terapeutico o interruzione del trattamento con TAXOL®, sono
avvenute nel 34% delle pazienti (17% di tutti i cicli).

Ipotensione e bradicardia sono state osservate rispettivamente nel 22% e nel 5% delle
pazienti.Tali reazioni sono state, in genere, di natura lieve e non hanno richiesto
intervento terapeutico.

Durante gli studi clinici controllati, il 17% delle pazienti ha presentato un‘alterazione del
tracciato elettrocardiografico. Nella maggior parte dei casi, non & stata evidenziata una
chiara relazione tra TAXOL® e tale alterazione, che & comunque risultata di minima
nievanza clinica.

Una paziente (<1%) ha presentato ipertensione durante il trattamento con TAXOL®.
Inoltre 2 pazienti (<1%) hanno presentato gravi effetti indesiderati di natura trombotica
(trombosi alle estremita superiori e tromboflebite). Sono stati evidenziati i seguenti eventi
a canco dell'apparato cardiovascolare: ipotensione associata a shock settico (una
paziente, <1% ), cardiomiopatia (una paziente, <1%), tachicardia associata a febbre (una
paziente, <1%).

Nei primi studi clinici, con vari dosaggi e schemi di infusione, il 2% delle pazienti ha
manifestato gravi effetti indesiderati di natura cardiovascolare possibilmente correlati alla
somministrazione di TAXOL®, comprendenti tachicardia ventricolare asintomatica,
tachicardia con bigeminismo, blocco atrioventricolare ed episodi di sincope.
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Raramente sono stati riportati casi di infarto del miocardio. Insufficienza cardiaca
congestizia e stata osservata esclusivamente in pazienti trattate con altri chemioterapici,
in particolare derivati antraciclinici.

Neuropatia periferica, rappresentata principalmente da parestesie, & stata rilevata nel
66% delle pazienti ma é risultata grave solo nel 5% dei casi. Neuropatia periferica pud
manifestarsi dopo il primo ciclo di terapia e puo peggiorare aumentando l'esposizione a
TAXOL®. La neuropatia periferica ha richiesto l'interruzione di TAXOL® in tre casi.

| sintomi sensoriali sono generalmente migliorati o risolti qualche mese dopo l'interruzione
di TAXOL®. Neuropatie preesistenti, causate da precedenti terapie, non costituiscono
controindicazione alla terapia con TAXOL®. Tra le pazienti trattate con TAXOL® al di fuori
di questi studi clinici controllati, sono stati riportati: attacchi di grande male, encefalopatia,
neuropatia motoria con conseguente debolezza distale minore, neuropatia del sistema
nervoso autonomo risultante in ileo paralitico ed ipotensione ortostatica. Sono stati
osservati anche disturbi visivi e/o del nervo ottico (scotoma scintillante), soprattutto in
pazient alle quali sono state sommininistrate dosi superiori a quelle raccomandate. Questi
effetti si sono dimostrati generalmente reversibili.

Artralgia o mialgia si sono manifestate nel 60% delle pazienti e sono risultate gravi nel
13% dei casi.

Alopecia é stata osservata in quasi tutte le pazienti.

Sono stati osservati lievi e transitorie modificazioni dell’aspetto delle unghie e della
pelle. Al di fuori degli studi clinici controllati, si sono avute rare segnalazioni di alterazioni
cutanee correlate a concomitante radioterapia.

Effetti indesiderati di natura gastrointestinale sono risultati generalmente lievi o
moderati. nausea/vomito, diarrea e mucosite sono stati riportati, rispettivamente, nel
43%, 28% e 18% delle pazienti. Altri effetti gastrointestinali, riportati al di fuori di questi
studi clinici controllati, hanno compreso ostruzione/perforazione intestinale, trombosi
mesenterica, compresa la colite ischemica.

Gravi aumenti delle concentrazioni sieriche (>5 volte i normali valori) di AST (SGOT),
fosfatasi alcalina e bilirubina sono stati osservati rispettivamente nel 5%, 4% ed <1%
delle pazienii. Necrosi ed erniceiaivpaiia epaiiche sono siats ripoitate in pazient tratlate
con TAXOL® al di fuori degli studi clinici controllati.

L'infusione puo portare ad edema localizzato, dolore, eritema ed indurimento al sito di
iniezione; talvolta, la fuoriuscita del farmaco dal vaso puo causare cellulite. Inoitre si puo
verificare una depigmentazione cutanea. Raramente, a seguito di somministrazione di
TAXOL® in stto differente, & stata riportata recidiva di reazioni cutanee nel luogo di
precedente stravaso, cioé “recall’. Un trattamento specifico per le reazioni dovute alio
stravaso del farmaco non é ancora noto.

Polmonite da radiazioni & stata riportata in pazienti sottoposti a contemporanea
radioterapia.

49 Sovradosaggio
Non & noto un antidoto in caso di sovradosaggio di TAXOL®. Le probabili complicanze

da sovradosaggio sono mielodepressione, neurotossicita periferica e mucosite.

5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE

541 Proprieta farmacodinamiche
Categoria farmacoterapeutica/codice ATC: agente citostatico/LO1CDO01.
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Paclitaxel € un nuovo agente antimicrotubulare che favorisce l'aggregazione dei
microtubuli dai dimeri di tubulina ed opera una stabilizzazione dei microtubuli
prevenendone la depolimerizzazione. Questa stabilizzazione provoca linibizione della
normale norganizzazione dinamica della struttura del microtubulo, essenziale per
l'interfase e per le funzioni mitotiche cellulari. Inoltre, paclitaxel induce la formazione di
anormali aggregazioni o di fasci di microtubuli durante il ciclo della cellula e di astrosfere
multiple di microtubuli durante la mitosi.

L'efficacia e la tollerabilita di TAXOL® (alla dose di 135 mg/m? in 24 ore) associato a
cisplatino (75 mg/m?) sono state oggetto di valutazione in uno studio clinico (GOG-111/B-
MS CA139-022) randomizzato, in doppio cieco e controllato (rispetto alla combinazione
ciclofosfamide 750 mg/m?/cisplatino 75 mg/n?). Questo studio ha coinvolto pit di 400
pazienti affette da carcinoma ovarico di stadio IlI/IV, caratterizzate o da malattia
metastatica o da malattia residua >1 cm dopo laparatomia. Sono stati ottenuti
miglioramenti statisticamente significativi nel tempo mediano alla progressione (> 3,5
mesi) e nella sopravvivenza mediana (> 11 mesi) a favore del braccio contenente
TAXOL®. Il livello della tollerabilita fra i due gruppi in trattamento & sovrapponibile.

5.2 Proprieta farmacocinetiche
A seguito di infusione endovenosa, paclitaxel mostra una diminuzione bifasica delle

concentrazioni nel plasma.

La farmacocinetica di paclitaxel & stata determinata dopo infusioni di 3 e 24 ore con dosi
di 135 mg/m? e di 175 mg/m?. L'emivita terminale media si ritiene compresa nell'intervallo
3,0 -52,7 ore ed i valori medi della clearance totale corporea, secondo un modello non
compartimentale, sono risultati compresi nell'intervallo 11,6 - 24,0 /h/m?. La clearance
totale corporea sembra diminuire con concentrazioni plasmatiche piu elevate di paclitaxel.
Il volume medio di distribuzione allo steady state é risultato compreso nell'intervalio 198 -
688 I/m? a dimostrazione di un'estesa distribuzione extravascolare e/o di un legame a
livello tissutale. Con l'infusione di 3 ore, dosi progressivamente maggiori hanno portato
ad un profilo farmacocinetico di tipo non lineare. Per 'aumento del 30% della dose, e cioé
da 135 mg/m? a 175 mg/m?, i valori di C,,, e AUC,._ sono aumentati rispettivamente del
75% e 81%.

La variabilita individuale nell'assorbimento sistemico di paclitaxel &€ stata minima e non c'é
stata evidenza di un suo accumulo a seguito di successivi cicli di trattamento.

Studi in vitro di legame alle proteine umane del siero, indicano che, I'89 - 38% del farmaco
sl lega alle proteine. La presenza di cimetidina, ranitidina, desametasone o difenidramina
non influenza il legame di paciitaxel alle proteine.

La distribuzione di paclitaxel nelfuomo non é stata completamente chiarita. Dopo
infusione endovenosa di TAXOL®, i valori medi di escrezione urinaria cumulativa del
farmaco immodificato sono risultati compresi tra 1,3% e 12,6% della dose somministrata,
a dimostrazione di una estesa clearance non renale. | derivati idrossilati sono risultati i
principali metaboliti di paclitaxel. 1l metabolismo epatico e la clearance biliare possono
essere considerati i principali meccanismi che influenzano I'eliminazione di paclitaxel. Non
e stato studiato l'effetto dell'alterata funzionalita renale o epatica sulla eliminazione di
paclitaxel dopo un’infusione di 3 ore. | parametri farmacocinetici ottenuti da una paziente
sottoposta ad emodialisi e che ha ricevuto una dose di TAXOL® di 135 mg/m?, mediante
un'infusione di 3 ore, sono risultati compresi nellintervallo previsto per pazienti non
dializzate.

53 Dati preclinici di sicurezza
La potenziale carcinogenicita di TAXOL® non ¢ stata studiata. Comunque, basandosi sul

suc meccanismo di azione, TAXOL® risulta essere un potenziale agente carcinogenico
e genotossico. TAXOL® é risultato mutageno in sistemi cellulari di mammiferi sia in vitro
che in vivo.
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6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
Etanolo (396 mg/ml), olio di ricino poliossietilato purificato.

6.2 Incompatibilita
L'olio di ricino poliossietilato purificato pud provocare la cessione di DEHP, [di-(2-
etilesil)ftalato], da contenitori in plastica contenenti poliviniicloruro (PVC) in quantita
proporzionale al tempo e alla concentrazione. Di conseguenza, la preparazione,
conservazione e somministrazione di TAXOL®, una volta diluito, dovrebbe essere
effettuata utilizzando dispositivi privi di PVC.

6.3 Periodo di stabilita
Il flacone chiuso nella confezione originale & stabile fino alla data di scadenza riportata
nella confezione (24 mesi) se conservato tra 15° e 25°C.

| flaconi chiusi, se refrigerati, possono dare luogo ad un precipitato che si ridissolve anche
senza agitazione a temperatura ambiente. In tal caso non viene influenzata la qualita del
prodotto. Se la soluzione rimane torbida o se si osserva un precipitato insolubile, il
prodotto non deve essere utilizzato. Il congelamento non influenza negativamente il
prodotto.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare il flacone chiuso nella confezione originale tra 15°C e 25°C ed al riparo dalla
luce.

6.5 Natura e contenuto della confezione.
Flacone di vetro (con tappo in gomma butilica) contenente 30 mg di paclitaxel in soluzione
(6 mg/mL). Ogni flacone é confezionato singolarmente in astuccio di cartone.

6.6 Istruzioni per I'impiego e la manipolazione
Come tutti gli agenti antineoplastici, TAXOL® deve essere maneggiato con cura.

La diluizione del farmaco deve essere effettuata in condizioni asettiche in un'area
specifica da personale specializzato. Devono essere utilizzati guanti protettivi e prese
tutte le nrecauzioni ner evitare il contatto con cute e mucose. In caso di contatto con la
cute, lavare la zona con acqua e sapone. A seguito di esposizione cutanea sono stati
osservati formicolio, bruciore ed arrossamento. In caso di contatto con mucose, lavare
abbondantemente con acqua. A seguito di inalazione sono stati riportati dispnea, dolore
toracico, bruciore alla gola e nausea.

Dispositivi usati per la perforazione del tappo non dovrebbero essere utilizzati poiché
possono provocare la caduta del tappo stesso nel flacone, con conseguente perdita di
sterilita del prodotto.

Preparazione della somministrazione endovenosa

Per minimizzare l'esposizione della paziente al DEHP che pud essere rilasciato da
materiale contenente PVC (sacche di plastica e set per infusione o altri presidi medico-
chirurgici), le soluzioni diluite di TAXOL® devono essere preferibilmente conservate in
flaconi (vetro, polipropilene) o in sacche di plastica (polipropileniche o poliolefiniche) e
somministrate mediante dispositivi in polietilene.

Fittri che incorporino brevi dispositivi di entrata ed uscita in PVC non hanno presentato
significative cessioni di DEHP.

Prima dellinfusione, TAXOL® deve essere diluito, in condizioni asettiche fino a

+, H 2 149 Jreml 1 H H i i oL i i
concentrazione 0,3 - 1,2 mg/m!, con scluziocne di clorure di sedic 0,9%, ¢ sctuzione di
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destrosio 5%, o soluzione di destrosio 5% e cloruro di sodio 0,9%, o destrosio 5% in
soluzione di Ringer. Le soluzioni cosi preparate sono fisicamente e chimicamente stabili
per 27 ore (preparazione e somministrazione comprese) a temperatura ambiente (25 °C
circa) in normali condizioni di luce. Le soluzioni diluite non devono essere refrigerate.

Raramente é stata riportata precipitazione durante la somministrazione di TAXOL®, di
solito alla fine del periodo di infusione di 24 ore. Sebbene la causa di detta precipitazione
non sia stata chiarita, é probabilmente da collegare alla saturazione eccessiva della
soluzione diluita. Per ridurre il rischio di precipitazione, TAXOL® dovra essere utilizzato
subito dopo la diluizione, evitando eccessivi scuotimenti, agitazioni o vibrazioni. | set da
infusione dovranno essere pulii pnma delluso. Durante linfusione, controllare
costantemente I'aspetto della soluzione, e interrompere immediatamente la stessa in caso
di precipitazione.

