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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 28 febbraio 2000, n. 42.

Disposizioni per disincentivare 1’esodo dei piloti militari.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

ProOMULGA

la seguente legge:

Art. 1.

1. Gli ufficiali in servizio permanente delle Forze
armate in possesso del brevetto di pilota militare, che
abbiano ultimato la ferma obbligatoria e maturato
almeno sedici anni di servizio, sono ammessi a con-
trarre una ferma volontaria di durata biennale, rinno-
vabile per non piu di quattro volte entro il quarantacin-
quesimo anno di eta.

2. Per ciascun periodo di ferma volontaria contratta ¢
corrisposto un premio nei seguenti importi:

a) trenta milioni di lire per il primo biennio da
corrispondere per meta all’atto dell’assunzione della
ferma e per meta dopo dodici mesi;

b) diciotto milioni di lire per il secondo biennio da
corrispondere in unica soluzione;

¢) ventidue milioni di lire per il terzo biennio da
corrispondere in unica soluzione;

d) ventisei milioni di lire per il quarto biennio da
corrispondere in unica soluzione;

e) trenta milioni di lire per il quinto biennio da
corrispondere in unica soluzione.

3. Agli ufficiali in servizio permanente delle Forze
armate in possesso del brevetto di pilota militare che,
pur non avendo superato il quarantacinquesimo anno
di eta, non abbiano potuto contrarre tutti i periodi di
ferma volontaria di cui al comma 2, ¢ corrisposto in
unica soluzione, al raggiungimento dei limiti di eta per
la cessazione dal servizio previsti dagli articoli 2 e 7,
comma 1, del decreto legislativo 30 aprile 1997, n. 165,
un premio pari alla differenza tra 'importo comples-
sivo dei premi di cui al comma 2 e quello complessivo
dei premi percepiti.

4. Agli ufficiali in servizio permanente delle Forze
armate in possesso del brevetto di pilota militare che,
alla data di entrata in vigore della presente legge
abbiano superato il quarantacinquesimo anno di eta e
non superato il cinquantesimo anno di eta e siano in
possesso delle specifiche qualifiche previste per I'im-
piego di velivoli a pieno carico operativo ed in qualsiasi
condizione meteorologica, € corrisposto in unica solu-
zione, al raggiungimento dei limiti di eta per la cessa-
zione dal servizio previsti dagli articoli 2 ¢ 7, comma 1,
del decreto legislativo 30 aprile 1997, n. 165, un premio
di importo pari alla meta dell’importo complessivo dei
premi di cui al comma 2.

Art. 2.

1. Per gli ufficiali in servizio permanente di cui all’ar-
ticolo 1, comma 1, da reclutare in data successiva a
quella di entrata in vigore della presente legge, la
durata delle ferme obbligatorie previste dalle norme
vigenti ¢ aumentata di due anni.

Art. 3.

1. Gli ufficiali in servizio permanente del Corpo della
Guardia di finanza che, alla data di entrata in vigore
della presente legge, siano in possesso del brevetto di
pilota militare ed abbiano maturato almeno diciotto
anni di servizio, sono ammessi a contrarre le ferme
volontarie di cui al comma 1 dell’articolo 1, ¢ ad usu-
fruire dei relativi premi previsti dal comma 2 del mede-
simo articolo.

2. Agli ufficiali di cui al comma 1 che, pur non
avendo superato il quarantacinquesimo anno di eta,
non abbiano potuto contrarre tutti i perlodl di ferma
volontaria di cui al comma 2 dell’articolo 1, ¢ corrispo-
sto in unica soluzione, al raggiungimento dei limiti di
eta per la cessazione dal servizio previsti dagli articoli 2
e 7, comma 1, del decreto legislativo 30 aprile 1997,
n. 165, un premio pari alla differenza tra I'importo
complesswo dei premi di cui al comma 2 dell’articolo 1
e quello complessivo dei premi percepiti.

3. Agli ufficiali di cui al comma 1 che, alla data di
entrata in vigore della presente legge, abbiano superato
il quarantacinquesimo anno di eta e non superato il cin-
quantesimo anno di eta e siano in possesso delle specifi-
che qualifiche previste per I'impiego di velivoli a pieno
carico operativo ed in qualsiasi condizione meteorolo-
gica, € corrisposto in unica soluzione, al raggiungi-
mento dei limiti di eta per la cessazione dal servizio pre-
visti dagli articoli 2 e 7, comma 1, del decreto legislativo
30 aprile 1997, n. 165, un premio di importo pari alla
meta dell’importo complessivo dei premi di cui al
comma 2 dell’articolo 1.

4. Gli ufficiali in servizio permanente del Corpo della
Guardia di finanza ammessi ai corsi di pilotaggio per
il conseguimento del brevetto di pilota militare devono
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contrarre, all’atto dell’lammissione al corso, una ferma
volontaria, decorrente dalla data di inizio dei corsi
stessi, di durata pari a quattordici anni se provenienti
dal ruolo normale e di sedici anni se provenienti dal
ruolo speciale - settore aereo. L'ufficiale che non porta
a termine o non supera il corso di pilotaggio ¢ pro-
sciolto dalla ferma, salvo 1’obbligo di completare le
ferme eventualmente contratte.

5. Per 1 primi quattro anni dalla data di entrata in
vigore della presente legge, in deroga a quanto stabilito
al comma 4, gli ufficiali in servizio permanente del
Corpo della Guardia di finanza ammessi ai corsi di
pilotaggio per il conseguimento del brevetto di pilota
militare devono contrarre, all’atto dell’ammissione al
corso, una ferma volontaria fino alla maturazione del
diciannovesimo anno di servizio.

6. Gli ufficiali in servizio permanente del Corpo della
Guardia di finanza che, alla data di entrata in vigore
della presente legge, stanno frequentando il corso di
pilotaggio per il conseguimento del brevetto di pilota
militare possono contrarre, entro sessanta giorni dalla
data di entrata in vigore della presente legge, una ferma
volontaria fino alla maturazione del diciannovesimo
anno di servizio. L’ufficiale che non porta a termine o
non supera il corso di pilotaggio ¢ prosciolto dalla
ferma, salvo 'obbligo di completare le ferme eventual-
mente contratte.

7. Al termine della ferma contratta, agli ufficiali di
cui ai commi 4, 5 e 6 sono estesi 1 benefici di cui ai
commi 1 e 2 dell’articolo 1.

Art. 4.

1. I premi di cui agli articoli 1 e 3 sono assoggettati al
trattamento fiscale previsto per I'indennita di naviga-
zione e di volo dall’articolo 48, comma 6, del testo
unico delle imposte sui redditi, approvato con decreto
del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986,
n. 917, come sostituito dall’articolo 3 del decreto legi-
slativo 2 settembre 1997, n. 314.

Art. 5.

1. All’onere derivante dall’applicazione della presente
legge, valutato in lire 6.886 milioni per ’anno 2000, in
lire 7.885 milioni per I’anno 2001 ed in lire 7.780 milioni
annue a decorrere dall’anno 2002, si provvede mediante
corrispondente riduzione dello stanziamento iscritto,
ai fini del bilancio triennale 2000-2002, nell’ambito del-
I'unita previsionale di base di parte corrente «Fondo
speciale» dello stato di previsione del Ministero del
tesoro, del bilancio e della programmazione economica
per I'anno 2000, allo scopo parzialmente utilizzando:
per I'anno 2000, I'accantonamento relativo al Ministero
della difesa per lire 6.886 milioni; per ’'anno 2001, I’ac-
cantonamento relativo al Ministero della difesa per lire
7.759 milioni e I’'accantonamento relativo al Ministero
delle finanze per lire 126 milioni; per I'anno 2002, Iac-
cantonamento relativo al Ministero della difesa per lire
7.759 milioni e 'accantonamento relativo al Ministero
delle finanze per lire 21 milioni.

2. Il Ministro del tesoro, del bilancio e della program-
mazione economica ¢ 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 28 febbraio 2000

CIAMPI

D’ALEMA, Presidente del
Consiglio dei Ministri

MATTARELLA, Ministro del-
la difesa

Visto il Guardasigilli: DILIBERTO

LAVORI PREPARATORI

Camera dei deputati (atto n. 5205):

Presentato dal Ministro della difesa (ANDREATTA) il 4 ago-
sto 1998.

Assegnato alla IV commissione (Difesa), in sede referente,
il 21 settembre 1998, con pareri delle commissioni I e V.

Esaminato dalla IV commissione il 3, 4 novembre; 10, 15 dicem-
bre 1998 ¢ 20 gennaio 1999.

Relazione scritta annunciata il 20 gennaio 1999 (atto n. 5205/4 -
relatore on. RUFFINO).

Esaminato in aula il 25 marzo; 14, 20 aprile 1999 e approvato
il 26 maggio 1999.

Senato della Repubblica (atto n. 4056):

Assegnato alla 4* commissione (Difesa), in sede deliberante,
il 15 giugno 1999, con pareri delle commissioni 1%, 5%, 6* e 11%,

Esaminato dalla 4* commissione il 14 luglio; 15 settembre 1999 e
approvato, con modificazioni, il 29 settembre 1999.

Camera dei deputati (atto n. 5205/B):

Assegnato alla IV commissione (Difesa), in sede referente,
1’8 ottobre 1999 con pareri delle commissioni I, Ve VI.

Esaminato dalla IV commissione il 14 ottobre e 9 novem-
bre 1999.

Esaminato in aula il 17 gennaio 2000 e approvato, con modifica-
zioni, il 19 gennaio 2000.

Senato della Repubblica (atto n. 4056/B):

Assegnato alla 4* commissione (Difesa), in sede deliberante,
il 25 gennaio 2000, con pareri della commissione 5°.

Esaminato dalla 4* commissione e approvato il 2 febbraio 2000.

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato € stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’'emana-
zione 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 facilitare la lettura delle disposizioni di
legge alle quali € operato il rinvio. Restano invariati il valore e I’effica-
cia degli atti legislativi qui trascritti.
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Nota allart. 1:

— 11 decreto legislativo 30 aprile 1997, n. 165, recante: «Attua-
zione delle deleghe conferite dall’art. 2, comma 23, della legge 8 ago-
sto 1995, n. 335, e dall’art. 1, commi 97, lettera g), e 99, della legge
23 dicembre 1996, n. 662, in materia di armonizzazione al regime pre-
videnziale generale dei trattamenti pensionistici del personale mili-
tare, delle Forze di polizia e del Corpo nazionale dei vigili del fuoco,
nonché del personale non contrattualizzato del pubblico impiego», €
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 139 del 17 giugno 1997; si
riporta il testo degli articoli 2 e 7, comma 1:

«Art. 2 (Limiti di eta per la cessazione dal servizio). — 1. 1 limiti
di eta per la cessazione dal servizio per il personale di cui all’art. 1
sono elevati, qualora inferiori, al sessantesimo anno di eta.

2. Fermi restando il limite di 60 anni per la cessazione dal servi-
zio e gli organici complessivi dei ruoli, i colonnelli del ruolo unico
delle Armi dell’Esercito, del Corpo di stato maggiore della Marina e
del ruolo naviganti normale dell’Aeronautica, al compimento del cin-
quantottesimo anno di eta, sono collocati per due anni in soprannu-
mero agli organici del grado ed in eccedenza al numero massimo per
essi previsto, rimanendo a disposizione del’Amministrazione della
difesa per I'impiego in incarichi prevalentemente di natura tecnico-
amministrativay.

«Art. 7 (Norme transitorie). — 1. In fase di prima applicazione, i
limiti di eta per la cessazione dal servizio, previsti dall’art. 2, sono gra-
dualmente elevati al 57° anno di eta per gli anni dal 1998 al 2001, al
58° anno per gli anni dal 2002 al 2004, al 59° anno per gli anni dal
2005 al 2007 ed al 60° anno a decorrere dal 2008».

Nota all’art. 3:

— Per il testo degli articoli 2 e 7, comma 1, del decreto legisla-
tivo 30 aprile 1997, n. 165, vedi in nota all’art. 1.

Nota all'art. 4:

— Si riporta il testo dell’art. 48, comma 6, del testo unico delle
imposte sui redditi come sostituito dall’art. 3 del decreto legislativo
2 settembre 1997, n. 314, pubblicato nel supplemento ordinario
n. 188/L alla Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 1997:

«6. Le indennita e le maggiorazioni di retribuzione spettanti ai
lavoratori tenuti per contratto all’espletamento delle attivita lavora-
tive in luoghi sempre variabili e diversi, anche se corrisposte con
carattere di continuita, le indennita di navigazione e di volo previste
dalla legge o dal contratto collettivo, nonché le indennita di cui
all’art. 133 del decreto del Presidente della Repubblica 15 dicembre
1959, n. 1229 concorrono a formare il reddito nella misura del 50 per
cento del loro ammontare. Con decreto del Ministro delle finanze, di
concerto con il Ministro del lavoro e della previdenza sociale, possono
essere individuate categorie di lavoratori e condizioni di applicabilita
della presente disposizione».

00G0082

DECRETO-LEGGE 3 marzo 2000, n. 43.