Dopo diluizione, le soluzioni possono mostrare torbidita, attribuibile al veicolo della
formulazione, che non viene rimossa per filtrazione. E' opportuno pertanto somministrare
TAXOL® mediante filtro "in-line" con membrana a micropori aventi diametro < 0,22 pm.
La somministrazione simulata della soluzione di farmaco, mediante cannula per infusione
endovenosa dotata di filtro "in-line", non ha mostrato significativa diminuzione della
concentrazione.

Tutte le attrezzature usate per la preparazione e somministrazione o che comunque
vengano in contatto con TAXOL® devono essere conformi alle vigenti normative relative
alla preparazione ed all'utilizzo di agenti citotossici.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO
Bristol-Myers Squibb S.p.A. Via del Murillo , km 2.800 - Sermoneta (LT)

8. NUMERO DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO: 028848012.

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE: 30 Dicembre 1994.

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO. ............
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TAXOL®

(paclitaxel)

A) ELEMENTI PER L'IDENTIFICAZIONE DEL MEDICINALE

Denominazione del medicinale
TAXOL® (paclitaxel).

Composizione
Un ml di soluzione contiene:

Principio attivo: paclitaxe! 6 mg
Eccipienti; olio di ricino poliossietilato purificato ed etanolo.

Forma farmaceutica e contenuto in peso
Soluzione concentrata da diluire opportunamente prima dellinfusione. Flacone da 30 mg/5 mL.

Categoria farmacoterapeutica
TAXOL® é agente antitumorale.

Nome ed indirizzo del titolare deli'autorizzazione all'immissione in commercio
Bristol-Myers Squibb S.p.A. via del Murillo km. 2,800 - Sermoneta (Lt).

Nome ed indirizzo del produttore
Bristol Caribbean Inc. - Mayaguez, Portorico.
Controllato e confezionato da: Bristol-Myers Squibb S.p.A. via del Murillo km. 2,800 - Sermoneta (L.T).

B) INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Carcinoma ovarico:

Nella terapia di prima linea del carcinoma ovarico TAXOL® € indicato per il trattamento di pazienti con
carcinoma dell'ovaio in stadio avanzato o con carcinoma residuo (> 1 cm) dopo laparatomia iniziale, in
combinazione con cisplatno.

Nella terapia di seconda linea del carcinoma ovarico TAXOL® é indicato per il trattamento del
carcinoma metastatizzato dell'ovaio quando la terapia standard, contenente derivati del platino, non sia
nsultata efficace.

Carcinoma della mammella:

TAXOL® ¢ indicato per il trattamento del carcinoma metastatizzato della mammella quando la terapia
standard, contenente derivati antraciclinici, non sia ritenuta possibile o non sia risultata efficace.

C) INFORMAZIONI CHE DEVONO ESSERE CONOSCIUTE PRIMA DELL'USO DEL MEDICINALE

Controindicazioni
TAXOL® é controindicato in pazienti con grave ipersensibilitd al paclitaxel o agli altri componenti della
formulazione, in particolare all'clio di ricino poliossietilato.

TAXOL® é controindicato in gravidanza ed allattamento e non dovrebbe essere usato in pazienti con una
conta iniziale di neutrofili < 1.500/mm?

Opportune precauzioni d'impiego

TAXOL® deve essere somministrato sotto la supervisione di un medico che abbia acquisito esperienza
nelluso di chemioterapici antitumorali. A causa della possibile evenienza di gravi reazioni di ipersensibilita
al farmaco, & opportuno avere a disposizione un'adeguata attrezzatura per la terapia di supporto.

— 72 —



23-12-1997 GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 298

Le pazienti devono essere pretrattate con corticosteroidi, antistaminici ed H, antagonisti (vedi Dose, modo
e tempo di somministrazione).

TAXOL® deve essere somministrato precedentemente al cisplatino, quando usato in associazione (vedi
Interazioni con altri farmaci ed altre forme di interazione).

A seguito del trattamento con TAXOL®, preceduto da adeguata premedicazione, si sono manifestate
evidenti reazioni di ipersensibilita, caratterizzate da dispnea ed ipotensione tali da nchiedere
trattamento, angioedema ed orticaria generalizzata in < 1% delle pazienti. Tali reazioni sono probabilmente
mediate dallistamina. In caso di gravi reazioni di ipersensibilita € opportuno sospendere immediatamente
TAXOL®, istituire una terapia sintomatica e non somministrare nuovamente il farmaco.

Mielodepressione (principaimente neutropenia) & I'evento limitante la dose. Dovra essere istituito un
frequente monitoraggio dei parametri ematologici ed il trattamento non dovrebbe essere ripreso fin quando
il valore dei neutrofili non ritorni > 1.500/mm?® e quello delle piastrine > 100.000/mm?.

Gravi anomalie nella conduzione cardiaca sono state raramente riportate. Qualora esse si manifestino
durante {a somministrazione di TAXOL®, deve essere istituita un'appropriata terapia ed eseguito un
continuo monitoraggio cardiaco durante i successivi cicli. Ipotensione, ipertensione e bradicardia sono
state osservate in corso di trattamento con TAXOL®; solitamente le pazienti risultano asintomatiche ed in
genere non necessitano di tratamento. Si raccomanda un frequente controllo dei parametri vitali, in
particolare durante la prima ora di infusione di TAXOL®.

Sebbene la neuropatia periferica sia un evento frequente, non si ha in genere sviluppo di gravi sintomi.
In casi gravi, si raccomanda una riduzione del 20% della dose per tutti i successivi trattamenti con
TAXOL®.

Non & stato dimostrato che la tossicita del TAXOL® aumenti nelle pazienti con funzione epatica lievemente
alterata sottoposte a infusione di 3 ore. Non sono disponibili dati relativi a pazienti con colestasi grave
allinizio della terapia. Quando TAXOL® viene somministrato per infusione di durata superiore a pazienti
con insufficienza epatica da moderata a grave, si pud rilevare mielodepressione pil severa.

Non & opportuno somministrare TAXOL® a pazienti con grave alterazione della funzionalita epatica.

Poiché TAXOL® contiene etanolo (396 mg/ ml) , & necessario valutarne i potenziali effetti sul sistema
nervoso centrale ed altri possibili effetti.

Durante studi sugli animali, condotti per valutare la tollerabilita locale, sono state osservate gravi reazioni
tissutali a seguito di somministrazione intrarteriosa, per questo motivo si dovra fare particolare attenzione
nell'evitare la somministrazione di TAXOL® per tale via.

Gravidanza

TAXOL® ha dimostrato di essere embriotossico e fetotossico nei conigli, e di ridurre la fertilita nei ratti.
Non sono stati condotti studi su donne gravide. Similarmente ad altri agenti citotossici, TAXOL® pud
causare danni al feto, ed & pertanto controindicato in gravidanza. E' opportuno raccomandare alle pazienti
di non intraprendere una gravidanza durante la terapia con TAXOL® e di avvertire immediatamente il
medico, qualora questo evento si verifichi.

Non & noto se paclitaxel sia escreto nel latte materno. TAXOL® & controindicato durante l'allattamento. Si
consiglia di interrompere l'allattamento durante la terapia.

Interazioni_con altri farmaci ed altre forme di interazione

La clearance di paclitaxel non é influenzata dal pretrattamento con cimetidina.

Si raccomanda di somministrare TAXOL® precedentemente a cisplatino nella terapia di prima linea del
carcinoma ovarico, poiché, in tal caso il profilo di tollerabilita di TAXOL® & sovrapponibile a quello tipico
dell'luso in monoterapia. Quando TAXOL® & stato somministrato dopo cisplatino, & stata osservata, nelle
pazienti trattate, un‘alterazione della funzionalita midollare pil spiccata della norma ed una diminuzione
di circa il 20% della clearance di paclitaxel.
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E’ possibile un‘inibizione del metabolismo del paclitaxel in pazienti trattate con ketoconazolo. Pertanto,
deve essere usata cautela nel somministrare TAXOL® a pazienti in terapia concomitante con
ketoconazolo.

Effetti sulla quida e sull'uso di macchine
TAXOL® non sembra interferire su questo tipo di attivita. Comunque si dovra tenere in considerazione il
fatto che TAXOL® contiene etanolo (vedi Opportune precauzioni d'impiego).

D) ISTRUZIONI NECESSARIE E CONSUETE PER UNA CORRETTA UTILIZZAZIONE

Dose modo e tempo di somministrazione

Trattamento di prima linea del carcinoma ovarico: sebbene siano in corso di sperimentazione altri
regimi posologici, si raccomanda un regime di associazione costituito da TAXOL® alla dose di 135 mg/m?,
somministrato nell'arco di 24 ore, seguito da cisplatino alla dose di 75 mg/m?, con un intervallo di tre
settimane tra una somministrazione di tale associazione e la successiva (vedi Interazioni con altri farmaci
ed altre forme di interazione).

Trattamento di seconda linea del carcinoma ovarnco e del carcinoma mammano: la dose
raccomandata di TAXOL® ¢ di 175 mg/m?, somministrato nell'arco di 3 ore, con un intervallo di 3 settimane
tra una somministrazione e l'altra.

Successive dosi di TAXOL® devono essere somministrate tenendo in considerazione la tollerabilita
individuale al farmaco.

E' opportuno non somministrare nuovamente TAXOL® fin quando la conta dei neutrofili non raggiunga
almeno il valore di 1.500/mm?® e quella piastrinica di almeno 100.000/mn. In caso di grave neutropenia
(neutrofili inferiori a 500/mm? per 7 o pil giorni) o di grave neuropatia periferica, la dose, nei successivi cicli
di terapia, dovrebbe essere ridotta del 20% (vedi Opportune precauzioni d'impiego).

Prima del TAXOL®, le pazienti devono essere premedicate con corticosteroidi, antistaminici ed H,
antagonisti, ad esempio:

desametasone 20 mg os circa12 e 6 ore
difenidramina 50 mg e.v. 30 - 60 minuti
cimetidina o_ 300 mg ewv. 30 - 60 minuti
ranitidina S0 mg e.v.

TAXOL® deve essere somministrato mediante un filtro “in-line" dotato di micropori aventi diametro < 0,22
um (vedi Istruzioni per l'uso).

Durata del trattamento
Secondo parere medico.

Istruzioni per l'uso

Come tutti gli agenti antineoplastici, TAXOL® deve essere maneggiato con cura.

La diluizione del farmaco deve essere effettuata in condizioni asettiche in un’area specifica da personale
specializzato. Devono essere utilizzati guanti protettivi e prese tutte le precauzioni per evitare il contatto
con cute e mucose. In caso di contatio con ia cuie, iavare ia zona con acqua e sapone. A seguito di
esposizione cutanea sono stati osservati formicolio, bruciore ed arrossamento. In caso di contatto con
mucose, lavare abbondantemente con acqua. A seguito di inalazione sono stati riportati dispnea, dolore
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toracico, bruciore alla gola e nausea.
Dispositivi usati per la perforazione del tappo non dovrebbero essere utilizzati poiché possono provocare
la caduta del tappo stesso nel flacone, con conseguente perdita di sterilita de! prodotto.

Preparazione della somministrazione endovenosa

Per minimizzare I'esposizione della paziente al DEHP che puo essere rilasciato da materiale contenente
PVC (sacche di plastica e set.per infusione o altri presidi medico-chirurgici), le soluzioni diluite di TAXOL®
devono essere preferibilmente conservate in flaconi (vetro, polipropilene) o in sacche di plastica
(polipropileniche o poliolefiniche) e somministrate mediante dispositivi in polietilene.

Filtri che incorporino brevi dispositivi di entrata ed uscita in PVC non hanno presentato significative
cessioni di DEHP.

Prima dellinfusione, TAXOL® deve essere diluito, in condizioni asettiche fino a concentrazione 0,3 - 1,2
mg/ml, con soluzione di cloruro di sodio 0,9%, o soluzione di destrosio 5%, o soluzione di destrosio 5%
e cloruro di sodio 0,9%, o destrosio 5% in soluzione di Ringer. Le soluzioni cosi preparate sono fisicamente
e chimicamente stabili per 27 ore (preparazione e somministrazione comprese) a temperatura ambiente
(25 °C circa) in normali condizioni di luce. Le soluzioni diluite non devono essere refrigerate.

Raramente & stata riportata precipitazione durante la somministrazione di TAXOL®, di solito alla fine del
periodo di infusione di 24 ore. Sebbene la causa di detta precipitazione non sia stata chiarita, &
probabilmente da collegare alla saturazione eccessiva della soluzione diluita. Per ridurre il rischio di
precipitazione, TAXOL® dovra essere utilizzato subito dopo la diluizione, evitando eccessivi scuotimenti,
agttazioni o vibrazioni. | set da infusione dovranno essere puliti prima dell'uso. Durante linfusione,
controllare costantemente I'aspetto della soluzione, e interrompere immediatamente la stessa in caso di
precipitazione.

Dopo diluizione, le soluzioni possono mostrare torbidita, attribuibile al veicolo della formulazione, che non
viene nmossa per filtrazione. E' opportuno pertanto somministrare TAXOL® mediante filtro “in-line” con
membrana a micropori aventi diametro < 0,22 pm.

La somministrazione simulata della soluzione di farmaco, mediante cannula per infusione endovenosa
dotata di filtro "in-line", non ha mostrato significativa diminuzione della concentrazione.

Tutte le attrezzature usate per la preparazione e somministrazione o che comunque vengano in contatto -
con TAXOL® devono essere conformi alle vigenti normative relative alla preparazione ed all'utilizzo di
agenti citotossici.

Modalita di intervento in caso di dose eccessiva
Non & noto un antidoto in caso di sovradosaggio di TAXOL®. Le probabili complicanze da sovradosaggio
sono mielodepressione, neurotossicita periferica e mucosite.

E) EFFETTI INDESIDERATI

| dati di seguito riportati si riferiscono a 95 pazienti affette da cancro ovarico e a 289 pazienti affette da
cancro della mammella trattate, nel corso di tre studi clinici controllati, con il dosaggio di 175 mg/m?
mediante infusione di 3 ore. | dati di tali studi clinici dimostrano che TAXOL®, con il dosaggio e lo schema
di infusione raccomandati, & ben tollerato e che nessun evento tossico osservato & chiaramente correlato
all'eta.

Il profilo di tollerabilita & stato valutato in un ampio studio clinico randomizzato, condotto su 410 pazienti
(di cui 196 hanno ricevuto TAXOL®) (studio GOG-111/B-MS CA138-022) che ha confrontato TAXOL®
(135 mg/m?in 24 ore) /cisplatino (75 mg/m) con ciclofosfamide/cisplatino. L'associazione di TAXOL® con
derivati del platino o la somministrazione di TAXOL® nelle 24 ore non ha dimostrato variazioni,
clinicamente significative, del profilo di tollerabilita di TAXOL®.

Il pits frequente effetto indesiderato & stato la mielodepressione. Neutropenia grave (neutrofili <500/mm?3)
non assoclata ad episodi febbrili, si & presentata nel 28% delle pazienti. Solo I'1% delle pazienti ha
mostrato grave neutropenia per 7 o piu giorni.

I1 24% delle pazienti ha presentato un episodio infettivo. Negli studi clinici controllati, 2 casi di infezione
con esito fatale sono stati osservati con il dosaggio e lo schema di infusione raccomandati.
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Trombocitopenia & stata riportata nelf11% delle pazienti. Il 3% delle pazienti ha presentato un nadir della
conta piastrinica <50.000/mm? almeno una volta durante il trattamento.

Anemia é& stata osservata nel 64% delle pazienti, ma & stata ritenuta grave (Hb < 8 g/d!) solo nel 6% dei
casl. L.a frequenza e gravita dellanemia sono state correlate ai valori basali dell'emoglobina.

Un caso di leucemia acuta mieloide ed un caso di sindrome mielodisplastica sono stati riportati al di
fuori degli studi clinici controllati.

La mielodepressione é risultata meno frequente e meno grave con uno schema di infusione in 3 ore
nspetto che in 24 ore. L'associazione raccomandata di TAXOL® e cisplatino, nella terapia di prima linea
del carcinoma ovarico, ha dato luogo ad una mielodepressione pili grave che non quella osservata quando
TAXOL® & stato somministrato utilizzando la posologia raccomandata di 175 mg/m? mediante infusione
di 3 ore. Comunque non si & verificato incremento delle complicanze.

Evidenti reazioni di ipersensibilita con eventuale esito fatale (quali ipotensione, tale da richiedere
trattamento, angioedema, sindromi da stress respiratorio tali da richiedere terapia con broncodilatatori, o
orticaria generalizzata) si sono manifestate in 2 pazienti (<1%). Reazioni minori di ipersensibilita, (flushing,
rash cutaneo), tali da non richiedere specifico intervento terapeutico o interruzione del trattamento con
TAXOL®, sono avvenute nel 34% delle pazienti (17% di tutti i cicli).

Ipotensione e bradicardia sono state osservate rispettivamente nel 22% e nel 5% delle pazienti.Tali
reazionl sono state, in genere, di natura lieve e nan hanno richiesto intervento terapeutico.

Durante gli studi clinici controllati, il 17% delle pazienti ha presentato un‘alterazione del tracciato
elettrocardiografico. Nella maggior parte dei casi, non & stata evidenziata una chiara relazione tra
TAXOL® e tale alterazione, che &€ comunque risultata di minima rilevanza clinica.

Una paziente (<1%) ha presentato ipertensione durante il trattamento con TAXOL®.

Inoltre 2 pazienti (<1%) hanno presentato gravi effetti indesiderati di natura trombotica (trombosi alle
estremita superiori e tromboflebite). Sono stati evidenziati i seguenti eventi a carico dell'apparato
cardiovascolare: ipotensione associata a shock settico (una paziente, <1% ), cardiomiopatia (una paziente,
<1%), tachicardia associata a febbre (una paziente, <1%).

Nei primi studi clinici, con vari dosaggi e schemi di infusione, il 2% delle pazienti ha manifestato gravi effetti
indesiderati di natura cardiovascolare possibilmente correlati alla somministrazione di TAXOL®,
comprendenti tachicardia ventricolare asintomatica, tachicardia con bigeminismo, blocco atrioventricolare
ed episodi di sincope.

Raramente sono stati riportati casi di infarto del miocardio. Insufficienza cardiaca congestizia é stata
osservata esclusivamente in pazienti trattate con altri chemioterapici, in particolare derivati antraciclinici.

Neuropatia periferica, rappresentata principalmente da parestesie, & stata rilevata nel 66% delle pazienti
ma e risultata grave solo nel 5% dei casi. Neuropatia periferica pud manifestarsi dopo il primo ciclo di
terapia e pud peggiorare aumentando l'esposizione a TAXOL®. La neuropatia periferica ha richiesto
linterruzione di TAXOL® in tre casi.

| sintomi sensoriali sono generalmente migliorati o risolti qualche mese dopo linterruzione di TAXOL®.
Neuropatie preesistenti, causate da precedenti terapie, non costituiscono controindicazione alla terapia
con TAXOL®. Tra le pazienti trattate con TAXOL® al di fuori di questi studi clinici controllati, sono stati
niportati: attacchi di grande male, encefalopatia, neuropatia motoria con conseguente debolezza distale
minore, neuropatia del sistema nervoso autenomo risultante in ileo paralitico ed ipotensione ortostatica.
Sono stati osservati anche disturbi visivi e/o del nervo ottico (scotoma scintillante), soprattutto in pazienti

alle quali sono state sommininistrate dosi superiori a quelle raccomandate. Questi effetti si sono dimostrati
generalmente reversibili.

Artralgia o mialgia si sono manifestate nel 60% delle pazienti e sono risultate gravi nel 13% dei casi.

Alopecia é stata osservata in quasi tutte le pazienti.
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Sono stati osservati lievi e transitorie modificazioni dell'aspetto delle unghie e della pelle. Al di fuori
degli studi cfinici controllati, si sono avute rare segnalazioni di alterazioni cutanee correlate a concomitante
radioterapia.

Effetti indesiderati di natura gastrointestinale sono nsultati generalmente lievi o moderati:
nausealomito, diarrea e mucosite sono stati riportati, rispettivamente, nel 43%, 28% e 18% delle pazienti.
Altri effetti gastrointestinali, riportati al di fuori di questi studi clinici controllati, hanno compreso
ostruzione/perforazione intestinale, trombosi mesenterica, compresa la colite ischemica.

Gravi aumenti delle concentrazioni sieriche (>5 volte i normali valori) di AST (SGOT), fosfatasi alcalina
e bilirubina sono stati osservati rispettivamente nel 5%, 4% ed <1% delle pazienti. Necrosi ed
encefalopatia epatiche sono state riportate in pazienti trattate con TAXOL® al di fuori degli studi clinici
controllati.

L'infusione puo portare ad edema localizzato, dolore, eritema ed indurimento al sito di iniezione; talvolta,
la fuoriuscita del farmaco dal vaso pud causare cellulite. Inoltre si puo verificare una depigmentazione
cutanea. Raramente, a seguito di somministrazione di TAXOL® in sito differente, & stata riportata recidiva
di reazioni cutanee nel luogo di precedente stravaso, cioé “recall”. Un trattamento specifico per le reazioni
dovute alio stravaso del farmaco non & ancora noto.

Polmonite da radiazioni ¢ stata riportata in pazienti sottoposti a contemporanea.radioterapia.

E' opportuno che la paziente comunichi al medico curante o al farmacista qualsiasi effetto indesiderato non
descritto nel foglio illustrativo.

F) SCADENZA

Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla confezione

Precauzioni speciali per la conservazione del medicinale
Conservare il flacone chiuso nella confezione originale tra 15° e 25°C al riparo dalla luce.

Avvertenza

| flaconi chiusi, se refrigerati, possono dare luogo ad un precipitato che si ridissolve anche senza
agitazione a temperatura ambiente. In tal caso non viene influenzata la qualita del prodotto.

Se la soluzione rimane torbida o se si osserva un precipitato insolubile, il prodotto non deve essere
utilizzato. It congelamento non influenza negativamente il prodotto.

Data di approvazione da parte del Ministero della Sanita: .....................
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RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO
1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE: TAXOL®-100
2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Un flacone di TAXOL® contiene 100 mg di paclitaxel: 6 mg/mL di paclitaxel.
3. FORMA FARMACEUTICA
Soluzione concentrata per infusione.
4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni terapeutiche
Carcinoma ovarico:

Nella terapia di prima linea del carcinoma ovarico TAXOL® & indicato per il trattamento
di pazienti con carcinoma dell'ovaio in stadio avanzato o con carcinoma residuo (> 1 cm)
dopo laparatomia iniziale, in combinazione con cisplatino.

Nella terapia di seconda linea del carcinoma ovarico TAXOL® é indicato per il
trattamento del carcinoma metastatizzato dellovaio quando la terapia standard,
contenente derivati del platino, non sia risultata efficace.

Carcinoma della mammella:

TAXOL® é indicato per il trattamento del carcinoma metastatizzato delia mammella
quando la terapia standard, contenente derivati antraciclinici, non sia ritenuta possibile
o non sia nsultata efficace.

4.2 Posologia e modo di somministrazione
Trattamento di prima linea del carcinoma ovarico: sebbene siano in corso di

sperimentazione altri regimt posologici, si raccomanda un regime di associaczivie
costituito da TAXOL® alla dose di 135 mg/m? somministrato nell'arco di 24 ore, seguito
da cisplatino alla dose di 75 mg/m?, con un Intervallo di tre settimane tra una
somministrazione di tale associazione e la successiva (vedi punto 4.5).

Trattamento di seconda linea del carcinoma ovarico e del carcinoma mammario: la
dose raccomandata di TAXOL® & di 175 mg/m?, somministrato nell'arco di 3 ore, con un
intervallo di 3 settimane tra una somministrazione e {'altra.

Successive dosi di TAXOL® devono essere somministrate tenendo in considerazione la
tollerabilita individuale al farmaco.

E’ opportuno non somministrare nuovamente TAXOL® fin quando la conta dei neutrofili
non raggiunga almeno il valore di 1.500/mm? e quella piastrinica di almeno 100.000/mm®.
In caso di grave neutropenia (neutrofili inferiori a 500/mm?® per 7 o pit giorni) o di grave
neuropatia periferica, la dose, nei successivi cicli di terapia, dovrebbe essere ridotta del
20% (vedi punto 4.4).

Prima del TAXOL®, le pazienti devono essere premedicate con corticosteroidi,
antistaminici ed H, antagonisti, ad esempio:
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desametasone 20 mg os circa 12 e 6 ore
difenidramina 50 mg e.v. 30 - 60 minuti
cimetidinao_ 300 mg e.v. 30 - 60 minuti
ranitidina 50 mg e.v.

TAXOL® deve essere somministrato mediante un filtro "in-line" dotato di micropori aventi
diametro < 0,22 ym (vedi punto 6.6).

43 Controindicazioni
TAXOL® & controindicato in pazienti con grave ipersensibilita al paclitaxel o agli aftri
componenti della formulazione, in particolare all'olio di ricino poliossietilato.
TAXOL® & controindicato in gravidanza ed allattamento e non dovrebbe essere usato
in pazienti con una conta iniziale di neutrofili < 1.500/mm?.

4.4 Speciali avvertenze e opportune precauzioni d'impiego
TAXOL® deve essere somministrato sotto la supervisione di un medico che abbia

acquisito esperienza nelluso di chemioterapici antitumorali. A causa della possibile
evenienza di gravi reazioni di ipersensibilita al farmaco, & opportuno avere a disposizione
un'adeguata attrezzatura per la terapia di supporto.

Le pazienti devono essere pretrattate con corticosteroidi, antistaminici ed H, antagonisti
(vedi punto 4.2).

TAXOL® deve essere somministrato precedentemente al cisplatino, quando usato in
assoclazione (vedi punto 4.5).

A seguito del trattamento con TAXOL®, preceduto da adeguata premedicazione, si sono
manifestate evidenti reazioni di ipersensibilita, caratterizzate da dispnea ed ipotensione
tali da richiedere trattamento, angioedema ed orticaria generalizzata in < 1% delle
pazienti. Tali reazioni sono probabilmente mediate dallistamina. In caso di gravi reazioni
di ipersensibilita & opportuno sospendere immediatamente TAXOL®, istituire una terapia
sintomatica e non somministrare nuovamente il farmaco.

Mielodepressione (principalmente neutropenia) & l'evento limitante la dose. Dovra
essere Istituito un frequente monitoraggio dei parametri ematologici ed il trattamento non
dovrebbe essere ripreso fin quando il valore dei neutrofili non ritorni > 1.500/mm? e quello
delle piastrine > 100.000/mm?®.