Disposizioni urgenti per disciplinare le operazioni di scruti-
nio relative al contemporaneo svolgimento delle elezioni regio-
nali, provinciali e comunali.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione;

Viste le leggi 17 febbraio 1968, n. 108, e 23 febbraio
1995, n. 43, recanti norme per la elezione dei consigli
delle regioni a statuto ordinario;

Vista la legge 7 giugno 1991, n. 182, recante norme
per lo svolgimento delle elezioni dei consigli provin-
ciali, comunali e circoscrizionali;

Considerato che le elezioni per il rinnovo dei consigli
delle regioni a statuto ordinario e quelle per il rinnovo
dei presidenti della provincia e dei consigli provinciali,

nonché dei sindaci e dei consigli comunali, sono state
fissate per la medesima data di domenica 16 aprile
2000;

Visto I'articolo 11 della legge 25 marzo 1993, n. 81,
nel testo modificato dalla legge 2 dicembre 1993,
n. 490, relativo alla durata delle operazioni di voto e
di inizio dello scrutinio, applicabile anche alle elezioni
dei consigli regionali a norma del richiamo operato
dall’ultimo comma dell’articolo 1 della citata legge
n. 108 del 1968;

Considerata la straordinaria necessita ed urgenza di
dettare norme che disciplinino I'inizio delle operazioni
di scrutinio dei voti, nonché I'ordine con il quale le
stesse devono essere effettuate, al fine di assicurare un
regolare svolgimento delle citate consultazioni elet-
torali;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri,
adottata nella riunione del 25 febbraio 2000;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri e del Ministro dell’interno, di concerto con il Mini-
stro della giustizia;

EMANA
il seguente decreto-legge:
Art. 1.

1. In occasione del contemporaneo svolgimento delle
elezioni regionali e delle elezioni provinciali e comunali
della primavera del 2000, le operazioni di spoglio delle
schede per le elezioni regionali hanno inizio immediata-
mente dopo che siano state ultimate le operazioni di
riscontro dei votanti per tutte le consultazioni svolte.
Lo scrutinio per le elezioni provinciali e comunali ha
inizio alle ore 14 del lunedi successivo al giorno di vota-
zione, dando la precedenza allo spoglio delle schede
per le elezioni provinciali.

Art. 2.

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno stesso
della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara presentato alle Camere per
la conversione in legge.

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 3 marzo 2000

CIAMPI

D’ALEMA, Presidente del
Consiglio dei Ministri

Bianco, Ministro dell’in-
terno

DILIBERTO, Ministro della
giustizia
Visto, il Guardasigilli: DILIBERTO

00G0083
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLE FINANZE

DECRETO 22 febbraio 2000.

Autorizzazione all’esercizio dell’attivita di assistenza fiscale
da parte del Centro di assistenza fiscale CAF-Imprese, denomi-
nato «CNA Pistoia S.r.1.» e iscrizione dello stesso all’albo dei
CAF-Imprese.

IL DIRETTORE REGIONALE
DELLE ENTRATE PER LA TOSCANA

Visto I’art. 32, comma 1, lettera ¢), del decreto legi-
slativo 9 luglio 1997, n. 241, come integrato dal decreto
legislativo 28 dicembre 1998, n. 490, che individua i
soggetti abilitati alla costituzione dei centri di assi-
stenza fiscale;

Visto il decreto del Ministro delle finanze 31 maggio
1999, n. 164, con il quale ¢ stato emanato il regola-
mento recante norme per l'assistenza fiscale resa dai
centri di assistenza fiscale per le imprese e per i dipen-
denti, dal sostituti d’imposta e dai professionisti ai sensi
dell’art. 40 del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241;

Visto l’art. 1 del decreto del direttore generale del
dipartimento delle entrate 12 luglio 1999 che attribui-
sce, ai sensi dell’art. 28 del decreto del Ministro delle
finanze 31 maggio 1999, n. 164, il procedimento per
lautorizzazione allo svolgimento dell’attivita di assi-
stenza fiscale, di cui all’art. 33, comma 3, del decreto
legislativo 9 luglio 1997, n. 241, e all’art. 7 del decreto
del Ministro delle finanze 31 maggio 1999, n. 164, alle
direzioni regionali delle entrate territorialmente com-
petenti con riferimento al luogo ove la societa richie-
dente ha la sede legale;

Vista I'istanza del 1° febbraio 2000 con la quale la
societa CNA Pistoia S.r.l. legalmente rappresentata
dal sig. Mario Tonarelli chiede di essere autorizzata
all’esercizio dell’attivita di assistenza fiscale;

Vista la delega prodotta dalla Confederazione nazio-
nale dell’artigianato e della piccola e media impresa
che in data 17 novembre 1999 ha delegato a costituire
un centro autorizzato di assistenza fiscale le seguenti
organizzazioni:

1) CNA - L’artigianato pistoiese - Associazione
provinciale di Pistoia;
2) CNA - Federazione regionale Toscana.

Visto l'atto costitutivo stipulato in data 6 dicembre
1999 a rogito notaio dott. Patrizia De Luca (n. 32263
di repertorio e n. 2051 di raccolta) e lo statuto ad esso
allegato che sono stati allegati in copia unitamente alla
predetta istanza;

Vista la polizza di assicurazione n. 31838110 stipu-
lata con la UNIPOL assicurazioni;

Vista la documentazione allegata alla menzionata
istanza con la quale ¢ stato dimostrato il possesso, da
parte del responsabile dell’assistenza fiscale del requi-
sito dell’art. 7, comma 2, lettera ¢), del decreto del
Ministro delle finanze 31 maggio 1999;

Considerato che la Confederazione nazionale dell’ar-
tigianato e della piccola e media impresa ¢ presente nel

CNEL - Consiglio nazionale dell’economia e del lavoro
in qualita di associazione sindacale di categoria fra
imprenditori dal 1946;

Considerato che sussistono i requisiti e le condizioni
previste dagli articoli 32 e 33 del decreto legislativo
9 luglio 1997, n. 241, nonché la regolarita della
domanda e della documentazione prevista dall’art. 7,
commi 1 e 2, del decreto del Ministro delle finanze
31 maggio 1999, n. 164;

Decreta:

La societa CNA Pistoia S.r.l. con sede in Pistoia, via
Enrico Fermi n. 2, ¢ autorizzata all’esercizio dell’atti-
vita di assistenza fiscale alle imprese prevista dal-
I’art. 34 del decreto legislativo n. 241 del 9 luglio 1997.

Al sensi e per gli effetti dell’art. 9, comma 1, lettera a),
e comma 3 del decreto del Ministro delle finanze
31 maggio 1999, n. 164, copia del presente decreto viene
inviata al dipartimento delle entrate per Iiscrizione nel-
I’«Albo dei centri di assistenza fiscale per le imprese»
e, per conoscenza, alla societa richiedente.

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

Firenze, 22 febbraio 2000
1l direttore regionale: PARDI

00A2466

MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE E FORESTALI

DECRETO 15 febbraio 2000.

Misure fitosanitarie d’emergenza contro la propagazione
dellPorganismo nocivo Pseudomonas solanacearum (Smith)
Smith per quanto riguarda I’Egitto.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE
AGRICOLE E FORESTALI

Vista la legge 18 giugno 1931, n. 987 e successive
modificazioni ed integrazioni, recante disposizioni per
la difesa delle piante coltivate e dei prodotti agrari dalle
cause nemiche e sui relativi servizi e successive modifi-
cazioni;

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

Vista la direttiva n. 77/1993/CEE del Consiglio del
21 dicembre 1976, concernente le misure di protezione
contro l'introduzione negli Stati membri di organismi
nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali, e successive
modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
24 luglio 1977, n. 616, in virtu del quale ¢ stata confer-
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mata allo Stato la determinazione degli interventi
obbligatori in materia fitosanitaria (art. 71, comma 1,
lettera c);

Visto il decreto legislativo n. 536 del 30 dicembre
1992 che, in attuazione della direttiva 91/683/CEE, isti-
tuisce il Servizio fitosanitario nazionale;

Visto il decreto ministeriale 31 gennaio 1996, pubbli-
cato nel Supplemento ordinario n. 33 alla Gazzetta
Ufficiale n. 41 del 19 febbraio 1996, concernente le
misure di protezione contro l'introduzione e la diffu-
sione nel territorio della Repubblica italiana di organi-
smi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali e sue modifi-
cazioni;

Visto il decreto legislativo 4 giugno 1997, n. 143,
recante «Conferimento alle regioni delle funzioni
amministrative in materia di agricoltura e pesca e rior-
ganizzazione del’Amministrazione centrale»;

Visto il decreto ministeriale 23 febbraio 1998, che
recepisce la decisione della Commissione n. 98/105/CE
del 28 gennaio, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 71 del 26 marzo 1998;

Vista la decisione della Commissione n. 98/503/CE
dell’ll agosto 1998 che modifica la decisione
n. 96/301/CE del 3 maggio 1996 che autorizza gli
Stati membri ad adottare, a titolo provvisorio, misure
d’emergenza contro la propagazione dello Pseudomo-
nas solanacearum (Smith) Smith, causa del marciume
bruno della patata, per quanto riguarda I’Egitto;

Vista la decisione della Commissione n. 1999/842/CE
del 30 novembre 1999 che modifica la decisione
n. 96/301/CE del 3 maggio 1996 che autorizza gli
Stati membri ad adottare, a titolo provvisorio, misure
d’emergenza contro la propagazione dello Pseudomo-
nas solanacearum (Smith) Smith, causa del marciume
bruno della patata, per quanto riguarda I’Egitto;

A norma dell’art. 20, comma 1, della legge 16 aprile
1987, n. 183, e dell’art. 8, comma 1, lettera a) del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 536;

Decreta:
Art. 1.
Finalita

1. Le patate da consumo di Solanum tuberosum L.
originarie dell’Egitto possono essere introdotte nel ter-
ritorio della Repubblica italiana.

2. Detti tuberi devono essere provenienti dalle «zone
indenni da organismi nocivi» definite ai sensi dell’art. 2
a condizione che siano rispettate le misure applicabili
ai tuberi coltivati in queste zone.

3. La Commissione dell’Unione euoropea accerta che
I’Egitto abbia riconosciuto le «zone indenni da organi-
smi nocivi» definite all’art. 2 e compila un elenco delle
zone indenni da organismi nocivi riconosciute, com-
prendente i dati di identificazione.

4. Le disposizioni di cui ai commi precedenti sono
valide per la campagna d’importazione 1999/2000.

Dette misure, inoltre, cessano di essere applicate
quando la Commissione dell’Unione europea notifi-
chera agli Stati membri piu di n. 5 intercettazioni del
batterio Pseudomonas solanacearum in partite di patate
introdotte nella Comunita, e che le intercettazioni
hanno dimostrato che il metodo d’identificazione delle

«zone indenni da organismi nocivi» o le procedure di
sorveglianza ufficiale in Egitto non sono stati sufficienti
a prevenire il rischio di introduzione del batterio in que-
stione nella Comunita.

Art. 2.

Definizioni delle zone di coltivazione
delle patate egiziane

1. Ai fini del presente decreto:

a) per «zona indenne da organismi nocivi» si
intende la zona riconosciuta in Egitto ove sono state
prodotte le patate destinate ad essere introdotte nella
Comunita conformemente alle «Norme internazionali
FAO per le misure fitosanitarie, parte 4: sorveglianza
degli organismi nocivi - condizioni per I'istituzione di
zone indenni da organismi nocivi», in particolare il
punto 2.3;

b) per «zona» riconosciuta si intende almeno un
«villaggio» (unita amministrativa gia costituita com-
prendente un gruppo di «bacini») nella regione del
Delta o un «bacino» (unita irrigua) nelle regioni del
deserto.

2. La «zona» ¢ identificata con il rispettivo nome
individuale o collettivo e con il suo numero di codice
individuale ufficiale, compreso il numero di codice uffi-
ciale di ciascun bacino o villaggio.

Art. 3.
Requisiti richiesti

1. Ai fini di quanto disposto all’art. 1 del presente
decreto, si devono rispettare le misure d’emergenza
seguenti, oltre ai requisiti fissati per le patate nelle parti
A e B degli allegati I, IT e IV del decreto ministeriale
31 gennaio 1996 e sue modificazioni, fatta eccezione
per i requisiti di cui all’allegato IV parte A4, sezione I,
punto 25.8.