Gravi anomalie nella conduzione cardiaca sono state raramente riportate. Qualora
esse si manifestino durante la somministrazione di TAXOL®, deve essere istituita
un'appropriata terapia ed eseguito un continuo monitoraggio cardiaco durante i successivi
cicli. Ipotensione, ipertensione e bradicardia sono state osservate in corso di trattamento
con TAXOL®; solitamente le pazienti nsultano asintomatiche ed in genere non
necessitano di trattamento. Si raccomanda un frequente controllo dei parametri vitali, in
particolare durante la prima ora di infusione di TAXOL®.

Sebbene la neuropatia periferica sia un evento frequente, non si ha in genere sviluppo

di gravi sintomi. In casi gravi, si raccomanda una riduzione del 20% della dose per tutti:
1 successivl trattamenti con TAXOL®.
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Non é stato dimostrato che la tossicita del TAXOL® aumenti nelle pazienti con funzione
epatica lievemente alterata sottoposte a infusione di 3 ore. Non sono disponibili dati
relativi a pazienti con colestasi grave all'inizio della terapia. Quando TAXOL® viene
somministrato per infusione di durata superiore a pazienti con insufficienza epatica da
moderata a grave, si pud rilevare mielodepressione piu severa.

Non & opportuno somministrare TAXOL® a pazienti con grave alterazione della
funzionalita epatica.

Poiché TAXOL® contiene etanolo (396 mg/ ml) , & necessario valutarne i potenziali effetti
sul sistema nervoso centrale ed altri possibili effetti.

Durante studi sugli animali, condotti per valutare la tollerabilitd locale, sono state
osservate gravi reazioni tissutali a seguito di somministrazione intrarteriosa, per questo
motivo si dovra fare particolare attenzione nell’evitare la somministrazione di TAXOL® per
tale via.

45 Interazioni con altri medicinali e interazioni di qualsiasi altro genere
La clearance di paclitaxel non é influenzata dal pretrattamento con cimetidina.

Si raccomanda di somministrare TAXOL® precedentemente a cisplatino nella terapia di
pnma linea del carcinoma ovarico, poiché, in tal caso il profilo di tollerabilita di TAXOL®
& sovrapponibile a quello tipico dell'uso in monoterapia. Quando TAXOL® é stato
somministrato dopo cisplatino, & stata osservata, nelle pazienti trattate, un‘alterazione
della funzionalitd midollare pil spiccata della norma ed una diminuzione di circa il 20%
della clearance di paclitaxel.

E' possibile un'inibizione del metabolismo del paclitaxel in pazienti trattate con
ketoconazolo. Pertanto, deve essere usata cautela nel somministrare TAXOL® a pazienti
In terapia concomitante con ketoconazolo.

46 Uso durante la gravidanza e I'allattamento
TAXOL® ha dimostrato di essere embriotossico e fetotossico nei conigli, e di ridurre la

fertilita nei ratti.

Non sono stati condotti studi su donne gravide. Similarmente ad altri agenti citotossici,
TAXOL® pud causare danni al feto, ed é pertanto controindicato in gravidanza. E'
opportuno raccomandare alle pazienti di non intraprendere una gravidanza durante la
terapia cori TAXOL® e di avvertire immediatamente il medico, qualora questo evento si
verifichi.

Non & noto se paclitaxel sia escreto nel latte materno. TAXOL® & controindicato durante
l'allattamento. Si consiglia di interrompere l'allattamento durante la terapia.

47 Effetti sulla capacita di guidare e sull'uso di macchine
TAXOL® non sembra interferire su questo tipo di attivita. Comunque si dovra tenere in
considerazione il fatto che TAXOL® contiene etanolo (vedi punti 4.4 e 6.1).

4.8 Effetti Indesiderati

| dati di seguito riportati si riferiscono a 95 pazienti affette da cancro ovarico e a 289
pazienti affette da cancro della mammella trattate, nel corso di tre studi clinici controllati,
con il dosaggio di 175 mg/m? mediante infusione di 3 ore. | dati di tali studi clinici
dimostrano che TAXOL®, con il dosaggio e lo schema di infusione raccomandati, & ben
tollerato e che nessun evento tossico osservato & chiaramente correlato all'eta.

it profilo di tollerabilita é stato valutato in un ampio studio clinico randomizzato, condotto
su 410 pazienti (di cui 196 hanno ricevuto TAXOL®) (studio GOG-111/B-MS CA139-022,
vedi punto 5.1) che ha confrontato TAXOL® (135 mg/m? in 24 ore) /cisplatino (75 mg/m?)
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con ciclofosfamide/cisplatino. L'associazione di TAXOL® con derivati del platino o la
somministrazione di TAXOL® nelle 24 ore non ha dimostrato variazioni, clinicamente
significative, del profilo di tollerabilita di TAXOL®.

Il piu frequente effetto indesiderato & stato la mielodepressione. Neutropenia grave
(neutrofili <500/mm?®) non associata ad episodi febburili, si & presentata nel 28% delle
pazienti. Solo I'1% delle pazienti ha mostrato grave neutropenia per 7 o pit giorni.

11 24% delle pazienti ha presentato un episodio infettivo. Negli studi clinici controllati, 2
casl di infezione con esito fatale sono stati osservati con il dosaggio e lo schema di
infusione raccomandati.

Trombocitopenia & stata riportata nell11% delle pazienti. Il 3% delle pazienti ha
presentato un nadir della conta piastrinica <50.000/mm?® almeno una volta durante il
trattamento.

Anemia & stata osservata nel 64% delle pazienti, ma é stata ritenuta grave (Hb < 8 g/dl)
solo nel 6% dei casi. La frequenza e gravita dell'anemia sono state correlate ai valori
basali dell'emoglobina.

Un caso di leucemia acuta mieloide ed un caso di sindrome mielodisplastica sono
stati riportati al di fuori degli studi clinici controllati.

La mielodepressione & risultata meno frequente e meno grave con uno schema di
infusione in 3 ore rispetto che in 24 ore. L'associazione raccomandata di TAXOL® e
cisplatino, nella terapia di prima linea del carcinoma ovarico, ha dato luogo ad una
mielodepressione pitt grave che non quella osservata quando TAXOL® é stato
sommunistrato utilizzando la posologia raccomandata di 175 mg/m? mediante infusione
di 3 ore. Comunque non si é verificato incremento delle complicanze.

Evidenti reazioni di ipersensibilita con eventuale esito fatale (quali ipotensione, tale da
richiedere trattamento, angioedema, sindromi da stress respiratorio tali da richiedere
terapia con broncodilatatori, o orticaria generalizzata) si sono manifestate in 2 pazienti
(<1%). Reazioni minori di ipersensibilita, (flushing, rash cutaneo), tali da non richiedere
specifico intervento terapeutico o interruzione del trattamento con TAXOL®, sono
avvenute nel 34% delle pazienti (17% di tutti i cicli).

Ipotensione e bradicardia sono state osservate rispettivamente nel 22% e nel 5% delle
pazienti.Tali reazioni sono state, in genere, di natura lieve e non hanno richiesto
intervento terapeutico.

Durante gfi studi clinici controllati, il 17% delle pazienti ha presentato un‘alterazione del
tracciato elettrocardiografico. Nella maggior parte dei casi, non & stata evidenziata una
chiara relazione tra TAXOL® e tale alterazione, che & comunque risultata di minima
nlevanza clinica.

Una paziente (<1%) ha presentato ipertensione durante il trattamento con TAXOL®.
Inoltre 2 pazienti (<1%) hanno presentato gravi effetti indesiderati di natura trombotica
(trombosi alle estremita superiori e tromboflebite). Sono stati evidenziati i seguenti eventi
a carnco dell'apparato cardiovascolare: ipotensione associata a shock settico (una
paziente, <1% ), cardiomiopatia (una paziente, <1%), tachicardia associata a febbre (una
paziente, <1%).

Nei primi studi clinici, con vari dosaggi e schemi di infusione, il 2% delle pazienti ha
manifestato gravi effetti indesiderati di natura cardiovascolare possibilmente correlati alla
somministrazione di TAXOL®, comprendenti tachicardia ventricolare asintomatica,
tachicardia con bigeminismo, blocco atrioventricolare ed episodi di sincope.
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Raramente sono stati riportati casi di infarto del miocardio. Insufficienza cardiaca
congestizia é stata osservata esclusivamente in pazienti trattate con altri chemioterapici,
in particolare derivati antraciclinici.

Neuropatia periferica, rappresentata principalmente da parestesie, & stata rilevata nel
66% delle pazienti ma é risultata grave solo nel 5% dei casi. Neuropatia periferica pud
manifestarsi dopo il primo ciclo di terapia e pud peggiorare aumentando I'esposizione a
TAXOL®. La neuropatia periferica ha richiesto linterruzione di TAXOL® in tre casi.

| sintomi sensoriali sono generalmente migliorati o risolti qualche mese dopo l'interruzione
di TAXOL®. Neuropatie preesistenti, causate da precedenti terapie, non costituiscono
controindicazione alla terapia con TAXOL®. Tra le pazienti trattate con TAXOL® al di fuori
di questi studi clinici controllati, sono stati riportati: attacchi di grande male, encefalopatia,
neuropatia motoria con conseguente debolezza distale minore, neuropatia del sistema
nervoso autonomo risultante in ileo paralitico ed ipotensione ortostatica. Sono stati
osservati anche disturbi visivi e/o del nervo ottico (scotoma scintillante), soprattutto in
pazienti alle quali sono state sommininistrate dosi superiori a quelle raccomandate. Questi
effetti si sono dimostrati generalmente reversibili.

Artralgia o mialgia si sono manifestate nel 60% delle pazienti e sono risultate gravi nel
13% dei casi.

Alopecia & stata osservata in quasi tutte le pazienti.

Sono stati osservati lievi e transitorie modificazioni dell’'aspetto delle unghie e della
pelle. Al di fuori degli studi clinici controllati, si sono avute rare segnalazioni di alterazioni
cutanee correlate a concomitante radioterapia.

Effetti indesiderati di natura gastrointestinale sono risultati generalmente lievi o
moderati: nausea/vomito, diarrea e mucosite sono stati riportati, rispettivamente, nel
43%, 28% e 18% delle pazienti. Altri effetti gastrointestinali, riportati al di fuori di questi
studi clinici controllati, hanno compreso ostruzione/perforazione intestinale, trombosi
mesenterica, compresa la colite ischemica.

Gravi aumenti delle concentrazioni sieriche (>5 volte i normali valori) di AST (SGOT),
fosfatasi alcalina e bilirubina sono stati osservati rispettivamente nel 5%, 4% ed <1%
delle pazienti. Necrosi ed encefalopatia epatiche sono state riportate in pazienti trattate
con TAXOL® al di fuori degli studi clinici controllati.

L'infusione puod portare ad edema localizzato, dolore, eritema ed indurimento al sito di
iniezione; talvolta, fa fuoriuscita de! farmaco dal vaso puo causare cellulite. Inoitre si pud
verfficare una depigmentazione cutanea. Raramente, a seguito di somministrazione di
TAXOL® in sito differente, & stata riportata recidiva di reazioni cutanee nel luogo di
precedente stravaso, cioé “recall”. Un trattamento specifico per le reazioni dovute allo
stravaso del farmaco non & ancora noto.

Polmonite da radiazioni é stata riportata in pazienti sottoposti a contemporanea
radioterapia.

4.9 Sovradosaggio
Non & noto un antidoto in caso di sovradosaggio di TAXOL®. Le probabili complicanze

da sovradosaggio sono mielodepressione, neurotossicita periferica e mucosite.
5. PROPRIETA’ FARMACOLOGICHE

51 Proprieta farmacodinamiche
Categoria farmacoterapeutica/codice ATC: agente citostatico/LO1CDO1.
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Paclitaxel € un nuovo agente antimicrotubulare che favorisce I'aggregazione dei
microtubuli dai dimeri di tubulina ed opera una stabilizzazione dei microtubuli
prevenendone la depolimerizzazione. Questa stabilizzazione provoca linibizione della
normale riorganizzazione dinamica della struttura del microtubulo, essenziale per
l'interfase e per le funzioni mitotiche cellulari. Inoltre, paclitaxel induce la formazione di
anormali aggregazioni o di fasci di microtubuli durante il ciclo della cellula e di astrosfere
multiple di microtubuli durante la mitosi.

L'efficacia e la tollerabilita di TAXOL® (alla dose di 135 mg/m? in 24 ore) associato a
asplatino (75 mg/m?) sono state oggetto di valutazione in uno studio clinico (GOG-111/8-
MS CA139-022) randomizzato, in doppio cieco e controflato (rispetto alla combinazione
ciclofosfamide 750 mg/m?cisplatino 75 mg/n?). Questo studio ha coinvolto piu di 400
pazienti affette da carcinoma ovarico di stadio IV, caratterizzate o da malattia
metastatica o da malattia residua >1 cm dopo laparatomia. Sono stati ottenuti
miglioramenti statisticamente significativi nel tempo mediano alla progressione (> 3,5
mesi) e nella sopravvivenza mediana (> 11 mesi) a favore del braccio contenente
TAXOL®. Il livello della tollerabilita fra i due gruppi in trattamento & sovrapponibile.

5.2 Proprieta fanmacocinetiche
A seguito di infusione endovenosa, paclitaxel mostra una diminuzione bifasica delle
concentrazioni nel plasma.

La farmacocinetica di paclitaxel & stata determinata dopo infusioni di 3 e 24 ore con dosi
di 135 mg/m? e di 175 mg/m?. L'emivita terminale media si ritiene compresa nell'intervallo
3,0 -52,7 ore ed i valori medi della clearance totale corporea, secondo un modello non
compartimentale, sono risultati compresi nell'intervalio 11,6 - 24,0 /h/m?. La clearance
totale corporea sembra diminuire con concentrazioni plasmatiche piu elevate di paclitaxel.
It volume medio di distribuzione allo steady state é risultato compreso nell'intervallo 198 -
€88 I/m? a dimostrazione di un'estesa distribuzione extravascolare e/o di un legame a
livello tissutale. Con liinfusione di 3 ore, dosi progressivamente maggiori hanno portato
ad un profilo farmacocinetico di tipo non lineare. Per I'aumento del 30% della dose, e cioé
da 135 mg/m? a 175 mg/m?, i valori di C,,, e AUC,._ sono aumentati rispettivamente de!
75% e 81%.

La variabilita individuale nell'assorbimento sistemico di paclitaxel & stata minima e non c'é
stata evidenza di un suo accumulo a seguito di successivi cicli di trattamento.

Studi in vitro di legame alle proteine umane def siero, indicano che, I'89 - 98% del farmaco
st lega alle proteine. La presenza di cimetidina, ranitidina, desametasone o difenidramina
non influenza il legame di paclitaxel alle proteine.

La distribuzione di paclitaxel nel'luomo non e stata completamente chiarita. Dopo
infusione endovenosa di TAXOL®, i valori medi di escrezione urinaria cumulativa del
farmaco immoaodificato sono risultati compresi tra 1,3% e 12,6% della dose somministrata,
a dimostrazione di una estesa clearance non renale. { derivati idrossilati sono risultati i
pnncipali metaboliti di paclitaxel. Il metabolismo epatico e la clearance biliare possono
essere considerati i principali meccanismi che influenzano I'eliminazione di paclitaxel. Non
e stato studiato l'effetto dell'alterata funzionalita renale o epatica sulla eliminazione di
paclitaxel dopo un'infusione di 3 ore. | parametri farmacocinetici ottenuti da una paziente
sottoposta ad emodialisi e che ha ricevuto una dose di TAXOL® di 135 mg/m?, mediante
un‘infusione di 3 ore, sono risultati compresi nell'intervallo previsto per pazienti non
dializzate.

53 Dati preclinici di sicurezza
La potenziale carcinogenicita di TAXOL® non € stata studiata. Comunque, basandosi sul
suo meccanismo di azione, TAXOL® risulta essere un potenziale agente carcinogenico

e genotossico. TAXOL® e risultato mutageno in sistemi cellulari di mammiferi sia in vitro
che in vivo.
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6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti
Etanolo (396 mg/ml), olio di ricino poliossietilato purificato.

6.2 Incompatibilita
L’olio di ricino poliossietilato purificato pud provocare la cessione di DEHP, [di-(2-
etilesil)ftalato], da contenitori in plastica contenenti polivinilcloruro (PVC) in quantita
proporzionale al tempo e alla concentrazione. Di conseguenza, la preparazione,
conservazione e somministrazione di TAXOL®, una volta diluito, dovrebbe essere
effettuata utilizzando dispositivi privi di PVC.

6.3 Periodo di stabilita
Il flacone chiuso nella confezione originale & stabile fino alla data di scadenza riportata
nella confezione (24 mesi) se conservato tra 15° e 25°C.

| flaconi chiusi, se refrigerati, possono dare luogo ad un precipitato che si ridissolve anche
senza agitazione a temperatura ambiente. In tal caso non viene influenzata la qualita del
prodotto. Se la soluzione rimane torbida o se si osserva un precipitato insolubile, il
prodotto non deve essere utilizzato. Il congelamento non influenza negativamente il

prodotto.

6.4 Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare il flacone chiuso nella confezione originale tra 15°C e 25°C ed al riparo dalla
luce.

6.5 Natura e contenuto della confezione.

Flacone di vetro (con tappo in gomma butilica) contenente 100 mg di paclitaxel in
soluzione (6 mg/mL). Ogni flacone & confezionato singolarmente in astuccio di cartone.

6.6 Istruzioni per l'impiego e la manipolazione

Come tutti gli agenti antineoplastici, TAXOL® deve essere maneggiato con cura.

La diluizione del farmaco deve essere effettuata in condizioni asettiche in un’area
specifica da personale specializzato. Devono essere utilizzati guanti protettivi e prese
tutte le precauzioni per evitare il contatto con cute e mucose. In caso di contatto con la
cute, lavare la zona con acqua e sapone. A seguito di esposizione cutanea sono stati
osservati formicolio, bruciore ed arrossamento. In caso di contatto con mucose, lavare
abbondantemente con acqua. A seguito di inalazione sono stati riportati dispnea, dolore
toracico, bruciore alla gola e nausea.

Dispositivi usati per la perforazione del tappo non dovrebbero essere utilizzati poiché
possono provocare la caduta del tappo stesso nel flacone, con conseguente perdita di
sterilita del prodotto.

Preparazione della somministrazione endovenosa

Per minimizzare |'esposizione della paziente al DEHP che pud essere rilasciato da
materiale contenente PVC (sacche di plastica e set per infusione o altri presidi medico-
chirurgici), le soluzioni diluite di TAXOL® devono essere preferibilmente conservate in
flaconi (vetro, polipropilene) o in sacche di plastica (polipropileniche o poliolefiniche) e
somministrate mediante dispositivi in polietilene.

Filtri che incorporino brevi dispositivi di entrata ed uscita in PVC non hanno presentato
significative cessioni di DEHP.

Prima dellinfusione, TAXOL® deve essere diluito, in condizioni asettiche fino a
concentrazione 0,3 - 1,2 mg/ml, con soluzione di cloruro di sodio 0,9%, o soluzione di
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destrosio 5%, o soluzione di destrosio 5% e cloruro di sodio 0,9%, o destrosio 5% in
soluzione di Ringer. Le soluzioni cosi preparate sono fisicamente e chimicamente stabili
per 27 ore (preparazione e somministrazione comprese) a temperatura ambiente (25 °C
circa) in normali condizioni di luce. Le soluzioni diluite non devono essere refrigerate.

Raramente e stata riportata precipitazione durante la somministrazione di TAXOL®, di
solito alla fine del petiodo di infusione di 24 ore. Sebbene la causa di detta precipitazione
non sia stata chiarita, & probabilmente da collegare alla saturazione eccessiva della
soluzione diluita. Per ridurre il rischio di precipitazione, TAXOL® dovra essere utilizzato
subito dopo la diluizione, evitando eccessivi scuotimenti, agitazioni ¢ vibrazioni. | set da
infusione dovranno essere puliti pnma delluso. Durante [linfusione, controllare
costantemente Faspetto della soluzione, e interrompere immediatamente la stessa in caso
di precipitazione.

Dopo diluizione, le soluzioni possono mostrare torbidita, attribuibile al veicolo della
formulazione, che non viene rimossa per filtrazione. E' opportuno pertanto somministrare
TAXOL® mediante filtro "in-line” con membrana a micropori aventi diametro < 0,22 pym.
La somministrazione simulata della soluzione di farmaco, mediante cannula per infusione
endovenosa dotata di filtro "in-line”, non ha mostrato significativa diminuzione della
concentrazione.

Tutte le attrezzature usate per la preparazione e somministrazione o che comunque
vengano In contatto con TAXOL® devono essere conformi alle vigenti normative relative
alla preparazione ed all'utilizzo di agenti citotossici.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
Bristol-Myers Squibb S.p.A. Via del Murillo, km 2,800 - Sermoneta (LT)

8. NUMERO DI AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO: 028848024.

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE. ...............

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO:. .............

— 85 —



23-12-1997 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 298

TAXOL®-100

(paclitaxel)

A) ELEMENTI PER LIDENTIFICAZIONE DEL MEDICINALE

Denominazione del medicinale
TAXOL®-100 (paclitaxel).

Composizione
Un ml di soluzione contiene: -

Principio attivo: paclitaxel 6 mg
Eccipienti: olio di ricino poliossietilato purificato ed etanolo.

Forma farmaceutica e contenuto in peso
Soluzione concentrata da diluire opportunamente prima dellinfusione. Flacone da 100 mg/17 mL.

Categoria farmacoterapeutica
TAXOL® é agente antitumorale.

Nome ed indirizzo del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Bristol-Myers Squibb S.p.A. via del Murillo km. 2,800 - Sermoneta (Lt).

Nome ed indirizzo de! produttore
Bristol Caribbean Inc. - Mayaguez, Portorico.
Controllato e confezionato da: Bristol-Myers Squibb S.p.A. via del Murillo km. 2,800 - Sermoneta (LT).

B) INDICAZIONI TERAPEUTICHE

Carcinoma ovarico:
Nella terapia di prima linea del carcinoma ovarico TAXOL® é indicato per il trattamento di pazienti con
carcinoma dell'ovaio in stadio avanzato o con carcinoma residuo (> 1 cm) dopo laparatomia iniziale, in

Anreabimamiana Aan nicnlatina
VUNTIUH IALIVIIG GUTT Viopiauiiv.

Nella terapia di seconda linea del carcinoma ovarico TAXOL® é indicato per il trattamento del
carcinoma metastatizzato dell'ovaio quando la terapia standard, contenente derivati del platino, non sia
nsultata efficace.

Carcinoma della mammella:
TAXOL® é indicato per il trattamento del carcinoma metastatizzato della mammella quando la terapia
standard, contenente derivati antraciclinici, non sia ritenuta possibile o non sia risultata efficace.

C) INFORMAZIONI CHE DEVONO ESSERE CONOSCIUTE PRIMA DELL'USO DEL MEDICINALE

Controindicazioni

TAXOL® é controindicato in pazienti con grave ipersensibilita al paclitaxel o agli altri componenti della
formulazione, in particolare all'olio di ricino poliossietilato.

TAXOL® & controindicato in gravidanza ed allattamento e non dovrebbe essere usato in pazienti con una
conta iniziale di neutrofili < 1.500/mm?.

Opportune precauzionj d'impiego

TAXOL® deve essere somministrato sotto la supervisione di un medico che abbia acquisito esperienza
nell'uso di chemioterapici antitumorali. A causa della possibile evenienza di gravi reazioni di ipersensibilita
al farmaco, & opportuno avere a disposizione un'adeguata attrezzatura per la terapia di supporto.
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Le pazienti devono essere pretrattate con corticosteroidi, antistaminici ed H, antagonisti (vedi Dose, modo
e tempo di somministrazione).

TAXOL® deve essere somministrato precedentemente al cisplatino, quando usato in associazione (vedi
Interazioni con altri farmaci ed altre forme di interazione).

A seguito del trattamento con TAXOL®, preceduto da adeguata premedicazione, si sono manifestate
evidenti reazioni di ipersensibilita, caratterizzate da dispnea ed ipotensione tali da richiedere
trattamento, angioedema ed orticaria generalizzata in < 1% delle pazienti. Tali reazioni sono probabilmente
mediate dallistamina. In caso di gravi reazioni di ipersensibilita & opportuno sospendere immediatamente
TAXOL®, istituire una terapia sintomatica e non somministrare nuovamente il farmaco.

Mielodepressione (principalmente neutropenia) & I'evento limitante la dose. Dovra essere istituito un
frequente monitoraggio dei parametri ematologici ed il trattamento non dovrebbe essere ripreso fin quando
il valore dei neutrofili non ritorni > 1.500/mm? e quello delle piastrine > 100.000/mm?®.

Gravi anomalie nella conduzione cardiaca sono state raramente riportate. Qualora esse si manifestino
durante la somministrazione di TAXOL®, deve essere istituita un'appropriata terapia ed eseguito un
continuo monitoraggio cardiaco durante i successivi cicli. Ipotensione, ipertensione e bradicardia sono
state osservate in corso di trattamento con TAXOL®; solitamente le pazienti risultano asintomatiche ed in
genere non necessitano di trattamento. Si raccomanda un frequente controllo dei parametri vitali, in
particolare durante la prima ora di infusione di TAXOL®.

Sebbene [a neuropatia periferica sia un evento frequente, non si ha in genere sviluppo di gravi sintomi.

In casi gravi, si raccomanda una riduzione del 20% della dose per tutti i successivi trattamenti con
TAXOL®.

Non é stato dimostrato che la tossicita del TAXOL® aumenti nelle pazienti con funzione epatica lievemente

. alterata sottoposte a infusione di 3 ore. Non sono disponibili dati relativi a pazienti con colestasi grave
allinizio della terapia. Quando TAXOL® viene somministrato per infusione di durata superiore a pazienti
con insufficienza epatica da moderata a grave, si puo rilevare mielodepressione piu severa.

Non & oppartuno somministrare TAXOL® a pazienti con grave alterazione della funzionalita epatica.

Poiché TAXOL® contiene etanolo (396 mg/ ml) , & necessario valutarne i potenziali effetti sul sistema
nervoso centrale ed altri possibili effetti.

Durante studi sugli animali, condotti per valutare la tollerabilita locale, sono state osservate gravi reazioni
tissutali a seguito di somministrazione intrarteriosa, per questo motivo si dovra fare particolare attenzione
nell’evitare la somministrazione di TAXOL® per tale via.

Gravidanza

TAXOL® ha dimostrato di essere embriotossico e fetotossico nei conigli, e di ridurre Ia fertilita nei ratti.
Non sono stati condotti studi su donne gravide. Similarmente ad altri agenti citotossici, TAXOL® puo
causare danni al feto, ed & pertanto controindicato in gravidanza. E' opportuno raccomandare alle pazienti
di non intraprendere una gravidanza durante la terapia con TAXOL® e di avvertire immediatamente il
medico, qualora questo evento si verifichi.