2. Le patate da consumo destinate ad essere intro-
dotte nel territorio della Repubblica italiana devono
essere state in Egitto:

a) ottenute da patate, di origine comunitaria
diretta o ottenute in precedenza da tali patate, prodotte
in una «zona indenne da organismi nocivi» ricono-
sciuta secondo quanto disposto all’art. 1 che, immedia-
tamente prima di essere piantate, sono state sottoposte
ad analisi ufficiali effettuate secondo il metodo di prove
della Comunita di cui agli allegati da I a VII, per indivi-
duare un’eventuale infezione latente e sono risultate
indenni dallo Pseudomonas solanacearum (Smith)
Smith in tali analisi;

b) sottoposte a ispezioni ufficiali sul campo
durante il ciclo vegetativo per individuare eventuali sin-
tomi del marciume bruno della patata causato dallo
Pseudomonas solanacearum (Smith) Smith e risultate
esenti da questi sintomi in tali ispezioni; poco prima
della raccolta deve essere prelevato un campione di
500 tuberi per 5 feddan (acri) o un campione di 200
tuberi per feddan (acro) o relativa frazione per i campi
di patate piu piccoli al fine di effettuare esami di labora-
torio, comprendenti una prova d’incubazione e un’ispe-
zione visiva di tuberi tagliati per individuare eventuali
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sintomi del marciume bruno della patata causato dallo
Pseudomonas solanacearurn (Smith) Smith e risultate
esenti da questi sintomi in tali ispezioni;

¢) trasportate in centri di condizionamento uffi-
cialmente riconosciuti dalle autorita egiziane per il trat-
tamento esclusivo di patate ammesse ad essere espor-
tate nella Comunita durante la campagna 1999/2000 e,
al loro arrivo al centro di condizionamento ricono-
sciuto devono essere:

accompagnate da documenti che hanno scortato
il carico dal campo di raccolta, attestanti I'origine del
carico secondo le zone di cui all’art. 2;

sottoposte a ispezioni ufficiali su campioni di
tuberi tagliati per individuare eventuali sintomi del
marciume bruno della patata causato dallo Pseudomo-
nas solanacearum (Smith) Smith ¢ risultate esenti da
questi sintomi in tali ispezioni, effettuate secondo un
tasso di campionamento del 10% di sacchi e di 40 tuberi
per sacco per i sacchi da 70 kg o equivalenti e del 50%
di sacchi e di 40 tuberi per sacco per i contenitori da
1 0 1,5 tonnellate.

3. L’elenco dei centri di condizionamento ufficial-
mente riconosciuti dalle autorita egiziane deve essere
trasmesso alla Commissione dell’Unione europea.

4. Al termine dell’imballaggio dei sacchi nel centro di
condizionamento le patate devono essere:

a) sottoposte ad ispezioni ufficiali su campioni di
tuberi per individuare eventuali sintomi del marciume
bruno della patata causato dallo Pseudomonas solana-
cearum (Smith) Smith e risultate esenti da questi sin-
tomi in tali ispezioni, effettuate secondo un tasso di
campionamento del 2% di sacchi per ciascuna spedi-
zione e di 30 tuberi ispezionati per sacco;

b) sottoposte ad analisi ufficiali per individuare
un’eventuale infezione latente in campioni prelevati da
ciascuna spedizione; durante il periodo di esportazione
occorre prelevare almeno un campione per ciascuna
zona specificata all’art. 2 e rappresentata nella spedi-
zione; vanno prelevati in ogni caso almeno cinque cam-
pioni ‘da sottoporre ad analisi di laboratorio secondo il
sistema di prove della Comunita di cui agli allegati da
I a VII, e sono risultate indenni dallo Pseudomonas
solanacearum (Smith) Smith in tali analisi;

¢) chiaramente etichettate su ciascun sacco, sotto
il controllo delle competenti autorita egiziane, con
un’indicazione indelebile del rispettivo numero di
codice ufficiale, quale figura nell’elenco delle zone
indenni da organismi nocivi riconosciute compilato ai
sensi dell’art. 1, comma 3, del presente decreto, e del
numero del lotto corrispondente;

d) preparate in lotti, costituiti ciascuno unica-
mente da patate raccolte in un’unica zona ai sensi del-
lart. 2;

e) accompagnate dal certificato fitosanitario, di
cui agli articoli 37 e 41 del decreto ministeriale 31 gen-
naio 1996, con indicazione del numero di lotto nella
sezione «Marchio dei colli» nonché del numero di
codice ufficiale di cui al precedente trattino nella
sezione «Dichiarazioni supplementari». Nella stessa
sezione devono essere ugualmente indicati il numero di
lotto dal quale ¢ stato prelevato un campione, ai fini

delle ispezioni ufficiali sopradescritte, come pure la
dichiarazione ufficiale che le analisi sono state effet-
tuate;

f) esportate da un esportatore ufficialmente regi-
strato, il cui nome o marchio ¢ indicato su ciascuna spe-
dizione. L’elenco degli esportatori ufficialmente regi-
strati deve essere fornito alla Commissione dell’Unione
europea dalle autorita fitosanitarie egiziane anterior-
mente al 1° dicembre 1999.

Art. 4.
Adempimenti dei servizi fitosanitari regionali

1. I tuberi di Solanum tuberosum L. originari del-
I’Egitto possono essere introdotti attraverso i punti di
entrata portuali di cui all’allegato VIII, punto 1, let-
tera b) del decreto ministeriale 31 gennaio 1996 ¢ suc-
cessive modificazioni.

2. Tutti gli acquirenti commerciali od altri, ai sensi
dell’art. 19, secondo comma, del decreto ministeriale
31 gennaio 1996, devono comunicare, con sufficiente
anticipo, ai servizi fitosanitari regionali competenti per
territorio 'arrivo delle spedizioni di patate nonche le
relative quantita.

3. Nel punto di entrata le patate sono sottoposte alle
ispezioni, previste agli articoli 36, 45 e 46 del decreto
ministeriale 31 gennaio 1996, effettuate su campioni di
tuberi tagliati, ciascuno composto da almeno 200 tuberi
prelevati da ciascun lotto della spedizione o, se il lotto
supera 25 tonnellate, da ogni 25 tonnellate o relativa
frazione del lotto.

4. Ogni lotto della spedizione deve essere tenuto
separato sotto il controllo dei servizi fitosanitari e non
puo essere commercializzato o utilizzato fintantoché
non sia accertato che tali esami non abbiano rivelato
né fatto sospettare la presenza dello Pseudomonas sola-
nacearum (Smith) Smith.

5. Inoltre, nel caso in cui si riscontrino in un lotto sin-
tomi tipici di detto batterio o sintomi tali che facciano
sospettare 'infezione, tutti gli altri lotti della spedizione
provenienti dalla stessa zona restano sotto il controllo
dei servizi fitosanitari fino a che la presenza dell’organi-
smo nocivo in tale lotto non sia stata confermata o con-
futata.

6. Le analisi in questione devono essere effettuate
secondo il sistema di prove della Comunita, di cui agli
allegati da I a VII; e qualora sia confermata la presenza
del batterio Pseudomonas solanacearum (Smith) Smith
il lotto da cui ¢€ stato prelevato il campione € sottoposto
ad una delle misure seguenti:

a) rifiuto del lotto o autorizzazione ad inviare i
prodotti verso una destinazione al di fuori della Comu-
nita, oppure;

b) distruzione del lotto.

7. Per entrambe le misure di cui alle lettere a) ¢ b) del
comma 6, tutti i lotti rimanenti della spedizione, prove-

nienti dalla stessa zona sono sottoposti ad analisi con-
formemente a quanto descritto all’art. 5.
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Art. 5.

Ulteriori ispezioni fitosanitarie
dei Servizi fitosanitari regionali

1. Oltre alle ispezioni previste all’art. 4, 1 Servizi fito-
sanitari regionali devono effettuare analisi intese ad
individuare un’infezione latente, secondo il sistema di
prove stabilito nella direttiva sopramenzionata, su
campioni prelevati in ogni villaggio o bacino per cia-
scuna zona specificata all’art. 2.

2. Durante la campagna di esportazione deve essere
prelevato almeno un campione per zona, definita
all’art. 2, secondo un tasso di campionamento di 200
tuberi per ciascun lotto. Il campione selezionato per
I'individuazione di un’infezione latente viene inoltre
sottoposto ad una ispezione dei tuberi tagliati. Per cia-
scun campione analizzato e confermato positivo si deve
mantenere ¢ conservare in condizioni adeguate ogni
estratto residuo di patata.

3. Ogni lotto da cui sono stati prelevati i campioni
resta sotto il controllo dei Servizi fitosanitari e non
puo essere commercializzato o utilizzato fintantoché
non sia accertato che l’analisi suddetta non abbia con-
fermato la presenza dello Pseudomonas solanacearum
(Smith) Smith.

4. In caso di conferma, il lotto da cui ¢ stato prele-
vato il campione € sottoposto ad una delle misure
seguenti:

a) rifiuto del lotto o autorizzazione ad inviare i
prodotti verso una destinazione al di fuori della Comu-
nita, oppure;

b) distruzione del lotto.

5. I Servizi fitosanitari regionali sono tenuti a notifi-
care immediatamente al Ministero delle politiche agri-
cole e forestali - Servizio fitosanitario centrale, i risul-
tati delle analisi che facciano sospettare o confermino
la presenza del batterio; tale comunicazione deve essere
effettuata sulla base di un risultato positivo di una
prova o di prove rapide di screening.

6. 11 Servizio fitosanitario centrale provvedera a
darne comunicazione alla Commissione dell’Unione
europea.

Art. 6.

Adempimenti per coloro che introducono
le patate egiziane

1. Tutti gli acquirenti commerciali od altri, ai sensi
dell’art. 19, secondo comma, del decreto ministeriale
31 gennaio 1996, che introducono o commercializzano
nel territorio nazionale patate egiziane, devono adot-
tare misure adeguate per lo smaltimento dei residui
dopo il condizionamento o la lavorazione delle patate,
in modo da evitare la diffusione del batterio in que-
stione a seguito di un’eventuale infezione latente.

2. In particolare gli acquirenti commerciali sopraci-
tati sono tenuti a comunicare ai Servizi fitosanitari
regionali 'ubicazione degli impianti di lavorazione,
che devono avere un ciclo di lavorazione, od un
impianto di trattamento dei rifiuti, comprese le acque
di lavaggio, tale da escludere il rischio di diffusione di
Pseudomonas solanacearum (Smith) Smith.

3. I Servizi fitosanitari regionali, dopo aver effettuato
le ispezioni previste agli articoli 4 e 5 del presente

decreto, devono verificare che gli acquirenti commer-
ciali in questione appongano sugli imballaggi delle
patate un’etichetta con la seguente dicitura: «Patate da
consumo - vietata la semina», prima che questi ultimi
vengano avviati alla commercializzazione.

Art. 7.
Relazioni finali

1. I Servizi fitosanitari regionali devono inviare al
Servizio fitosanitario centrale del Ministero delle politi-
che agricole e forestali entro il 30 luglio 2000 le
seguenti informazioni sulle quantita importate e gli
esami ufficiali effettuati:

a) una copia di ciasun certificato fitosanitario e
degli allegati che lo accompagnano;

b) per ciascun certificato, I'indicazione dei lotti
che sono stati campionati per essere testati su eventuali
infezioni latenti;

¢) per 1 campioni testati in laboratorio, I'indica-
zione dei lotti nei quali i sintomi sospetti sono stati
osservati durante la preparazione dei coni prima delle
analisi;

d) il numero totale di ispezioni visuali effettuate
sui lotti di patate da consumo indicati sul certificato
fitosanitario, specificando il motivo per il quale il
numero delle ispezioni ¢ differente dal numero dei lotti
indicati dal certificato fitosanitario;

e) nel caso in cui, a seguito delle ispezioni visuali
del lotto, alcuni tubercoli con sintomi sospetti del mar-
ciume bruno sono stati inviati al laboratorio, indicare
il numero dei tubercoli ed il risultato dell’analisi;

f) informazioni relative alle misure prese ed ai
controlli effettuati per ’eliminazione degli scarti dopo
il condizionamento o la trasformazione delle patate;

g) ispezioni effettuate sulle patate
durante la commercializzazione;

egiziane

h) ogni ulteriore informazione sulle osservazioni
effettuate durante le ispezioni alle patate da consumo
egiziane.

2. I Servizi fitosanitari regionali sono tenuti a compi-
lare la tabella riepilogativa delle ispezioni, allegata al
presente decreto, che prevede le informazioni, di cui al
comma 1, da inviare al Ministero delle politiche agri-
cole e forestali - Servizio fitosanitario centrale.

Il decreto ministeriale 23 febbraio 1998 citato nelle
premesse ¢ abrogato.

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

Il presente decreto entrera in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 15 febbraio 2000
Il Ministro: DE CASTRO

Registrato alla Corte dei conti il 24 febbraio 2000
Registro n. 1 Politiche agricole e forestali, foglio n. 48.

00A2338
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ALLEGATO I

SEZIONE I

Elenco deile piante ospiti di Ralstonia solanacearum {Smith} Yabuuchi et al. di cui all’articolo 1

Piante (compresi i tuberi) diverse dai semi veri di Solanum tuberosoum L. Patata
Piante diverse dai semi di Lycopersicon lycopersicum (L.} Karsten ex Farw. Pomodora -
SEZIONE 1L
Accertamenti

1. Gli accertamenc ufficiali di cui ali'articolo 2. paragrafo 2. lettera a), debbono essere basati suila biclogia
del microrganismo nocivo e sul particolare sistema di produzione nello Staco membro interessato. Essi
debbono comprendere:

i) nel caso delle parate,

— a momenti appropriati, ispezione visuale della pianta durante la crescica efo il prelievo di
campioni di tuberi-seme ¢ di altre parate durante la stagione di crescita oppure in magazzing,
Questi campioni debbono essere sottoposti a ispezione visuale ufficiale o sotto sorveglsanza
ufficiale, comportante if sezionamento dei tuberi,

€ inolcre,

— nel caso dei tuberi-seme e, se¢ del caso,-di alere patate, esami di laboratorio, uff:c:ah 0 sotto
sorveglianza ufficiale secondo il metodo di cui ail'allegato IT;

ii} nel caso del pomodaro,

— l'ispezione visuale, 2 momenti appropriati, almeno durante la crescita delle p:ante destinate al
reimpianto ad usi professionali.