Non é noto se paclitaxel sia escreto nel latte materno. TAXOL® e controindicato durante l'allattamento. Si
consiglia di interrompere l'allattamento durante la terapia.

Interazioni con altri farmaci ed altre forme di interazione

La clearance di paclitaxel non & influenzata dal pretrattamento con cimetidina.

Si raccomanda di somministrare TAXOL® precedentemente a cisplatino nella terapia di prima linea del
carcinoma ovarico, poiché, in tal caso il profilo di tollerabilita di TAXOL® & sovrapponibile a quello tipico
dell'uso in monoterapia. Quando TAXOL® é stato somministrato dopo cisplatino, & stata osservata, nelle
pazienti trattate, un'alterazione della funzionalitd midollare piu spiccata della norma ed una diminuzione
di circa il 20% della clearance di paclitaxel.
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E' possibile un'inibizione del metabolismo del paclitaxel in pazienti trattate con ketoconazolo. Pertanto,
deve essere usata cautela nel somministrare TAXOL® a pazienti in terapia concomitante con
ketoconazolo.

Effetti sulla guida e sull'uso di macchine
TAXOL® non sembra interferire su questo tipo di attivita. Comunque si dovra tenere in considerazione il
fatto che. TAXOL® contiene etanolo (vedi Opportune precauzioni d'impiego).

D) ISTRUZIONI NECESSARIE E CONSUETE PER UNA CORRETTA UTILIZZAZIONE

Dose modo e tempo di somministrazione

Trattamento di prima linea del carcinoma ovarico: sebbene siano in corso di sperimentazione altri
regimi posologici, si raccomanda un regime di associazione costituito da TAXOL® alla dose di 135 mg/m?,
somministrato nell'arco di 24 ore, seguito da cisplatino alla dose di 75 mg/m?, con un intervallo di tre
settimane tra una somministrazione di tale associazione e la successiva (vedi Interazioni con altri farmaci
ed altre forme di interazione).

Trattamento di seconda linea del carcinoma ovarico e del carcinoma mammario: la dose
raccomandata di TAXOL® é di 175 mg/m?, somministrato nell'arco di 3 ore, con un intervallo di 3 settimane
tra una somministrazione e I'altra.

Successive dosi di TAXOL® devono essere somministrate tenendo in considerazione la tollerabilita
individuale al farmaco.

E' opportuno non somministrare nuovamente TAXOL® fin quando Ia conta dei neutrofili non raggiunga
almeno il valore di 1.500/mm?® e quella piastrinica di almeno 100.000/mn?. In caso di grave neutropenia
(neutrofili inferiori a 500/mm?® per 7 o pill giorni) o di grave neuropatia periferica, la dose, nei successivi cicli
di terapia, dovrebbe essere ridotta del 20% (vedi Opportune precauzioni d'impiego).

Prima del TAXOL®, le pazienti devono essere premedicate con corticosteroidi, antistaminici ed H,
antagonisti, ad esempio:

desametasone 20 mg os circa 12 e 6 ore
difenidramina 50mge.v. 30 - 60 minuti
cimetidina o 300 mg e.v. 30 - 60 minuti
ranitidina 50 mg e.v.

TAXOL® deve essere somministrato mediante un filtro "in-line" dotato di micropori aventi diametro < 0,22
Hum (vedi Istruzioni per 'uso).

Durata del trattamento
Secondo parere medico.

Istruzioni per l'uso
Come tutti gli agenti antineoplastici, TAXOL® deve essere maneggiato con cura.

La diluizione del farmaco deve essere effettuata in condizioni asettiche in un’area specifica da personale
spectalizzato. Devono essere utilizzati guanti protettivi e prese tutte le precauzioni per evitare il contatto
con cutc e mucose. In caso di contattc con la cute, lavare la zona con acqua e sapone. A seguito di
esposizione cutanea sono stati osservati formicolio, bruciore ed arrossamento. In caso di contatto con

mucose, lavare abbondantemente con acqua. A seguito di inalazione sono stati riportati dispnea, dolore -
toracico, bruciore alla gola e nausea.
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Dispositivi usati per la perforazione del tappo non dovrebbero essere utilizzati poiché possono provocare
la caduta del tappo stesso nel flacone, con conseguente perdita di sterilita del prodotto.

Preparazione della somministrazione endovenosa

Per minimizzare I'esposizione della paziente al DEHP che pud essere rilasciato da materiale contenente
PVC (sacche di plastica e set per infusione o altri presidi medico-chirurgici), le soluzioni diluite di TAXOL®
devono essere preferibilmente conservate in flaconi (vetro, polipropilene) o in sacche di plastica
(polipropileniche o poliolefiniche) e somministrate mediante dispositivi in polietilene.

Filtri che incorporino brevi dispositivi di entrata ed uscita in PVC non hanno presentato significative
cessioni di DEHP.

Prima dell'infusione, TAXOL® deve essere diluito, in condizioni asettiche fino a concentrazione 0,3 - 1,2
mg/mil, con soluzione di cloruro di sodio 0,9%, o soluzione di destrosio 5%, o soluzione di destrosio 5%
e cloruro di sodio 0,9%, o destrosio 5% in soluzione di Ringer. Le soluzioni cosi preparate sono fisicamente
e chimicamente stabili per 27 ore (preparazione e somministrazione comprese) a temperatura ambiente
(25 °C circa) in normali condizioni di luce. Le soluzioni difuite non devono essere refrigerate.
Raramente é stata riportata precipitazione durante la somministrazione di TAXOL®, di solito alla fine del
penodo di infusione di 24 ore. Sebbene la causa di detta precipitazione non sia stata chiarita, &
probabitmente da collegare alla saturazione eccessiva della soluzione diluita. Per ridurre il rischio di
precipitazione, TAXOL® dovra essere utilizzato subito dopo la diluizione, evitando eccessivi scuotimenti,
agitazioni o vibrazioni. | set da infusione dovranno essere puliti prima dell'uso. Durante l'infusione,
controllare costantemente I'aspetto della soluzione, e interrompere immediatamente la stessa in caso di
precipitazione.

Dopo diluizione, le soluzioni possono mostrare torbidita, attribuibile al veicolo della formulazione, che non
viene nmossa per filtrazione. E' opportuno pertanto ssmministrare TAXOL® mediante filtro “in-line” con
membrana a micropori aventi diametro 5 0,22 pm.

La somministrazione simulata della soluzione di farmaco, mediante cannula per infusione endovenosa
dotata di filtro "in-line", non ha mostrato significativa diminuzione della concentrazione.

Tutte le attrezzature usate per la preparazione e somministrazione o che comunque vengano in contatto
con TAXOL® devono essere conformi alle vigenti normative relative alla preparazione ed all'utilizzo di
agenti citotossici.

Modalita di intervento in caso di dose eccessiva
Non é noto un antidoto in caso di sovradosaggio di TAXOL®. Le probabili complicanze da sovradosaggio
sono mielodepressione, neurotossicita periferica € mucosite.

E) EFFETTI INDESIDERATI

| dati di seguito riportati si riferiscono a 95 pazienti affette da cancro ovarico e a 289 pazienti affette da
cancro della mammella trattate, nel corso di tre studi clinici controllati, con il dosaggio di 175 mg/m?
mediante infusione di 3 ore. | dati di tali studi clinici dimostrano che TAXOL®, con il dosaggio e lo schema
di infusione raccomandati, & ben tollerato e che nessun evento tossico osservato & chiaramente correlato
all'eta.

Il profilo di tollerabilita & stato valutato in un ampio studio clinico randomizzato, condotto su 410 pazienti
(di cui 196 hanno ricevuto TAXOL®) (studio GOG-111/B-MS CA139-022) che ha confrontato TAXOL®
(135 mg/m? in 24 ore) /cisplatino (75 mg/m? con ciclofosfamide/cisplatino. L'associazione di TAXOL® con
derivati del platino o la somministrazione di TAXOL® nelle 24 ore non ha dimostrato variazioni,
clinicamente significative, del profilo di tollerabilita di TAXOL®.

Il pits frequente effetto indesiderato é stato la mielodepressione. Neutropenia grave (neutrofili <500/mm?)
non associata ad episodi febbrili, si & presentata nel 28% delle pazienti. Solo 1'% delle pazienti ha
mostrato grave neutropenia per 7 o pill giorni.

11 24% delle pazienti ha presentato un episodio infettivo. Negli studi clinici controllati, 2 casi di infezione
con esito fatale sono stati osservati con il dosaggio e lo schema di infusione raccomandati.
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Trombocitopenia & stata riportata nell'11% delle pazienti. Il 3% delle pazienti ha presentato un nadir della
conta piastrinica <50.000/mm?® almeno una volta durante il trattamento.

Anemia & stata osservata nel 64% delle pazienti, ma ¢ stata ritenuta grave (Hb < 8 g/dl) solo nel 6% dei
casl. La frequenza e gravita dell'anemia sono state correlate ai valori basali dell'emoglobina.

Un caso di leucemia acuta mieloide ed un caso di sindrome mielodisplastica sono stati riportati al di
fuori degli studi clinici controllati.

La mielodepressione é risultata meno frequente e meno grave con uno schema di infusione in 3 ore
nspetto che in 24 ore. L'associazione raccomandata di TAXOL® e cisplatino, nella terapia di prima linea
del carcinoma ovarico, ha dato luogo ad una mielodepressione piu grave che non quella osservata quando
TAXOL® é stato somministrato utilizzando la posologia raccomandata di 175 mg/m? mediante infusione
di 3 ore. Comunque non si & verificato incremento delle complicanze.

Evidenti reazioni di ipersensibilitd con eventuale esito fatale (quali ipotensione, tale da richiedere
trattamento, angioedema, sindromi da stress respiratorio tali da richiedere terapia con broncodilatatori, o
otticaria generalizzata) si sono manifestate in 2 pazienti (<1%). Reazioni minori di ipersensibilita, (flushing,
rash cutaneo), tali da non richiedere specifico intervento terapeutico o interruzione del trattamento con
TAXOL®, sono avvenute nel 34% delle pazienti (17% di tutti i cicli).

ipotensione e bradicardia sono state osservate rispettivamente nel 22% e nel 5% delle pazienti.Tali
reazionl sono state, in genere, di natura lieve e non hanno richiesto intervento terapeutico.

Durante gli studi clinici controllati, il 17% delle pazienti ha presentato un'alterazione del tracciato
elettrocardiografico. Nella maggior parte dei casi, non & stata evidenziata una chiara relazione tra
TAXOL® e tale alterazione, che & comunque risultata di minima rilevanza clinica.

Una paziente (<1%) ha presentato ipertensione durante il trattamento con TAXOL®.

Inottre 2 pazienti (<1%) hanno presentato gravi effetti indesiderati di natura trombotica (trombosi alle
estremita superiori e tromboflebite). Sono stati evidenziati i seguenti eventi a carico dell'apparato
cardiovascolare: ipotensione associata a shock settico (una paziente, <1% ), cardiomiopatia {(una paziente,
<1%), tachicardia associata a febbre (una paziente, <1%).

Nei primi studi clinici, con vari dosaggi e schemi di infusione, il 2% delle pazienti ha manifestato gravi effetti
indesiderati di natura cardiovascolare possibilmente correlati alla somministrazione di TAXOL®,
comprendenti tachicardia ventricolare asintomatica, tachicardia con bigeminismo, blocco atrioventricolare
ed episodi di sincope.

Raramente sono stati riportati casi di infarto del miocardio. Insufficienza cardiaca congestizia é stata
osservata esclusivamente in pazienti trattate con altri chemioterapici, in particolare derivati antraciclinici.

Neuropatia periferica, rappresentata principalmente da parestesie, & stata rilevata nel 66% delle pazienti
ma & risultata grave solo nel 5% dei casi. Neuropatia periferica pud manifestarsi dopo il primo ciclo di
terapia e puo peggiorare aumentando l'esposizione a TAXOL®. La neuropatia periferica ha richiesto
linterruzione di TAXOL® in tre casi.

| sintomi sensoriali sono generalmente migliorati o risolti qualche mese dopo l'interruzione di TAXOL®.
Neuropatie preesistenti, causate da precedenti terapie, non costituiscono controindicazione alla terapia
con TAXOL®. Tra le pazienti trattate con TAXOL® al di fuori di questi studi clinici controllati, sono stati
nportati: attacchi di grande male, encefalopatia, neuropatia motoria con conseguente debolezza distale
minore, neuropatia del sistema nervoso autonomo risultante in ileo paralitico ed ipotensione ortostatica.
Sono stati osservati anche disturbi visivi e/o del nervo oftico (scotoma scintillante), soprattutto in pazienti
alle quali sono state sommininistrate dosi superiori a quelle raccomandate. Quest effetti si sono dimostrati
generalmente reversibili.

Artralgia o mialgia si sono manifestate nel 60% delle pazienti e sono risultate gravi nel 13% dei casi.

Alopecia ¢ stata osservata in quasi tutte le pazienti.
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‘Sono stati osservati lievi e transitorie modificazioni dell'aspetto delle unghie e della pelle. Al di fuori
degli studi clinici controllati, si sono avute rare segnalazioni di alterazioni cutanee correlate a concomitante
radioterapia.

Effetti indesiderati di natura gastrointestinale sono nsultati generalmente lievi o moderati:
nausea/vomito, diarrea e mucosite sono stati riportati, rispettivamente, nel 43%, 28% e 18% delle pazienti.
Altri effetti gastrointestinali, riportati al di fuori di questi studi clinici controllati, hanno compreso
ostruzione/perforazione intestinale, trombosi mesenterica, compresa la colite ischemica.