2. La notifica degli accertamcnri ufficiali di cui aIl'a-rticoio 2, paragrafo 3, deve comprendere:

—

ne! caso delle patate,

— la superficie totale, valutata in ettari, coltivata a patate da seme e ad aleri tipi di patata,
— I stranificazione per categoriz (patate da seme ¢ da consumo), ¢ se del caso, per regione,
— it numero dei campioni prelevati per 'esame ¢ il calendario dei prelievi,

— il numero di ispezioni visuali sul terreno,

— il numero delle ispezioni visuali sui tuberi {e 1'entitd dei campionil;

il

nel caso delic piante di pomodori, almeno durante la crescita, destinate al reimpianto ad usi
professionali,

"— numero totale stimato delle piante,

— il numero delle ispezioni visuali;

iti) nel caso delle pzame ospiti diverse dalla patata e dal pomodoro, comprese le solanacee selvatiche
ospiti,

—- la specie,
— il numero e la cadenza dei campioni prelevati,
— la zonafil corso d’acqua sottoposti a prelievo, secondo i casi,

— il metodo di analisi;

iv) nel caso degli accerramenti sull’acqua e sugli scarichi di reflui degli impianti di trasformazione
industriale o di imballaggio,

— il numero e Ta cadenza dei campioni,

- la zomafil corso d’acquafl'ubicazione delt'impianto sottoposti a prelievo, secondo i casi,

we il metodo di analisi.
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ALLEGATO I

SCHEMA PER LA DIAGNOSI, IL RILEVAMENTO E LIDENTIFICAZIONE DI RALSTONIA
SOLANACEARUM (SMITH) YABUUCHI ET AL.

SCOPO DELLO SCHEMA DIAGNOSTICO

Questo schema descrive | vari procedimenti da usare per:

i} la diagnosi del marciume bruno nei tuberi di patata e della verticillosi batterica nelle piante di patata e
di pomodoero;

ii) il rilevamento di Raistonia solanacearum nei campioni di tuberi di patata,

iii} Iidenrificazione di Ralstonia sofanacearum.

Nelle appendici vengono descritte e modatita per Ia preparazione dei materiali per i saggi, cioé rerrens di
colrura, ramponi, soluzioni, reageng.
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SEZIONE 1

APPLICAZIONE DELLQ SCHEMA

Diagnosi del marciume bruno nci tubceri di patata ¢ di verricitlosi barterica nelle piante di patata e di pomodore

Il procedimento qui indicato & da applicarsi alle piante e ai tuberi con sintomi tipici © sospetti di marciume brl:an. Esso
comporta una prova rapida di selezione preliminare, I'isolamento dell'agente patogeno dal tessuto vascolare infetto su
tecreni di coltura diagnostici ¢, in caso di esite positivo, identificazione della coltura come Ralstonia solanactarum.

Diggramma di flusso

piante di parata o di pomedoco o tuberi di patata con sintomi (')

Y

saggio/i rapidofi per
selezione
preliminare (%}

Y

ISOLAMENTOQ

Y

colonie con morfologia tipica

Y

s
Y

SAGGI DI CONFERMA

identificazione (*) di una coltura
pura come Ralstonia selanacearum
pil prova di patogenicita (1)

st ’ NO

Y

piante efo tuberi inferti da
Ralstonia solanacearum

NGO

Y

piante efo tuberi non
infetti da Ralstonia
solanacearum
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Riferimenti del diagramma di flusso:
'} La descrizione dei sintomi & fomita nelia sezione II, paragrafo 1.

{*) 1 saggi rapidi di selezione preliminare permettono di formulare una diagnosi presunta,

I saggi idonei sono:

— fuariuscita a filamenti della massa batterica dal tessuto vascolare del fusto {sezione I, paragrafo 2),
— saggio dei granuli di poli-beta-idrossibutirrato (sezione II, paragrafo 2),

— colorazione IF (sezione III, paragrafo 2),

— Saggio Elisa {sezione 1[I, paragrafo 3),

~ PCR {sezione III, paragrafo 4}.

{3 Sebbene [fisoclamento del patogeno da materiali con sintomi tipici mediante la tecnica della diluizione in piastra sia
immediato, in fasi avanzare di infezione la crescita delle sue colonie pud non aver tuogo. I bacteri saprofiti che si
sviluppano nel tessuto malato possono etiminare o inibire il patogeno sul subsicato di isclamento. Se I'isolamento &

negativo, ma i sintomi della malattia sono tipici, ['isolamento deve essere—cipetuto, preferibilmente su un substrato
selettiva,

{*) Si pud perseguire una identificazione affidabile di una coltura pura di Ralstonia solanacearum per mezzo di aimeno
uno dei saggi elencad nella sezione II, paragrafo 4.1 abbinata a una prova di patogenicita (sezione Il. paragrafo 431
La caratterizzazione del ceppo ¢ facoltativa ma & consigliabile per ogni nuove caso. .

14 —
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Rilevamento e identificazione di Ralstonia solanacearum in campioni di wber di patata
Ii proccdlmento ¢ inteso a rilevare le infezioni latenti nei tuberi di patatz mediante uno o, preferibilmente, pil: saggi di

sclezione preliminare che; se positivi, vengone confermati dall' isolamento del patogeno e quindi, i in caso di isolamento di
colonie tipiche, dall'identificazione di una colturz pura di Ralstonia solanacearum.

Diagramma di flusso

[ campione di tuberi di patata {'} ' |

SAGGIO (SAGGI) DI SELEZIONE PRELIMINARE (')

COLORAZIONEIF (") efo
isolamento selettivo in piastra (')
con ulteriori prove facoltative:

saggio Elisa {°}

PCR (%)
prova {prove} di amcch:menm (’}

Y ¥

C campicne non
41a] P - . .
u;lT: o tucti i saggi eseguiti infetro da
. ositgi§0 3010 negativi 1 Ralstonia
P ) solanacearum

Y

ISOLAMENTO

isolamento efo saggio
selettivo in bialogico {*)
piastra

Y

colonie con morfologia tipica

v X

campione nen

infetro da
w-——--—w—u—.- .
sl NO Ralstonia

solanacearum
SAGGIO {SAGGI DI CONFERMA

identificazione *) della coltura come
Ralstonia solanacearum
pilt prova di patogenicita ('}

v Y

s ' NO

campione non
infette da
Ralstonia

solanacearum

Y

Y

campione infetto da
Ralstonta sulanacearum
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Riferimenti del diagramma di flusso
(Y Campione

Il campione standard & di 200 tuberi. Tuttavia il procedimento pud essere convenientemente applicato anche a
campioni aveari meno di 200 tuberi.

{!) Saggio {saggi) di selezione preliminare

Un singolo saggio di selezione Erc]iminare pud non essere sufficientemente sensibile o affidabile per rilevare Ralstonia
solanacearum in un campione. E quindi consigliabile eseguire piiz di un saggio. Se possibile, tali saggi dovrebbero essere
farti con merodologie differenti. :

{*} Colorazione di immunofluorescenza (IF)

La colorazione IF {metodo indiretto} & un saggio di selezione preliminare ben collaudato, Esso ha pertanco vantaggi
rispetto ad altre prove non ancara pienamente sviluppate o convalidace. Secondo i parametri-di lettura specificari in
tale metodo si tratta di un saggio sensibile (soglia di 10°-10* cellule per ml di peller di sstratto di patata).

11 fatrore critico per Paffidabilitd dell’esito del saggio & la qualita deli*antisiero. Solo un antisiero ad alto titolo {minimo
2000 per 'antisiero grezzo) & accestabile e tutte le prove devono essere eseguite con antisiero a tale titolo o con una
diluizione inferiare a detro. titolo. 1l metodo indirerra & preferibile. Il matodo diretto pud essere usato se it saggio ha un
livelio di sensibilitd e di specificitd equivaiente 2 quello del metodo indiremo.

i saggio IF ha il vantaggio di cansentire una interprecazione soggettiva della morfologia di colorazione della celiula e
dell'intensita delta fluorescanza che forniscono le informazioni sulla specificitd della reazione. Sono frequenti te reazioni
incrociace con bateri sierologicamente affini provenienti dal suole o associati a tessuti della patata con morfologia
cellulare di Raistonia solanacezeum. 1 saggio IF pud essere usato come unico saggic di sclezione preliminare sebbene,
qualora si sospetting reazioni incrociate, dovrebbe essere famo un saggio preliminare addizionale basato su differente
base biologica. In questi casi I'isolamento selertivo & il piti appeopriato.

{*} Isolamento selettivo in piastra

Si tratta di un saggio sensibile ¢ selettive per Ralstonia solanzcearum se fatzo con substrato SMSA modificato +-con (3
metodologia specificata in questo schema. Il risultato & disponshile da 3 a 6 giorni dopo la preparazione del campiane,
Il.-patogenc. vieng otcenuro direttamente in coltura e pud sssere facilmente identificato. Aj fini di un perferto
sfruttamenrto del suo potenziale, il saggio richiede un'accurats preparazione di coni ombelicali piccoli per eliminare i
batteri secondari associari al tessuto della patata che sono competitori di Ralstonia solanacearum sul terreno di coftura
¢ ne possono influenzare la crescita. Alcuni ceppi possono stentare a crescere in quanto anche i componenti del terreno
possona candizionare {'organismo obiettivo. Occorre particolare attenzione anche per distinguere Ralstonia solanacea-
rum da altri batteri che si possono sviluppare sul terreno di colrura. L'isolamento selettivo in piastra pud essere usato
come unico saggio di selezione preliminare sebbene, nel caso in cui si ottenga un risultato negativo ¢ si sospecti
Pinibizione di Ralstonia solanacearum da parte di altri bateeri presenti sul terreno di coltura, dovrebbe essere fatto un
saggio di selezione preliminare di altro tipo per confermare o confutare la diagnosi. In tali casi, la colorazione IF & la
piu appropriara,

{) Saggio Elisa

Il saggio Elisa & generalmente meno scnsibile della colorazione 1F (soglia di 10*10° cellule/ml di pellet di estratto di
patara}, Il saggio ¢ economico ¢ veloce ma, generalmentce, ¢ piix soggetra a falsi risultati positivi {reazioni incraciate) e a
falsi risultati negativi (inibiziene da parte di molecole fenoliche nell'sstrarto di patata). B cichiesta una specificiti
dell’antisiero estremamente alta. Il saggio Elisa non pud essere usato come unico saggio di selezione preliminare.

) PCR

Il saggio PCR ha potenzialmente un'elevata sensibilici di rilevamento, 1l saggio viere facilmente inibito da componenti
presenti neil’estrateo di pianta o di tubero che portano a una falsa negativita. Alcune cultivar di patata contengono pilt
inibitact di altre. E pertanto necessario rimuovere tali inibitori. Gl inibitori possono essere evitati con la diluizione, ma
in tal modo anche le popolazicni di Ralstonia solanacearum vengono diluite. E necessario prestace molta attenzione in
“tutte le fasi di preparazione del campione ¢ del saggio per impedire la contaminazione che porterebbe a risultati
falsamente positivi. Falsi risultati positivi possono dertvare anche da sequenze omologhe presenti in altri organismi. Per
tali motivi la PCR diretta non put essere usata come unico saggio di selezione preliminare.

{") Prova di arricchimenta

L'incubszione di campioni di sedimenti di centrifuga di estranto di patata in un brodo di coltura semiselertivo, come un
brode SMSA modificato, consente la moltiplicazione di Ralstonia solanacearum. Inottre, cosa forse ancora pia
importante, diluisce i potenziali inibitori dei saggi Elisa o PCR. Ralstonia solanacearum pud in tal modo essere rilevato
nel brede di acricchimente con i saggi [F, Elisa o PCR. Non consigliamo di fare l'isolamento diretto in piastra usando i
brodi arricchiti. Questi metodi di arricchimento non sono stati ancora sperimencati ¢ provati in modo approfondito.
Sone stati inclusi in questo schema per il Joro buon potenziale. Tuttavia, data la relativa mancanza di esperienza nella
"Joro esecuzione, non possono essere utilizzati come unici metodi di rilevamento.

{®) Saggio biologico

1l saggio biolegica & usato per Viselamento di Ralstonia solanacearum dai sedimenti di centeifuga di estracti di pacata
sfruttando una pianta ospite come mezzo selettivo di arricchimento ¢ pud essere farto su piante di pomodora o di
melanzana. il saggio richiede condizioni ottimali di incubazione, come specificato in tale merodo. E molto probabite
che in rale saggio  batteri inibitori di Ralsronia solanacearum sul mezzo $MSA non interferiscono. ’

") Saggio(i) di conferma

E possibile ortenere una identificazione affidabile di coltura pura di Ralstonia selanacearum almeno con uno dei saggi
elencati nellu sezione [l paragrafo 4.1, abbinata a una prova di patogenicita (sezione [f, paragrafo 4.3). La
caratterizzazione del ceppo € facaltativa, anche se consigliahile per ogni nuove caso.