Gravi aumenti delle concentrazioni sieriche (>5 volte i normali valori) di AST {SGOT), fosfatasi alcalina
e bilirubina sono stati osservati rispettivamente nel 5%, 4% ed <1% delle pazienti. Necrosi ed
encefalopatia epatiche sono state riportate in pazienti trattate con TAXOL® al di fuori degli studi clinici
controllati.

L'infusione pud portare ad edema localizzato, dolore, eritema ed indurimento al sito di iniezione; talvolta,

la fuoriuscita del farmaco dal vaso pud causare cellulite. Inoltre si pud verificare una depigmentazione

cutanea. Raramente, a seguito di somministrazione di TAXOL® in sito differente, ¢ stata riportata recidiva

di reazioni cutanee nel luogo di precedente stravaso, cioé “recall”. Un trattamento specifico per le reazioni
. dovute allo stravaso del farmaco non € ancora noto.

Polmonite da radiazioni & stata riportata in pazienti sottoposti a contemporanea radioterapia.
E' opportuno che la paziente comunichi al medico curante o al farmacista qualsiasi effetto indesiderato non .

descritto nel foglio illustrativo.

F) SCADENZA

Attenzione: non utilizzare il medicinale dopo la data di scadenza indicata sulla confezione

Precauzioni speciali per la conservazione del medicinale
Conservare il flacone chiuso nella confezione originale tra 15° e 25°C al riparo dalla luce.

Avvertenza
1 flaconi chiusi, se refrigerati, possono dare luocgo ad un precipitato che si ridissolve anche senza

agitazione a temperatura ambiente. In tal caso non viene influenzata la qualita del prodotto.
Se la soluzione rimane torbida o se si osserva un precipitato insolubile, il prodotto non deve essere
utilizzato. Il congelamento non influenza negativamente il prodotto.

Data di approvazione da parte del Ministero della Sanita: .....................

97A10192
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Autorizzazioni all’immissione in commercio di specialiti medi-
cinali per uso umano precedentemente registrate come pre-
sidi medico-chirurgici.

Estratto decreto n. 453/97 del 24 ottobre 1997

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale ESOFORM JOD 10, con variazione della denominazione in
JODIECI, nella confezione soluzione dermatologica flacone 1000
ml, precedentemente registrato come presidio medico-chirurgico con
numero di autorizzazione 15354 e aventi le caratteristiche di cui
all'art. 1, decreto legislativo n. 178/1991, con le specificazioni di
seguito indicate:

Composizione: principio attivo: Iodopovidone; alcool.

Titolare A.I.C.; Esoform S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale
in viale del lavoro, 10 Rovigo, codice fiscale 00352000293,

A.LC. n. 033313026 (in base 10) 0ZSN82 (in base 32).

Officine di produzione, confezionamento e controllo: Esoform
S.r.l.,, Rovigo.

Classificazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge n. 537/1993:
classe: «C».

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale di automedica-
zione non soggetto a prescrizione medica, ai sensi dell’art. 2 com-
ma a) ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992.

Estratto decreto n. 454/97 del 24 ottobre 1997

E autorizzata I’immissione in commercio della specialita medici-
nale ESOFORM JOD 10, con variazione della denominazione in
JODIECI, nella confezione soluzione dermatologica flacone 500 ml,
precedentemente registrato come presidio medico-chirurgico con
numero di autorizzazione 15354 e aventi le caratteristiche di cui
all’art. 1 decreto legislativo n. 178/1991, con le specificazioni di
seguito indicate:

Composizione: principio attivo: lodopovidone; alcool.

Titolare A.L.C.: Esoform S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale
in viale del lavoro, 10 Rovigo, codice fiscale 00352000293,

A.1.C. n. 033313014 (in base 10) 0ZSN7Q (in base 32).

Officine di produzione, confezionamento e controllo: Esoform
S.r.1.,, Rovigo.
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classe: «Ch».

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale di automedica-
Zione non soggetto a prescrizione medica, ai sensi dell’art. 2 com-
ma a) ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992.
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Estratto decreto n. 455/97 del 24 ottobre 1997

E autorizzata 'immissione in commercio della specialita medici-
nale CEROXMED STERIL, con variazione della denominazione in
CEROX, nella confezione soluzione flacone 250 ml, precedentemente
registrato come presidio medico-chirurgico con numero di autorizza-
zone 10916 ¢ aventi le caratteristiche di cui all’art. 1 decreto legisla-
tivo n. 178/1991, con le specificazioni di seguito indicate:

Composizione: principio attivo: Benzalconio cloruro; quater-
nmum-14; Allantoina.

Titolare A.L.C.: S.p.a. Italiana laboratori Bouty, con sede legale e
domicilio fiscale in via Vanvitelli 4 - Milano, codice fiscale
00844760157.

A.LC. n. 032272015 (in base 10) 0OYSVNH (in base 32).

. Officine di produzione, confezionamento e controllo: S.p.a. Ita-
liana laboratori Bouty - Sesto San Giovanni {Milano).

Classificazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge n. 537/1993:
classe: «C».

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale di automedica-
zione non soggetto a prescrizione medica, a1 sensi1 dell’art. 2 com-
ma a) ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992,
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Estratto decreto n. 456/97 del 24 ottobre 1997

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale CEROXMED STERIL, con variazione della denominazione in
CEROX, nella confezione soluzione flacone 1000 ml, precedente-
mente registrato come presidio medico-chirurgico con numero di
autorizzazione 10916 e aventi le caratteristiche di cui all’art. 1- decreto
legislativo n. 178/1991, con le specificazioni di seguito indicate:

Composizione: principio attivo: Benzalconio cloruro; quater-
nium-14; Allantoina,

Titolare A.I.C.: S.p.a. Italiana laboratori Bouty, con sede legale e
domicilio fiscale in via Vanvitelli 4 - Milano, codice fiscale
00844760157.

A.L.C. n. 032272027 (in base 10) 0YSVNYV (in base 32).

Officine di produzione, confezionamento e controllo: S.p.a. Ita-
liana laboratori Bouty - Sesto San Giovanni (Milano).

Classificazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge n. 537/1993:
classe; «C»,

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale di automedica-
zione non soggetto a prescrizione medica, ai sensi dell’art. 2 com-
ma a) ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992.

Estratto decreto n. 457/97 del 24 ottobre 1997

E autorizzata ’immissione in commercio della specialitd medici-
nale CEROXMED STERIL, con variazione della denominazione in
CEROX, nella confezione soluzione flacone 500 ml, precedentemente
registrato come presidio medico-chirurgico con numero di autorizza-
zione 10916 e aventi le caratteristiche di cui all’art. 1 decreto legisla-
tivo n. 178/1991, con le specificazioni di seguito indicate:

Composizione: principio attivo: Benzalconio cloruro; quater-
nium-14; Allantoina.

Titolare A.L.C.: S.p.a. Italiana laboratori Bouty, con sede legale e
domicilio fiscale in via Vanvitelli, 4 - Milano, codice fiscale
00844760157.

A.LC. n. 032272041 (in base 10} 0YSVP9 (in base 32).

Officine di produzione, confezionamento e controllo: S.p.a. Ita-
liana 1aboratory Bouty - Sesto San Giovanni (Milano).

Classificazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge n. 537/1993:
classe: «C».

Classificazione ai fini delia fornitura: medicinaie di automedica-
zione non soggetto a prescrizione medica, ai sensi dell’art. 2 com-
ma a) ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992,

Estratto decreto n. 458/97 del 24 ottobre 1997

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale CEROXMED STERIL, con variazione della denominazione in
CEROX, nella confezione soluzione bombola 150 ml, con pompa

‘spray, precedentemente registrato”come presidio medico-chirurgico

con numero di autorizzazione 10916 e aventi le caratteristiche di cui
all’art. 1 decreto legislativo n. 178/1991, con le specificazioni di
seguito indicate:

Composizione: principio attivo: Benzalconio cloruro; quater-
nium-14; Allantoina.

Titolare A.L.C.: S.p.a. Italiana laboratori Bouty, con sede legale e
domicilio fiscale in via Vanvitelli 4 - Milano, codice fiscale
00844760157.

A.IC. n. 032272039 (in base 10) 0YSVP7 (in base 32).

Officine di produzione, confezionamento e controllo: S.p.a. Ita-
liana laboratori Bouty - Sesto San Giovanni (Milano);

Classificazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge n. 537/1993:
classe: «C»,

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale di automedica-
Zione non soggetto a prescrizione medica, ai sensi dell’art. 2 com-
ma a) ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992.
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Estratto decreto n. 491/97 del 18 novembre 1997

E autorizzata 'immissione in commercio della specialiti medici-
nale NEO-EMOCICATROL, nella confezione Unguento tubo 20 g
precedentemente registrato come presidio medico-chirurgico con
numero di autorizzazione 11461 e aventi le caratteristiche di cui
all'art. 1 decreto legislativo n. 178/1991, con le specificazioni di
seguito indicate:

Composizione: principio attivo: Benzalconio cloruro; acido
tannico.

Titolare A.I.C.: S.p.a. Italiana laboratori Bouty, con sede legale e
domicilio fiscale in via Vanvitelli 4 - Milano, codice fiscale
00844760157.

A.LC. n. 032280012 (in base 10) 0YT3GD (in base 32).

Officine di produzione, confezionamento e controllo: S.p.a. Ita-
liana laboratori Bouty - Sesto San Giovanni (Milano).

Classificazione ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge n. 537/1993;
classe: «O».

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale di automedica-
Zione non soggetto a prescrizione medica, ai sensi dell’art. 2 comma a)
ed art. 3 decreto legislativo n. 539/1992.

Le societa titolari dell’autorizzazione all'immissione in commer-
cio dovranno comunicare al Ministero della sanitad - Dipartimento
per la valutazione dei medicinali e la farmacovigilanza la data di ini-
zio della commercializzazione.

Analoga comunicazione dovra essere inviata alle associazioni
rappresentative delle farmacie pubbliche e private, firmatarie dell’ac-
cordo di cui all’allegato n. 3 al decreto del Presidente della Repub-
blica 21 febbraio 1989, n. 94, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 63 del 16 marzo 1989.

La comunicazione di cui al comma precedente dovra avvenire
almeno quindici giorni prima della data di inizio della vendita al pub-
blico della specialiti medicinale in questione e comunque entro e
non oltre il quarantacinquesimo giorno successivo alla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale del presente decreto.

1 lotti prodotti anteriormente al presente decreto come presidio
medico-chirurgico € aventi il numero di registrazione di cui alle pre-
messe, potranno essere dispensati al pubblico fino al giorno prece-
dente la data di cui al primo comma e comunque non oltre il centot-
tantesimo giorno successivo alla data di pubblicazione del presente
decreto nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

A partire dalla data di cui al primo comma del presente articolo
potranno esserre dispensati al pubblico solo le confezioni autorizzate
come specialita medicinali con il presente decreto.

Nel caso di mancato adempimento, nei tempi previsti, di quanto
disposto dal secondo comma di cui al presente decreto la possibilita
di dispensazione al pubblico delle confezioni di presidio medico-chi-
rurgico di cui alle premesse ¢ fissata al quarantacinquesimo giorno
successivo.

1 sopracitati decreti entrano in vigore il giorno della loro pubbli-

cazione nella Gazzetta Ufficale della Repubblica italiana, e saranno
notificati alle societa titolari dell’A.1.C.

97A10195

MINISTERO DEL TESORO

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo

Cambi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo dalla
Banca d’Italia ai sensi della legge 12 agosto 1993, n. 312, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 195 del 20 agosto 1993, adottabili, fra I'al-
tro, dalle amministrazioni statali per le anticipazioni al Portafoglio
dello Stato, ai sensi dell’art. 1 della legge 3 marzo 1951, n. 193.

Cambi del giorno 22 dicembre 1997

Dollaro USA ... ... ittt iiniiiearenans 1747,16
BCU i i e e e 1939,70
Marcotedesco ...........ciiiiiiiiiir i 980,45
Francofrancese ................ccovivunvuniinnn 292,90
Lirasterling ...........c.coiuuinennereenrmennens 2910,42
Fiorinoolandese ..............cciiiiieiiienenens 870,06
Francobelga .............. ... .. i, 47,516
Pesetaspagnola .................. . ciiiiiniiinnn 11,583
Coronadanese .............coovvuivienissrnanns 251,29
Lirairlandese .............cciviiiiiiinnininnans 2541,07
Dracma greca ........cevveunenincniinenienianins 6,227
Escudoportoghese ..............c.oviviirnneennn 9,589
Dollarocanadese ..............c0ciievmrirernnnas 1218,47
Yen giapponese .. ... . ..ciiiiii i 13,382
Franco SVIZZEIO .. ..vviitinee e inntnnrennas 1215,42
Scellino austriaco . ....covii it e 139,35
COrONA NOTVEEESE ... ovvvcrinrnicn e ennenn 239,52
Corona svedese ....... .o ittt nr e 224,02
Marcofinlandese .............. ... .. i, 324,17
Dollaroaustraliano ........... .0 ciiiiiriinnenann 1138,62

97A10324

AZIENDA DI STATO
PER GLI INTERVENTI
NEL MERCATO AGRICOLO

Disciplinare per Pacquisto da parte del’AIMA dei prodotti
ricavati dalla distillazione di vini da tavola di produzione
nazionale.

Art. 1.

I distillatori, riconosciuti ai sensi del registro (CEE) n. 2046/89 e
del decreto ministeriale 26 ottobre 1989, modificato dal decreto mini-
steriale 26 luglio 1990, ed i produttori che hanno proceduto alla distil-
lazione nei propri impianti o negli impianti di un distillatore ricono-
sciuto ai sensi dell’art. 5, paragrafo 1, del predetto regolamento, che
intendano consegnare al’AIMA i prodotti ottenuti dalla distillazione
preventiva dei vini da tavola di produzione nazionale di cui al-
Part. 38 del registro (CEE) n. 822/87 per la campagna 1996/97,
devono presentare offerta di vendita secondo le modalita ed alle con-
dizioni stabilite dal presente disciplinare.

La consegna del prodotto potra avvenire solo nei depositi degli
assuntori del’AIMA iscritti all’Albo degli Assuntori secondo la nor-
mativa vigente di cui alla delibera pubblicata nella Gazzetza Ufficiale
n. 27 del 1° febbraio 1991.
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Art. 2.

L'offerta di vendita deve essere redatta sull'apposito modello
“M1” distribuito dall’AIMA e pervenire al’AIMA medesima entro e
non oltre il 31 gennaio 1998, corredata dai seguenti documenti in
duplice copia, di cui una in originale o in copia autenticata:

a) certificato di iscrizione al registro delle imprese, di data
non anteriore di oltre tre mesi a quelia dell’offerta, indicante, tra P'al-
tro, le complete generalita e la qualifica del legale rappresentante
della ditta offerente;

b) dichiarazione del competente UTF relativa alla partita di
prodotto offerta in vendita, conforme allo schema della precedente
campagna,

¢) pagine del registro serie C mod. 41, vistate dallo stesso
UTEF, dalle quali risultano la presa in carico e la distillazione del vino
da tavola riguardante la partita di prodotto offerta in vendita.

Art. 3.

Possono essere ceduti all’AIMA solo i seguenti prodotti ricavati
dalla distillazione «preventiva» effettuata a norma del regolamento
CE n. 2177/97 del 13 novembre 1996 e successive modifiche e inte-
grazioni:

a) alcole etilico neutro con gradazione alcolica non inferiore a
96°, rispondente alle caratteristiche qualitative stabilite dall’alle-
gato 1 al regolamento CEE n. 2046/89 del 19 giugno 1989;

b) acquavite di vino avente le caratteristiche qualitative previ-
ste dalla legge 7 dicembre 1951, n. 1559, e successive modificazioni e
dal regolamento CEE n. 1576/89.
Non possono formare oggetto di acquisto le partite di acquavite
di vino ottenute con scarti di lavorazione (teste e code) inferiori al
2%, ad eccezione dell’acquavite ottenuta con sistema di lavorazione
del tipo «charentaise» o «xarmagnac».
In ogni caso acquisto dell’acquavite € subordinato alla condi-
zione che il prodotto venga ceduto al’AIMA in recipienti di quercia
0 rovere, non verniciati e senza rivestimento neé interno né esterno;

¢) alcole grezzo avente un titolo alcolometrico non inferiore a
92% vol. .

Gli scarti di lavorazione (teste ¢ code) dei prodotti di cui alle let-
tere a) e b) non possono essere ceduti al’AIMA.,

Art. 4.

Il (ﬁreno di acquisto, per ettanidro, dovuto dal’AIMA al vendi-
tore & di L. 183.015 per tutti i prodotti di cui alle lettere a) b) e c) del-
Part. 3. Tale prezzo si applica a merce nuda franco magazzino AIMA.

Art. S,

Dopo aver verificato la regolarita dell’offerta e della relativa
documentazione, 'AIMA provvede alla comunicazione di accetta-
Zione della quantita di prodotto offerto in vendita, mediante lettera
raccomandata inviata anche all’'UTF ed all’assuntore.

Art. 6.

11 passaggio in proprieta del prodotto, in caso di consegna senza
movimentazione fisica, decorre, a tutti gli effetti giuridici ed econo-
mici, dalla data di autenticazione della firma apposta dall’offerente
sulla riproduzione integrale della lettera di cui al precedente art. S,
da trasmettere al’AIMA a mezzo raccomandata a.r. entro e non oltre
tre giorni dalla data predetta.

Negli altri casi. il passaggio in proprietd decorre dalla data di
effettiva consegna della merce nei magazzini dell’intervento.

Il deposito pué avvenire nei magazzini proposti dal venditore ed
accettati dall’AIMA, oppure nei magazzini indicati dal’AIMA a pro-
prio insidacabile giudizio. In ogni caso le spese di trasporto al depo-
sito indicato dall’AIMA sono a carico dell’offerente.

11 servizio per il deposito, la conservazione e cessione delle partite
di prodotto acquistate resta affidato agli assuntori alle condizioni pre-
viste dal contratto di assuntoria vigente stipulato con FAIMA.

Pertanto anche I’assuntore indicato dall’AIMA dovra provvedere
a presentare, per tale partita di prodotto, la predetta lettera ripro-
dotta, il verbale UTF di presa in carico nonche la fidejussione previ-
sta dal contratto di assuntoria.

Art. 7.

L’AIMA dispone il pagamento del prezzo di acquisto dovuto al
venditore dietro presentazione:

1) della fattura emessa dal venditore dopo il ricevimento della
lettera di cui al precedente art. §;

2) di tutta la documentazione prevista dal contratto di assun-

toria vigente, compresa la garanzia fidejussoria a carico dell’assun-
tore presso il quale é consegnato il prodotto venduto al’AIMA.

97A10256

UNIVERSITA DI MESSINA

Vacanza di un posto di professore universitario di ruolo
di prima fascia da coprire mediante trasferimento

Al sensi e per gli effetti degli articoli 65, 66 e 93 del testo unico
sull’istruzione superiore, approvato con regio decreto 31 agosto
1933, n. 1592, dell’art. 3 del decreto legislativo luogotenenziale
5 aprile 1945, n. 238, e dell’art. 5, comma 9, della legge 24 dicembre
1993, n. 537, si comunica che presso la facolta di medicina veterinaria
dell'Universita degli studi di Messina ¢ vacante un posto di professore
universitario di prima fascia, per il settore ¢ la disciplina sottospecifi-
cati, alla cui copertura la facolta interessata intende provvedere
mediante trasferimento:

Facolta medicina veterinaria:

clinica ostetrica veterinaria, settore scientifico-disciplinare:
V34B.

Gli aspiranti al trasferimento al posto anzidetto dovranno pre-
sentare le proprie domande direttamente al preside della facolta inte-
ressata entro trenta giorni dalla pubblicazione del presente avviso
nella Gazzetra Ufficiale della Repubblica italiana.

97A10213

DOMENICO CORTESANI, direttore

FRANCESCO NOCITA, redattore
ALFONSO ANDRIANI, vice redattore

Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - S.
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MODALITA PER LA VENDITA

La ‘«Guzena Ufficiale» e tutte le altre pubblicazionl ufficlali sono In vendita al pubblico:
— presso le Agenzie dell'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato in ROMA: plazza G. Verdi, 10 e via Cavour, 102;
— presso le Librerle concessionarie indicate neile pagine precedenti.

Le richieste per corrispondenza devono essere inviate all'lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato - Direzione Marketing e Commerciale -
Piazza G. Verdi, 10 - 00100 Roma, versando I'importo, maggiorato delle spese di spedizione, a mezzo del c/c postale n. 387001.
Le inserzioni, come da norme riportate nella testata della parte seconda, si ricevono con pagamento anticipato, presso le agenzie in Roma e
presso le librerie concessionarie.

PREZZI E CONDIZIONI DI ABBONAMENTO - 1997

Gli abbonamenti annuali hanno decorrenza dal 1° gennaio e termine al 31 dicembre 1897
i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno 1997 e dal 1° luglio al 31 dicembre 1997

PARTE PRIMA - SERIE GENERALE E SERIE SPECIALI
Ognli tipo di abbonamento comprende gll indicl menslii

Tipo A - Abbonamento al fascicoll della serle generale, Tipo D - Abbonamento ai fasclcoll della serle spe-
Inclusi tutti { supplement! ordinari: clale destinata alle leggi ed al regolamentl
~annuale ... L. 440.000 reglonall:
-semestrale . ................ oo L. 250.000 R 11 1V 1L e L 92.000
Tipo A1 - Abbonamento al fascicoli della serle -gsemestrale . ........................... L. 89.000
g::‘le;:r'\%er:gﬁltllllsIpllr:vc\’/“e;tg:r::nl‘:;lgl::Ie:: Tipo E - Abbonamento ai tascicoll della serle speclale
destinata ai concorsl indettl dallo Stato e dalle
N ::;u;l;a,‘e """"""""""""" IL_ :ggg: altre pubbliche amministrazioni:
"""""""""""" " ' ~annuale .................0000ieen.... Lo 231,000
Tipo A2 - Abbonamento al supplementi ordinari con- -8EMeBrale .. ........ e L. 126.000
tenenti i soll provvediment! non legislativi: .
-annuale ... L. 100.000 Tipo F - Abbonamento ai fascicoli della serle generale,
-gemestrale ................... .00, L. 80.000 Inclusi tuttl | supplementi ordinarl, ed al
tascicoli delle quattro serle speciali:

Tipo B - Abbonamento ai fascicoll della serle speciaie P P L. 950.000
destinata agl! atti del giudizi davanti alla Corte  SOMEBITAIO « . vt s L 514.000
costituzionale:
~ANNUAIE ... .. L 92.500 Tipo F1 - Abbonamento al fascicoll della serle
~BOMOEBIale . ... ... .. L 60.500 generale inclusi | supplementl ordinari

contenenti i provvedimenti leglisiativi e al

Tipo C - Abbonamento al fascicoii delia serie speciale tasclcoli delle quattro serle speciall
destinata ag!! atti delle Comunita europee: (escluso tipo A2):
~ANNUATG ... ... L. 236.000 -annuale ............... e, L. 880.000
-gemestrale . ........... .. i L 180.000 -gemestrale ........... . iiiiniann L. 450.000

Integrando con la somma dl L. 128.000 // versamento relativo al tipo di ebbonamento della Qazzetta Ufficlale, parte prima, prescelto s!
ricevera anche !'indlce repertorio annuale cronologico per materie 1997.

Prezzo di vendita di un fascicolo dellaserie genarale ... ... ... ... ... ... ittt i e e i s L 1.800
Prezzo di vendita di un tascicolo delle serle specialil, Il e lil, ogni 16 pagineofrazione ................ccveitieiininrnnnnn L. 1.500
Prezzo di vendita di un fascicolo della /V serie speclale Concorsl ed e8aml . . . .. .. ... ... ... . .ttt iimieniniinnsenen L 2.800
Prezzo dl vendita di un fasclcolo indicl mensili, ogni 16 pagin@ 0 fraAZIONO . .. .. .. ... ... .. ittt itinieninnie s onena L 1.800
Supplementi ordinarl per la vendita a fasclcoli separati, ognl 168 paglneofrazione . ................................... P L 1.500
Supplement] straordinarl per |a vendlita a fascicoll separatl, ognl 16 paglneofrazlone .......................... ... ... . L. 1.500
Supplemento straordinario «Bollsttino delle estrazioni»
ADDONAMBNTIO ANNUAIG . . . L ... e e e e e e L. 140.000
Prezzo dl vendita dl un fascicolo ogni 16 pagine o frazione .. ... ... ... . . ittt e, L. 1.800
Supplemento straordinario «Conto rlassuntivo del Tesoro»
AbbDONAMENTO BMNMUAIE . . ... ittt e e e e e e e e e e e e e L. 91.000
Prezzo di vendita di Un 1a8CICOI0 . . .. .. .. . e e e e e e e e e L. 8.000

Gazzetia Ufficlale su MICROFICHES - 1997
(Serle generale - Supplementl ordinarl - Serle speciall)

Abbonamento annuo (52 spedizion! raccomandate SEHIMANAN) . . ... . ......vvreerunnrr e e e s et e et et L. 1.300.000

Vendita singola: ogni microfiches contlene fino a 96 pagine dl GazzettaUficlale . .......... ... ... ... ... ... .. 0iviunn L. 1.500
Contributo spese per imballagglo e spedizione raccomandata (da 1a 10 microtiches) . ............. ... ... ... .. ... ...... L. 4.000
N.B. — Per |'estero | suddetti prezzl sono aumentatl del 30%.

PARTE SECONDA - INSERZIONI
ADDONAMONT AMNUBIE . . . .. i e e e e e e e e e e s, L. 410.000
AbDonamento 8EMEBITAIS . . . .. .. ... et e e e i e L. 245.000
Prezzo dl vendita di un fasclcolo, ognl 18 pagine ofrazlone . ............ ..o it ittt it nanans L. 1.550

1 prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, per |'estero, nonché quelli di vendita dei fascicoli delle annate
arretrate, compres! | supplement! ordinari e straordinari, sono raddoppiati.

L'importo degli abbonamenti deve essere versato sul c/c postale n. 387001 intestato all’Istituto Poligratico e Zecca dello Stato. L’invio
dei fascicoli disguidati, che devono essere richiesti entro 30 giorni dalla data di pubblicazione, & subordinato alla trasmissione del dati
riportati sulla relativa fascetta di abbonamento.

Per Informazionl o prenotazionl rivolgersl all'istituto Poligrafico @ Zecca dello Stato - Plazza G. Verdl, 10 - 00100 ROMA
abbonament! 4 (08) 85082149/85082221 - vendita pubblicazionl 4 (06) 85082150/85082278 - Inserzion! 4@ (06) 85082146/85082189
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