16 —
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SEZIONE Il

DIAGNOST DEL MARCIUME BRUNO NEI TUBERI DI PATATA E DI VERTICILLOS] BATTERICA NELLE PIANTE DI
PATATA E DI POMODORO

1. Sintomi del marciume brung

1.1 Sintomi nella patata

Pianta di patata. La fase iniziale delt'i
con le alte temperature diurne & loro
a morte la pianta. Il tessuro vascolare
lattiginoso pud essudare dalla superfi
taglizto viene immerso verticalmence

nfezione consiste nella perdita di turgors dells foglie della parte superiore della pianta
ripresa durante la notte. La flaceidezza si aggrava, diventa presto ireversibile ¢ porta
det fusti di piante avvizzite tagliato crasversalmente pud diventare bruno ¢ un liquido
cie tagliata o pud essere facitmente fatto uscire per compressione. Quando uno stelo
in acqua, fitamenti di mucillagine colano dai fasci vascolari.

Tubera 'di patata. | tuberi di patata devono essere tagliati trasversalmente vicino all'ombelico {punto di acacco dello
stolone). La fase iniziale- deil'infezions consiste in una alterazione di colore da giallo vifreo a marrone chizro deli'ancilo
vascolare da cui fuortesce sponraneamente un liquide color erema chiaro dapo pochi mined o quando viene esercirara una
lieve pressione delle dita sulla buecia vicino alta superficie sezionata, In seguita o scoloramento vascolare diventz di un
marrone pil netto & la necrosi pud estendersi al tessuto parenchimatico. Nelle fasi avanzate linfezione si espande
centrifugamente sino ad emergere in corrispondenza defl'ombelico ¢ degli occhi. dove causa tacche bruno-rossastre,
leggermence infossate ¢ fuoriuscita di gocciote di essudato cui rimangono aderenti particelle di terreno,

1.2, Sintomi nci pomadaro

Piama di pomodoro. 1l primo sintomo visibilc & I'aspetta flaccido delle foglie pil giovani. In condizioni ambienrali
favorevoli per I'agente patogeno (temperatura del suolo &i circa 25 *C, umiditd satura), epinsstia ¢ flaccidezza di un laco
della pianta o dell’intera piante seguona in pochi giorni portando alla rovina torsle. In condizioni meno faverevoli
(tcemperatura al suolo inferiore a 21°C) possono svilupparsi sullo scefo molte radici avventizic. Si pud osservare un cordone
di grasso lungo lo stelo che indica la necrosi det sistema vascolare. Quando 1o stelo & tagliato trasversalmente, dai tessuti
vascolari bruni scoloriti' dello stelo essudano gocee di liquido bateerico bisngo o giallastro.

2. _ Saggi rapidi per selezione preliminare

Un saggio di selezione preliminare facilita la formulazione di una diagnosi presunta. Usarc uno o pii dei seguenti saggi:
Prova dell'essudato batterico sul fusto

La presenza di Ralstonia solanacearam nei fusti di parata aventi foglie faccide pud essere accertata mediance la seguente
prova presuntiva.
Tagiiate lo stelo appena al di sopra del livello det suolo. Parre In superficie tagliata in un bicchiere contenente acqua. Poco
. dopo, filamenti di mucillagine batterica coleranse spontaneamente. dai fasci vascolari., Al batteri, che causana infeziong
vascolare neile piante di patate non provocheranno guesto fenameno,

Rilevamento dei granuli di po.’i;lzcza-idrossibutirra:b {PHB)

1 granuli PHB nelle cellale di Ralsconia solanacearum sono resi visibili con 2 colorazione ble Nilo A o nero Sudan B.
Preparare uno swiscio dell’essudare ¢ della sospensions di tessuto su up vetring da Microscopio oppure preparate uno
striscio di una coltura di 48 ore su YPGA o SPA (appendice 1). Preparare strisci di controllo positive di un ceppo bio-

var L, razza 3. Lasciare seccare, Passare rapidamente diverse volre ja parte inferiore del vetrino sopra fa fiamma fine a
quando fo- striscio sia fissato, )

Colorazione blu Nilo

1} Coprire lo striscio fissato con una scluzione acquosa all’l % di blu Nilo A. Mantenere in incubazione per 10 minuti a
§5°C.

2} Far sgocciolare la soluzione colorante. Lavare rapidamente sotto un getto feggero di acqua corrente. Eliminare 'acqua
in eccesso con carta bibula,

3) Coprire lo striscio con una soluzione di acido acetico all'8 %, Mamencre it incubazione per 1 minute a temperatura di
laboratorio.

4) Lavare sotto un getro legaero di acqua corrente. Asciugare tamponando con carta bibula.

5} Riumidificare con una goccia d'acqua. Applicare un vetrino coprioggetto.

6) Esaminare lo striscio colarato con un microscopio a epifluorescenza 2 450 nm in olio da immersions 2 1000
ingrandimentt,

Osservare se vi sia una fluorescenza arancio vivo det pranuli PHB. Osservare anche a luge normale per accertare che s
granuli siano inteacellulari ¢ che 1a mocfologia della ectlula sia tipica di Raistonia solanacearum.

17—
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Colorazione nero Sudan

1} Coprire lo striscio fissato con una sofuzione allo 0,3 % di nero Sudan B in 70% di eranclo. Mantenere in incubazione
per 10 minuti a temperatura ambiente.

2) Far sgocciolare la soluzione colorante. Lavare rapidamente in acqua corrente. Eliminare I"acqua in eccesso con carta
bibula. '

3) Immergere rapidamente lo striscio in xilolo. Asciugare tampenande con carta bibula.
Attenzione: Lo xilelo & un prodorto nocive. Operare m ambieate provviste di cappa a tiraggio forzato.-

4) Coprire lo striscio con una soluzione acquosa di safranina allo 0,5% (pfv) ¢ lasciare per 10 secondi a temperatura
" ambiente,

Attenzione: La safranina & un prodotto nocivo. Operare in ambiente provvisto di cappa a tiraggio forzato.

5} Lavare sotto un getto leggero di acqua corrente. Asciugare ramponando con carta bibula. Applicare un vetrino
COPrioggero.

6) Esaminare [o striscio colorato con un microscopio ottico a luce trasmessa con olic da immersione a 1000
ingrandimenti.

[ granuli PHB in cellule di Ralstonia solanacearum si colorano di blunero. La parete della cellula si colora di rosa.

Altri sa.ggi

Aleri saggi appropriati per la selezione preliminare sone la colorazione IF (sezion - 111.2), il saggio Elisa (sezione I3} e jl
saggio PCR {sezione HL.4).

3. Procedimento di isclamento

3.1 Rimuovere l'essudato o le parti di tessuto cromaticamente alterate dall’anelle vascolare del tubero di patara e dai fasci
vascolari dello stelo delle piante di patata o di pomodoro. Sospenderlo in una piccola quantica di acqua distillata sterile o
in rampone fasfato a 50 mM. Lasciare riposare per 5-10 minuti.

3.z, Della sospensione preparare almeno due diluizioni decimali, 1/10 ¢ 1/100, od aitre se oppartune.

3.3, Trasferire un volume standard della sospensione su un substraco nurritivo generale (NA, YPGA, SPA, appendice 1) efo sul
substrato di Kelman al retrazolio {appendice 1) ¢fo sul substrato selettivo SMSA (appendice 7) ¢ inseminare le piastre con
tecriica appropriata © con un'ansa, arroventandola tra un inseminamento e Ialtro. Se viene usato SMSA, preparare a parte
una serie di piastre con una coltura diluita in sospensione di cellule di Ralstonia solanacearum di ceppo virulento biovar 2,
razza 3, come controllo positivo.

3.4, Mantenere le piastre in incubazione per 3 giorni a 28 °C. L'incubazione pud essere prolungata fino a é giorni se la crescita
£ lenta, - ma le colonte su piastre di-SMSA-spesse divengono -atipiche e muoiono:

Sul terreno nurritivo generale gli isolati virulent di Ralstonia solanacearum sviluppano colonie bianco-perlacee, pialte,
irregoiari e fluide, spesso con caratteristici vortici,

Sul substrato di Kelman le colonie tipiche degli isolati virulend di Ralstonia solanacearum sono fluide, irregolati, piatte,
bianco-latte, con vortici color rosso sangue al centro. Le forme avirulente di Ralstonia solanacearum divengono butirrose
di color rosso scuro.

Sul substrato SMSA gli isolati virulenti di Ralstania solanacearum sviluppano colonie biance latte, piacte, irregolari e fiuide
con centri color rosso sangue.

Le forme non virulente di Raistonia sofanacearum sviluppano colonie meno fluide che sono completamente di colore tra il
rosa e il rosso.

3.5, Purificare le colonie con morfologia caratreristica mediante subcoltura su un terreno outrivivo generale. Evitare di fare
subcolture ripetute che possono portare a perdita di virulenza,
4, Saggi di conferma

4.1. Identificazione di Ralstonia solanacearum
Tdenrificare le colture pure di Ralstonia solanacearum con almeno uno dei seguenti procedimenti:

Sapgi nutrizionali ed enzimaric:

Noza: includere appropriati ceppi di controllo an ogm <z che s effertua,
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Sono universalmente presentl o assanti le seguenti proprietd fenotipiche della Ralstonia solanacearum:

Pigmento fluorescente -

Inctusioni PHB +
Prova Q/F O +iF-
Caralasi +
Ossidasi di Kovacs +
Riduzione dei nitrati +
Utilizzazione del citrato +

Crescita a 40°C . -

Crescita in NaCl dell’l % +
Crescita in NaCl del 2% -
Arginina detdrolasi -
Liguefazione della gelatina : -
Idrolisi dell amdo -
Tdeolisi dell’esculina -
Produzione di levano : -

Substrati e metodi reperibili su Lelliott e_Sread {19871,

Coloraziene IF .
Preparare una sospensione di concentrazione a 10® cellule per ml dalla coltura in esame ¢ da un ceppo di controllo

positiva. Preparare una serie di diluizioni 1:2 dell’antisiers. Applicace il proued;menro IF (sezione HI, paragrafo 2). H titolo
[F della coltura in esame deve essere equivalente a quella del conreollo positive.

Saggio Elisa
Preparare una sospensione di concentrazione superiore 1 10° cellule per ml dalla coltura in esame & da un ceppo di

controlio positivo. Applicare il procedimente Elisa (sezione III paragrafo 3). Il valore Elisa della coleura in esame deve
essere equivalente a quello del cantrolic pasitivo.

Saggioc PCR

Preparare una sospensione di 10°* cellule per ml dalla coltura in esame e da un ceppo di controllo pesitive. Applicare la
PCR {sezicne III, paragrafo 4). Il prodotto PCR della colrura in esame deve avere le stesse dimensiont e profilo enzimatico
di restrizione [REA) del contralle positivo.

lbridazione fluorescente in situ (FISH]

Preparare una sospensione di 10° cellule per wl dalla coitura in esame e da un ceppo di controllo positivo. Applicare il
procedimento FISH (Van Beuningen et al., 1995} con il primer OLI-1 PCR (Seal et al., 1993). La coltura in esame deve
manifeitare la stessa reazione del controlla positivo,

Peofilo dclle.protcinc

Le proteine cellulari rorali denaturate vengono separare mediante e]ertroforcSI in gel di poliacrilamide — PAGE (Stead,
1592a).

Profilo degli acidi grassi (FATD)

Far crescere la coltura in esame e un cepbo di contrallo positive per 48 ore a 28°C su TSA e applicare il procedimento
FAP {janse, 1991, Stead, 1992a; Stead, 1992b). [I profilo della celtura in esame deve essere identico a quelio del concrollo
positive. In base alle condizioni specificare, gli acidi grassi caratteristici sono: 14:0 30H, 16:0 20H, 16:1 20H e 18§:1
20H.

42, Caratterizzazione del ceppo

La caratterizzazione del ceppo ¢ oprionate. ma st raccomanda per ogni nuevo caso wsando almeno uno Jer seguent
schemi:
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Determinazione delle biovar

Ralstonia solanacearum & suddiviso in biovar in base alla capacitd di produrre aciditi da tre alcoli esosi e tre zuccheri
{Hayward, 1964 & 1994).

. Biovar

1 2 - 3 4 5
Utilizzo di: .
— malwosio - + + — +
— lartosio ‘ - + + .o N
— celloboso - + + _ .
— mannitelo - - + + .
— sorbitolo - . - + + -
— dulcitolo . - - + . + o -
Ultertori saggt differenziano la biovar £ in subrenoupi (Havward, 1994}

Biovar 2 Biovar 2-A Biovar 2-T

uzilizzo di trealosio - + +
utilizzo di inositolo + - : +
urilizzo di D-ribosio - - +
attivird pectolitica bassa bassa alta

Determinazione della razza

La razza {Buddenhagen er al., 1962) viene determinata con prova di patbgenicitﬁ su piante di pomodoro 0 melanzana € su
piante di rabacco ¢ con [a reazione di ipersensibilitd (HR} nelle foglie di tabacco {Lozano e Sequeira, 1970%:

Razza(*)

1 2 3

Reazigne in:

4.3

~— piante di pomodoro melanzana

~— piante di tabacco
— foglie di tabacco

ayvizzimento
avvizzimento

necrosi

nessina reazione
nessuna reazione
HR {12-24 ore)

avvizzimento
nessuna reazione

clorosi

{48 ore} e
avvizzimento {7-8 gg)-

(2-8 giorni)

" {*) Non sono incluse la razza 4 [-pzl-:bécna su zenzero ¢ su I;Imi:h.i-aultri 6;piﬁ} e Ta razza 5“(p-:¢“t.65.ena solo su gélsbJ‘ o

La cararterizzazione della razza in base ai saggi di patogenicitd o di ipersensibilitd su tabacco pud non essere molto
affidabile ed allora pué essere dedotra dallz biovar e dail*ospite maturale di origine.

La-coltura in esame pud essere ulteriormente caratterizzata mediante le sepuenti tecniche.

{mpronte genomiche

La differenziazione molecolare dei ceppi nel complesso di Ralstonia solanacearum pud essere effettuata mediante:
— analisi RFLP (Cook et al., 1985}, '

— PCR su sequenze ripetute [REP-, ERIC- & BOX-PCR {Louws et al., 1995; Smith et al., 1995}].

Prova di patogenicita

Questa prova & intesa per confermare la diagnosi di Ralstonia solanacearum e per valutare la virulenza delle colture
identificate come Ralstonia selanacearum.

Preparare un inoculo di 10% cellule per ml dalla coltura in esame € da un ceppo di controllo positivo. [noculare 5-10 piante
di pomodore o melanzana preferibilmente alio stadio fogliare 3 (sezione Il paragrafo 6). Mantenere in incubazione per
un massimo di due settimane a temperatura tra 22°C e 28°C ed alta umidita relativa e innaffiare giornalmente. Tenere in
osservazione per sintomi di collasso efo epinastia, clorosi ¢ nanismo.

Effettuare isolamenti dalle piante sintomartiche come segue:
— asportare una sezione Ji tessuti di fusto, 2 cm sopra il punto di inocularione,

— ridurla a perzetti, sospendere il tutto in un piccolo volume Ji acqua distillata o di tampone fosfate 50 mM, inseminare
in piastra, incubare - conreobare se si sviluppano colonie dt Ralstoma solanacearum.

20 —
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SEZIONE {II
RILEVAMENTO E IDENTIFICAZIONE DI RALSTONIA SOLANACEARUM IN CAMPIONI DI TUBERI DI PATATA

Nota: 1l campione standard & di 200 tuberl. Turtavia il procedimento pud essere convenientemente a

i pplicato anche a campioni avent
meno di 200 teher, P

1. Preparazione del campicne per i saggi

N.B.: 1l sedimento di centrifuga di estratto di patata otteputo in questo procedimento

. : - es| c : PUD essere usato anche per if
rilevamento di Clavibacter michiganensis subsp. sepedonicus.

Procedere alle seguenti opzioni prima del saggio, se ritenuto urile.

i} Mantenere in incubazione il campione a 25-30°C per un massimo di 2 sertimane per favorire

nenh . la moleiplicazinne di
basse popoiazioni di Ralstonia solanacearum;

1) lavare i tubert in acqua corrente con disinfettanti ¢ dererzenti appropriari. Far asciugare | oruberi all’acia

1.1, Rimuavere la buccia con un bisturi o con ur coleclle per ortaggi intorno all'ombelico del whero in medo da rendere
visibili i tessuti vascolari. Asportare accuratamente un piccolo cono (3-5 mm dj diametro) di tessuto vascolare
dall'ombelico di ciascun tubero. Ridurre al minimo la quantita di tessuto non vascolare. Togliere il cono ombelicale da
ciascun tubero del campione,

N.B.: L'esame viviso dei tuberi (sezione II, paragrafo 1} pud essere effettuaro durante questa fase,

r . ! ! 1 puG esse t Mertere da parte i
tuberi con sintomi gravemente marcescenti ¢ saggiarli individualmente {sezione 11).

1.2, Raccogliere i coni ombelicali in un contenitore chiuso. T coni ombelicali dovrebliere preferibilmente essere trarest
immediatamente. Se cid non fosse possibile, conservarli per non pill di 24 ore o, a 4°C, non ultre 72 ore.

1.3 Trattare i coni ombelicali in uno dei seguenti medi:

i} Trasferire i coni ombelicall in un contenitore idoneo,
Aggiungere un volume sufficiente di tampone di macerazions {appendice 2} per coprire i coni,

Sminuzzare i coni in un Waring Blender o con Ulra Thurrax fino a completa
un'omogeneizzazione eccessiva.

umopeneizzazione, Evitare
Lasciar riposare il macerato per 15-30 minuti.
ii} Trasferire i coni ombelicali in un contenitore 1doneo.
Aggiungere un volume sufficiente di tampone di macerazione per coprire i coni.
Porre il contenitore in un agitatore rotative,
Mantenere in incubazione a 50-100 giri/m per 4 ore a 20-22°C o per 15-24 are a 4°(,

iii) Trasferire i voni ombelicali in un robusto sacchette menouso (per esempio sacchetti da Stomacher dimensioni
105 mm = 150 mm, sterile per irradiazicne).

Schiacciare accuratamente i coni ombelicali con uno strumente appropriate, per esempio un martello
*

finr al
raggiungimento della completa omogeneizzazione.
Aggiungere un volume sufficiente di tampene di macerazione sing a coprire i coni schiacciagi,

Lasciar riposare it macerare per 15-30 minuti.

1.4, Estrarre 1 bacteri dal macerato dei coni ombelicali in uno dei seguenti modi,

i} Far decantare lentamente il macerato in una proverra da centrifuga lasciando | frammenti nel contenitare o nel
sacchecro. Se it maceraro decantaro & molto torbido, centrifugace a non olere 180 x i per 10 minuti 2 una temperatura
inferiore a 10°C.

Centrifugare il macerato decantato o il sopranatante della prima fase di centrifugazione
10 000 % g per 10 minuti a una temperatura inferiore ai 10°C,

7000 x g per 15 minuti o a
Scartare il sopranatante senza far muovere il sedimenrto.
ii) Filzrare il macerato con un sistema di filtraggio avente pori di dimensioni di 40-100 pun,
Accelare il filtraggio utilizzando una pompa a vuoto.
Raccogliere il filteato in una provetta da centrifuga.
Lavare il filtro con il tampone di macerazione.

Centrifugare il hltrato 4 7000 = g per 15 minuti o 2 10080 % g per 19 minuti a una cemperacura infesiore ai
16°C.

Scartare i sopranatante senza tar moovere il sedimento.
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1.5, Risospendere il sedimento in 1 ml di tampone per il sedimento da centrifuga (appendice 2).
Dividere in due partt uguali e trasferire clascuna parte in una microprovetta.
Utilizzare una microproverta per la-prova. Conservare fa parte di estratto non usata a 4°C durante il saggio.

Aggiungere 10-25% (v/iv) di glicerclo sterile all’altra microproverra. Mescolare nel vortex. Conservare a - 18°C {per
setimane) o a - 70°C {per mesi).

2. Colorazione di immunofluorescenza (IF}

Usare un antisiero per Ralstonia solanacearum, preferibilmente di biovar 2 razza 3. Determinare il titole di una
sospensione di 10° cellule per ml da un ceppo omologo di Ralstonia solanacearum con un'appropriata diluizions del
coniugato di isotiocianato di fluoresceina (FITC), secondo le istruzioni del produttore. L'antisiero grezzo dovrabbe avere
un titolo IF almeno 1:2 000,

Utilizzare vetrini multiph per microscopio preferibilmente con 10 porzeti di almens 6 mm di diametro.

(ncludere un coneroilo el voniugate FITC ¢ un controilo del tampone testaro isoranico (PBS) su clascun verring del
saggio. !l saggio dovrebbe essere ripetuto con il controllo PBS incluso se viene notata qualche cellula positiva nel controlio
FiTC.

Preparare vetrint separati di controlio positive con una sospensione di 10 cellule per ml da un ceppo di appropriata razza
biovar di Ralstonia solanacearum. Usare un vetrino in ciascuna serie di prove.

2.1. Preparare i vetrini di saggio con uno dei seguenti procedimenti.

i} Per sedimento con relativamente poco amide:

Trasferire con una pipetta un volume standard misurato (15 gl & adeguato per un pozzetto di 6 mm di diametro —
aumentare il volume per pozzetd pid grandi) del sedimento risospeso su una fila di pozzewi. L'alira fila pué essere
usata come duplicato ¢ per un secondo campione, come illustrato nella figura 1.

i} Per altri sedimencis

Preparare diluizioni decimali (1:10, 1:100 e 1:1 000) del sedimenro risospeso nel tampone per sedimento. Trasferire
con una pipetra un volume standard misuraro {15 pul & adeguaro per un pozzetto di 6 mm di diametro — aumentare il
volume per pozzetti pih grandi) di sedimento risospeso su una fila di pozzetti. L'altra fila pud essere utilizzata come
duplicate o per un secondo campione, come illustrato nellz figura 2.

2.2 Lasciare seccare le goccioline. Fissare le cellule batteriche al vetrino scaldando o passando alla fiamma o con etanolo al
35 %.
2.3 Procedimento [F

Secondo la preparazione del verrino di saggio di cui al paragrafe 2.1 i

Preparare una serie di diluizioni 1:2 del titolo (T} deli’antisiero nel tampone TF {appendice 3:
174 {TrH), 142 (T/2), paci al ritolo e il doppic del titolo (2T).

Secondo la preparazione del vetrino di saggio di cui al paragrafo 2.1 i)

Preparare la diluizione di lavore (WD} dell®antisiero nel tampone [F. La diluizione WD & la diluizione dell’antisiere con
specificitd otrimale ed & abituaimente pari alla merd del titolo.
Figtira 1
Preparazione del vetrino di saggio sccendo i paragrafi 2.1 i) e 2,3 1)

Una diluizione standard del sedimento di centrifuga risospeso

T = Titolo
EITC T T T T = Diluisioni 142
dell’anmisicro
Campione 1 @ 1 L K ®;: @ [ 3
Duplicaro Jdel
campione 1o

! wampange X LIS - @ ®y ®

B, T, R
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Figura 2

Preparazione del vetrino di saggio secondo i paragrafi 2.1. i) ¢ 2.3, ii)

FITC Diluizione standard dell’antisicro
Pure Pure 1710 11100 110090
sedimento risospeso
Campione 1 9 L J) ®: ®: ® ;
Duplicato del
campione 1 o
campione 2 & @7 ®; L_F] ®10
2.3.1. Disporre i verrini su carta bibula umida.

Coprire | pozzern di saggio con ta {le} dilvizione (1) di antisiero. Mertere PRS sui poverti FITC, B volume di antisicrs messe
sai pozzetn deve cssere equivaiente al volume di estratro.

2.3.2. Mantenere in incubazione sowo copertura per 3¢ minutt a temperatura ambiente,

2.334ds | Scuotere via le goceioline di antisiero dal vetrino € sciacquare accuratamente con tampone IF. Lavare per § minuti con
tampone [F Tween ¢ poi per 5 minuti nel tampene IF (appendice 3},

Eliminare accuratamente 'umiditd in eccesso con carta bibula e lasciar asciugare i pozzerti.

234 Disporre i verring su carta bibula umida.

Coprire | pozzetti di saggio e il pozzetto FITC con la diluizione di coniugato di FITC utilizzate per determinare la
concentrazione. Il volume di coniugato messo sui pozzetti deve essere identica al volume dell'antisicro.

2.3.5. Mantenere in incubazione sotto copertura per 30 minuti a temperarura ambiente,

2.3.6. Seuotere via le goccioline di coniugato dal vitrina. Sciacquare e lavare come in precedenza {paragrafo 2.3.3),

Rinovere accuratamente l'umiditd in eccesso.

2.3.7. Trasferice con una pipetta 5-10 pl di rampone fosfato 0,1 M aggiunco di glicerina o simile Tiquido di montaggia sy ciascun
pozzetto e applicare un vetrino coprioggetti {appendice 3).

2.4, Lettura della colorazione [F

Esaminare i vetrini con un microscopio a epifluorescenza dotaro di fileed idonei all’eccitazione del FITC, in olio di
immersione, a 500-1000 ingrandimenti. Esaminare attentamente i pezzetti lunge due diametri ad angolo retto ¢ lungo il
perimetro.

Esaminare anzitutto it verrino del controllo positivo. Le cellule deveno avere fluorescenza brillante wd essere colorace
interamente.
Neota: il sagpio deve essere ripetuto se 1a colorazione & abberrante.

Passare ora ad osservare i vetrini di saggio. Vetificare prima "assenza di cellule fluorescenti nei pozzerti Ji conerollo PBS &
FITC. Cellule fluorescenti nel controllo FITC indicano un legame non specifico del coniugate a autofluorescenza o
contaminazione.

Nata: in questo casn ripetere il saggio.

Verificare ka presenza di cellule fluorescenti brillanti con moerfologia cararteristica di Ralstonia solanacecarum nei pozzetri di
saggio. Liintensitd della fluorescenza deve essere equivalente al ceppo di controllo positive con ta stessa dilvizione di
antisiero. Le cellule con colorazione a pelle di leopardo o incompleta o con debole flucrescenza devono essere ignorate, a
menou che non siano numerose. {Vedi interpretazione del risultaro della colorazione 1F).

Interpretazione del risuftate della colorazione IF

i} Pcr ciascun campione in cui non vengona trovate cellule Huorescentd brillanti con morfolugia cararteriseica if saggio {F
€ neganvi.

i} Per ciascun campione in cui vengono trovate cellule fluorescenti brillanii con merfologia caraneristica, dererminare il
numero medio di cellule per campo ottice ¢ caicolare il numera di cellule (N) per ml di sedimento centrifuga Ti508 peso
{appendice 4).

Una popolazione approssimativamente di 107 celluic per millilitro di «peflees in sospensione deve essere considerata
quale limite per la diagnosi secondo it metodo dell’ immunoflorescenza:

— per i campon con N 2 10%, i saggio IF & positivo,

. . , L e
— per i campione con N 105l saggio IF pud essere constleraro poanive,

23
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iit) Se si trova un elevato numero di cellule {> 10° cellule/ml) avent fluorescenza incompleta o debole ad una diluizione
di antisiero pari al ticolo, si deve fare un secondo saggio basato:

— su un differente principio biologico

— o ripetere la colorazione IF con un altro antisicro o una diluizione decimale del sedimento.

3. Saggio immunoenzimatico (Elisa)
{Seconde Robinson Smith et al,, 199%)

Usare un anrisiero per Ralstonia solanacearum, preferibilmente di razza 3 biovar 2. Dererminare il titolo. s una
sospensione di 10° cellule per ml dal ceppo omologo di Ralstonia solanacearum.

E consigliato {'uso di piastre da micretitolazione NUNC Polysorp.
Includere un controllo negacivo di estratto di patata € un controllo con tampone fosfato isotonico (PBS),
Usare una sospensione di concentrazione superiore a 10° collule per mi di una razza biovar appropriata di Ralstonia

sulanacearum come coneroilo positivo. Eseguire la prova come per il i) campionsii), ma tenendo una nerea separazione det
campioni sulla pastra da microtitolazione.

ER S Trasferire con una pipetra 100-200 ! del sedimento risospeso in una micraprovetra.

Scaldare per 4 minuci a 100 °C. Trasferire la microfiala su ghiaccio.

3.2. Aggiungere un volume equivalente di tampone di rivestimento carbonato a doppia forza {appendice 5). Mescolate in
agitatore.
3.3 Applicare a clascuno di almeno due pozzerri della piastra da microtitolazione, aliquote di 100 wl. Mantenere in

incubazione per 1 ora 2 37 °C o per una notre a 4 °C.

3.4, Dare dei colpetti per espellere gli estratti dai pozzetti. Lavare | pozzetti tre volte con PBS-Tween {appendice 5), lasciando
l'uitima soluzione di lavaggio nei pozzetti per almeno 5 minuti.

3.5, Preparare la diluizione appropriata di antisiere di Ralstonia solanacearum in un tampone di bloccaggio {appendicc 5).
Applicare ai pozzetii 100 pl di diluizione di antisiero.

Mantenere in incubazione per 1 ora a 37 °C.
3.6. Dare dei colperti per espellere "antisiero dai pozzetti. Lavare | pozzetti come in precedenza {paragrafo 3.4).

37 Preparare la diluizione appropriata di coniugato di fosfatasi akalina nel tampone di bloccaggio, Applicare 100 wul di
diluizione di coniugato ai pozzetti,

Mantenere in incubazione per 1 ora a 37 °C.
3.8 Dare dei colpenti per espeilere il coniugate dat pozzetti. Lavare i pozzetti come in precedenza {paragrafi 3.4 ¢ 3.6).

3.9. Preparare la soluzione di substrato per la fosfatasi alcalina tappendice 5). Applicare 100 wl ai pozzetti. Mantenere in
incubazione da 30 minuti a vn'ora al buio 1 temperatura di faborarorio.

310, Leggere 'assorbimento a 409 nm.

Interpretazione del saggio Elisa

1l saggio Elisa & negativo se la densira ottica (D.Q.} del campione & minore di 2xD.Q. del controllo negativa.

Il saggio Elisa ¢ positivo se la densicd ottica def campione & maggiore di 2xD.0O. del contrallo negative.

4. Reazione a catena del DNA polimerasi (PCR}
{Secondo Seal er al., 1993)

N.B.: Durante tutte le fasi di preparazione deila PCR ¢ le relative manipolazioni devono essere utilizzate piperte munite di
filero.

Preparare una sospensione di 10" cellule per mi da un ceppo di razza 3, biovar 2 di Ralstonia solanacearum come
controlto positivo. Eseguire il saggio nello stesso modo del {dei) campiane {i).

4.1, Trasferire con una piperta 100 gl del sedimento fivmpeso in una micre proverta.

In alteemativa, reaferire 90 ah Jeb sedimenoe ssoepeso g mazropravetta contenente 10 gl di NatdH h3 M, Mescoiare
invertendo cipetutamente Lo micropronerta,

24
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4.2, Scaldare per 4 minut a 100 °C. Trasferire fa microproverta immediatamente in ghiaccro.

43. Preparare almene due diluizioni decimali, per esempio 1:10 e 1:100, o di piii — se si rirengono oppertune — in acqua
distillata sterile o ultrapura (UPW).

4.4, Preparare la miscela di reazione PCR {appendice 6) in una provettina sterile aggiungendo i-seguenti componenti nefl*ordine
indicato.

Per un volume di reazione di 50 ul

Componenre Quantita Concentrazione
finale

Acqua distillata sterile 30,8 wl-33,8 pl
o UPW
10x r;ﬂ.mponc PCR 5,0 pl 1%
d-ATP 1,0 ul 3,2 mM
4-CTP [ IARTY} 0.2 mM
d-GTT £ el 1.2 mat
¢-TTP 1,0 wl 0,2 mM
Primer CLI-1 (20 pb) 2.5 ul 1 M
Primer Y-2 {20 pM) 2,5 wl 1 uM

Taq Polimerasi [$Ufwl) 0,2 pl 1,0 U

Volume totale 45 pl-48 pl

Per pits reazioni

Calcolare la quantiti di clascum componente per il numere velum di reazioni,
Miscelare i comporenti e trasferire 45-48 ul della miscelz in provettine da PCR seerili.
Tenece le provettine con la miscela di reazione PCR in ghiaccio,

Per volumi di reazione di 25 ut:

ridurre conseguentemente i componenti.

4.5, Amplificazione della PCR

4.5.1, Facoltativo! Centrifugare a impulsi le provetrine con il campione boilito ¢ il controllo positive.

Aggiungere nelle provettine la miscela di reazione PCR e nell’'ordine specificato, 2-5 pi del (i} campione (i), del conrrolio
acqua e del controlio positivo. Pocre le provettine nel blocco di riscaldamento della macchina per cicli termici DNA.

4,5.2, Eseguire il seguente programma:
1 ciclo di:
1} 2 minub a 96 °C: denaturazione dello stampo
- 50 cicli di:

i) 20 secondi a 24 °C: denaturazione
it} 20 secondi a 68 °C: appaiamento det primer
iv) 30 secondi a 72 °C: aliungamento della copia

1 cicle di;
vl 10 minuti a 72 °C: ulteriore allungamento

1 cicio di:
vi) mantenere a 4 °C

N.B.: Questi sono i parametri di un apparecchio Perkin Elmer 9600. Altre macchine per cicli termici possono richiedere
una caperrura di olio nelle provettine di reazione PCR efo modifiche della durata delle fasi i}, iii) ¢ iv) nel profilo di
amplificazicne.

4.5.3. Togliere le provettine dalla macchina per cicli termici. Analizzare il prodocto della PCR. Se non lo si fa immediatamente,
mantenere le fiale a 4 °C per un uso nello stesso giorno o a -18°C se devono essere conservate pid a lungo.

4.6. Analisi del prodotta della PCR
[ frammenti prodorti dalla PCR vengono evidenziati mediante elettraforesi in gel di agarosio e colorazione con etidio
bromuro.

4.6.1. Preparare un gel appropriace di agarosio porrande lentamente 1 chollizione Magarose in tampone du eletroforesi triacerato
(TALY

_ 25
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4.6.2. Ra‘ff{e_ddare I'agarosic fuso a 50-60°C, versatlo nello stampe dell'unird di elertroforesi e inserive il petrine. Lasciare
solidificare,

4.6.3, Togliere it peetine. Immergere il gel in TAE in modoe che sia appena coperto (2-3 mm) con il tampone.

4.6.4. Mcttelrc goccioline da 3 ul dl tampone di caricamento su parafilm. Aggiungere ‘12 al del prodotte della PCR di ciascun
campione, del prpdortr_)_l:?osnwo e del controll_ol acqua e mescolare asplrandn? [piano <on lal punta della pipetta prima di
caricare. | volumi stabiliti possono essere modificati per adeguarsi alla capacitd det pozzetri nel gel di agarosio.

4.6.5 Caricare accuratamente i pozzetti del gel. Includere come riferimento un marcatere DNA appropriato in almeno un
pozzetto,

4.6.6. Collf:garc i fili all'alimenrarore di corrente e alla cella per l‘_eletrroforesL Attivare il gel a 3-8 Viem fine a quando il fronte
del'indicarore della corrente superficiale si trovi a meno di 1 cm dalla fine del gel.

4.6.7. Spegnere alimentarere. Scollegare i fili daila cella per Pelertroforesi. Rimuovere accuratamente il gel. Immergerlo in wna
soluzione di etidic bromure per 30-45 minud.

N.B.: Usare guanti usa e getta ogni vola che st manipola Peridio bromuro poiché si trarta di un porente murazeno.

4.6.8. Decolorare i acqua distilata per 10-15 minuxi.

4.6.9, Visualizzace il {i) frammento (i) amplificato (i) di DNA con transilluminazione UV. I prodette PCR di Ralstania
solanacearum con primer QLI-1 & Y-2 ha una lunghezza di 288 bp. Confrontare con il marcatore DNA e con il controlle
positiva.

N.B.: Il controlle acqua deve essere comunque negativo. Se positivo, ripetere Iz prova.

4.6.10. Fotogratare il gel se & richiesta una documentazione permanente,

4.6.11, Ceonfermare I'autenticita del frammento amplificato con Ianalisi di restrizione enzimatica (REA).

4.7, Analisi Ji restrizione cnzimatica (REA).

4.7.1. Trasterive 8,5 ui di prodotto della PCR (paragrafe 4.5.3) in una nuova microprovetta. Aggiungere 1 ul di 10x tampone
enzimartico e 0,3 pl di enzima di restrizione Avall.

4.7.2 Miscelare aspirando piano nella cima della pipetta. Se rimangona gocee sulle pareti della fiala, far ructare a impulsi in una
microcentrifuga. Mantenere in incubazione per 1 ora a 37 °C.

4.7.3. Analizzare il frammenco della PCR digerito con elettraforesi in gel di agarosio come in precedenza {paragrafo 4.6}.
{nterprotazione del risuftato defla prova PCR
La prava PCR & negariva s¢ non si evidenzia la presenza del caratreristico frammento di 288 bp, mencre if frammento ¢
tilevato per il ceppo di conrrollo positivo di Ralstonia solanacearum.

La prova PCR @ positiva se si evidenzia il frammento di 288 bp ¢ analisi REA di queste frammenta da risultati idenrici a
quelto prodotto dal ceppo di contrello positvo di Ralstonia solanacearum.
5. Isolamento selettivo in piastra
(Seconda Elphinstone et al., 1996}
5.1 Esepuire la prova con una tecnica appropriata di diluizione in piastra, per esempio come segue:
it Preparare almeno due diluizioni decimali, per esempio 1:10 ¢ 1:100, del sedimento risospeso nel tampuoy da
sedimento. Trasferire con una piperta un volume standard misurato {50-100 ul} del sedimento risospeso © Ctasnia
diluizigne su substrato seletrivo SMSA modificate (appendice 7) e distribuirlo con un bastoncine di veteo sull'inters
superficie del substrato.
Se titenuto utile, inseminare il sedimento risospesc con ansa da 10 ul in aree successive. Arroventare alla framnm
I"ansa tra una inseminazione e "altra.

it Trasferire un volume standard misurato (50-100 i) del sedimento risospeso sul substrato selettivo SMSA modibivate ¢
tnseminarlo con un basconcine di vetro sull'intera supecficie del mezzo. Far scorrere il bastoncino senza esporla alla
fitnma su almeno altre 2 piastre di SMSA modificato.

5.2, lnsenunare, con la stessa teenica di diluizione in piastra, una sospensione di 10° cellule per ml di un ceppo razza 3, livvar
2 di Ralstonia solanacearum come controlle positive su una seric di alire piastre di SMSA medificato.

S . . . . . - PR & oneeativit,

5.3. Tenere in incubazione le piastre a 28 "C. Cominciare a leggere le piastre dopo 3 giorni. Se il risuleato ¢ Y_llt}lim"

; ; ' . cr o vese s o ; L . o i ane
mantetere ancara n incubazione fino a un massimo di 6 giorni. Gli isolari virulenti di Ralstonia solanaccarum swiiupp
colome di color bunco-latte, piate, itcegolari e fluide con centri distinti Ji ¢olore rosso sangue che mostrano delle striature
interne o det wrngn

.4 Purificare le sof e a1 morfologia caratteristica eon subcoltue st an mezzo e generale lappendice 11
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5.3, Identificare le colture pure (sezione 11, paragrafo 4.1 e confermare che le colture siano di Ralstonia solanacearum con una
prova di patogenicitd {sezione {I, paragrafo 4.3).

Interpretazione del risuiltato dell'isolamento selettiva in piastra

L’isolamento selertivo in piastra & negativo se non si trovano colonie dopo sei giorni ¢ se non si trovano colonie
caratteristiche di Ralstonia solanacearum, purché non si sospetti inibizione da parte di colonie di altri batteri & che nel
contiolie positivo trovino le caratterisriche colonie di Ralstonia solanacearum.

L'isolamento in piastra & positivo se st trovano colonie caratteristiche di Ralstonia solanacearum.

6. Saggio biologico

tSecondo Janse, 1988)

6.1. Usare 10 piante, di saggio {piantine suscettibili di pomodoro o di melanzana) ciascuna allo stadlo di tre foglie vere. Non
innatfiare le piante neile 24 ore precedend Vinoculazione.

6.2, Discribuire 100 u! di sedimento risospeso tra le piaare. Inoculare il fusto tra i cotiledoni ¢ in une o due altri punti,

6.3. Inoculare, con la stessa tecnica, 10 piantine con una sospensione di 10° cellule per ml di un ceppo di Ralstonia
solanacearum di razza 3, biovar 2 come controllo negativo. Separarc le piante del controllo positive dalle altre per evitare
contaminazione.

6.4, Far crescere le piantine a una temperatura di 22 °C e 28 °C per quattre settimane ad alta umidita relativa con innaffiature.
giornaliere. Vedere se si sviluppano sintomi di collasso, epinastia, clorosi e/o rallentamento della crescita.

6.5. Fare isolamenti dalle piante infettate (sezione II}. Identificare lo colture pure con morfologia caratteristica {sezione I,
paragrafo 4.1} e confermare le colture positive con una prova di patogenicita (sezione 1l, paragrafe 4.3).

6.6. Se si ritiene utile, verificare Vassenza di infezione net lotd di piante asintomariche usate per la prova. Rimuovere da
ciascuna pianta una sezione di 1 ¢m di fusto a 2 cm al di sopra del punto di inoculazione. Omogeneizzare i tessuti in un
tampone di macerazione. Effettuare l'isolamento per diluizione in piastra paragrafo 5.1}, Se positiva, idendificare le colture
con morfologia carattecistica (sezione II, paragrafo 4.1} e confermare le colture di Ralstonia solanaccarum can una prova
di patogenicita {sezione I, paragrafo 4.3).

Interpretazione def risuftato del saggio biologico

1! saggio biologico & negativo se le piante inoculate non risultano infettate da Ralstonia solanacearum.

1 saggio biologico & positivo se le piante inoculate fsultano infettate da Ralstonia solanacearum.

7. Prove di arricchimento

{J. G. Elphinstone et al., 1996}
7.1 Trasferire 100 ul de! sedimento di centrifuga risospeso in 3 ml del brode SMSA modificato {appendice 7).

7.2. Mantenere in incubazione per 48 ore ¢, comungue, non oltre 72 ore a 28 *C con il appo della provert non chivso
perfettamente per consentire |'acrazione.

7.5 Chiudere beae il appo ¢ mescolare nel vortex. Prendere frazioni del liquide per la colorazione [F {ly presente sezione,
paragrafo 2), il saggio Elisa {la presente sezione, paragrafo 3, efo per fa PCR (la presente serione, paragrafo 4).
8. Prova di patogenicitd

5i faccia riferimento a sczione LI, paragrafo 4.3

27
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Appendice 1
Substrati nutritivi per isolamento 2 la coltura di Ralsronia solanacearum

Agar nutritivo ({NA)

Agar nutritive {Difca) g

Acqua distillata 1 litro

Preparare volumi da mezzo litro del terreno in macracei da 1 licro.
Disciogliere gli ingredienti.

Sterilizzare in autoclave a 121°C per 15 minuri.

Portare 2 50°C. Versare nelle piastre.

Lieviro peprone glucosio agar IYPGA)

Estratte di lievito {Difeo) Sg
Bacto peptone (Lhfco) Sg
Di{+) glucosio {monoidrata) 10 g
Bacto Agar (Difco} 15g
Acgua distillata 1 Iirro

Preparare volumi da mezzo litro del terrenc in matracci da 1 litro.
Disciogliere gli ingredienti,
Sterilizzare in autoclave a 121°C per 15 minud.

Portare a $0°C. Versare nelle piastre.

Saccarosio-peptone-agar {SPA)

Saccarosio W
Peptone S8
K;HPO, 0.5e
MgS0O,7H,0 0,25 g
Bacto Agar (Difco} I5g
Acqua distillata 1 lirro

Preparare volumi da mezzo litre del terceno in matracei da 1 litro.
Disciogliere gli ingredienti. Se necessariu, regolare a pH 7.2.7.4.
Sterilizzare in auwtoclave a 121°C per 135 ininuri.

Poreare a 50°C, Versare nelle piastre.

Substrato Kelman al tetrazolio

Casaminoacidi (Difco) ig
Bactopeptone (Difco) 10g
Destrasio Sg
Bacto Agar (Difco) 15g
Acqua distillara 1 litro

Preparare volumi da mezzo litro del terrena in matracei da 1 litro.
Disciogliere gli ingredienti. Sterilizzare in autoclave a 121°C per 15 minui,

Portare a $0°C.

Aggiungere una soluziene acquosa di cloruro di trifemileetrazolo (Sigma), sterilizzata per filtrazione, fino a
concentrazione finale di 50 mg/litro.

Versare nelle piastre.
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Appendice 2
Materiali per la preparazione del campione

Tampone di macerazione: tampone fosfato 50 mM, pH 7,0

Questo rampone & impiegato per la macerazione dei tessutl.

Na,HPO, 4,26 g
KH,PO, 172 ¢
Acqua distillata 1 litro

Disciogliere gli ingredienti e congrollare il pH. Distribuire seconde epportunita. Sterilizzare in autoclave a
121°C per 15 minuti.

Quando si effectua la PCE diretta, & raccomandabile aggiungere i 5% di Polivinilpirrolinone p.m. 40 000
{PVD-40, per himitare {"etfetro inibitore snil’amplificazione dovure alla presenza delle moiecoie aromariche
neli*estratro.

Quando si adoperano il miscelatore Waring o il procedimento di omogenizzazione Ultra Turrax per la
macerazione dei coni ombelicali delle patate, si raccomanda di aggiungere un deflocculante, un antischiuma
od un antiossidante.

Lubrol in scaglie 0,5 g par litro
Antischiuma DC al silicone 1,0 ml par litro
Pirofosfato tetrasodico 1,0 g par litro

Sterilizzare separatamente in autoclave. Aggiungere fino alla concentrazione desiderata..
Tampone per il sedimento: tampone fosfato 10 mM, pH 7,2

Questo rampone va implegato per riportare in sospensione ¢ difuire il sedimento di centrifuga ottenuto dai
coni ombelicali.

Na,HPO,12H,0 27
NaH;PO;ZH;,O 0!4 1
Acqua distillata 1 litro

Disciogiiere gli ingrediensi e verificare il pH. Distribuire secondo opportunici. Sterilizzare in autoclave a
A21°C per 15 minuri.
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Appendice 3
Materiali per il saggio IF

Tampone IF: soluzione fisiologica ramponata al fosfaro (PBS), 10 mM, pH 7,2

Questo tampone viere tmpiegato per la dilvizione deghi antisieri.

Na;HFO,12H,C 27 g
NaH,P0.2H;0 G4 g
NaCl 8,08
Acqua distillata { litro

Disciogliere gli iagrediend ¢ verficare 11 pH. Distribuiee secondu vpporteaica.

Scerilizzare in autoclave a 121°C per 15 minuti.

Tampo.ne IF — Tween

Questo tampone viene impiegato per lavare | verrini. Aggiungere lo 0,1% di Tween 20 al tampone [F.

Glicerole tamponate al fosfate 0,1 M, pH 7.6

Cuesto tampone viene impicgato come fluido di montaggio sui pozzeri dei vetrini IF, per incrementare la

fluorescenza

WNa;HPC,12ZH,0 3lg
NaM,PO2H,O 0,15 g
Glicerolo 50 ml
Acqua distillata 100 ml
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Appendice 4
Determinazione del livello di contaminazione nella prova IF
Superficie del pozzetto (5) del vetrino multiplo per immuncfluorescenza

aD?
1

dove: D = diametro del pozzetto.

Superficie del campo {s} dell’obiettivo

dove: d = diametro del campo.

Calcolare d misurando direttamente o mediante le seguenti formule:
it
§= o
‘G K? x4
dove i = coefficiente di campo (dipende dal tipo di oculare e varia da § a 24),
K = coefficiente del microséopio {1 o 1,25},

G = ingrandimento dell’obiettivo {100%, 40x, ecc.).

Dratla (2} si ricavar

~

‘Conteggiare il numere di-cellule-IF ripiche per campa. fc)..

Calcolare il numero di cellule [F tipiche per pozzewo (C}

C=¢-
$

Calcolare il numero di cellule IF tipiche per ml di precipitato (N}

1000
¥

= - X

dove y = volume del precipitato sul pozzerto,

F = fattore di diluizione del precipirato.

31 —
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Appendice §
Maceriali per il saggio Elisa

Tampone di ricopertura al carbonato {pH 9,6), a doppia forza

Na;CO_; 6,36 g
NaHCO;, 11,72 g
Acqua distillata 1 litro

Disciogliere gli ingredienti e controllare il pH. Suddividere in aliquote secondo convenienza.
Sterilizzare tn autoclave a 121°C per 13 minuti.
Se estratto contiene una percentuaie elevata di molecole aromatiche, si pué aggiungere solfito sodico come

anpossidante, fino a copcentrazione deflo 0.2 9%,

Soluzione fisiologica ramponata al fosfato {Phosphare Buffered Saline, PBS) 10 x,

pH 7,4

MNaCl 80 g
KH,PO, 2g
Na HPO,, 12H,0 29 ¢
KCl 2g
Acqua discillara 1 Bitro

Disciogliere gli ingredienti e veriticare il pH. Suddividere in aliquore secondo convenienza,

Sterilizzare in autoclave a 121°C per 15 minun.

Soluzione fisiologica ramponata fosfato Tween {PBS-T}

PBS 10 = 100 ml
Soluzione al 10% di Tween 20 Sml
Acqua distillata 895 ml

Tampone bloccante {anticorpi) (da preparare al momento dell'uso}
PBS 10 x 140 mi
Polivinilpirrolinone {44000 MWT) (PVP-44) 2

Soluzione al 10% di Tween 20 0,5
Palvere di latte 05 ¢
Zequa distillata q.b. a 100 ml

Soluzione subserato fosfarasi alcalina pH 9.8
Dieranolammina 97 ml
Acgua distillara 800 ml

Mescolare ¢ regolare a pH 9,8 con HCH concentrate.
Portare a 1 litra acqua distillata.
Aggiungere 0,2 g di MgCla.

Disciogliere due compresse di substrato § mg pasticche alla fosfatasi (Sigma} per ogni 15 ml di soluzione.

3
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Appendice 6
Materiali per la prova PFCR

Sequenze dei primer:

primer OLL-1 5-GGGGOTAGCTTGCTACCTGCC-3!
primer Y-2 _ §'-CCCACTGCTGOCTCCCGTAGGAGT-3"
Seal et al. (1993),

Appendice 7
Materiali per I'isolamento selettivo su piastra

Substrato selettive SMSA (Engelbracht, 1994, modificato da Elphinstone et al., 1996)

Terrena di base

Casaminoacidi (Difco) g
Bactopeptone (Difco) i0g
Glicerolo $ml
Agar (Lifco) 15g
Acqua distillata 1 litre

Preparare volumi da mezzo litro in matracei da 1 litro.

Disciogliere gli ingredienti e verificare il pH. $e necessario, prima di sterilizzare in autoclave regolare il pH a
6,5. Su un terreno a pH > 7,0 Ralstonia solanacearum non si svilupperebbe adeguatamente.

Sterilizzare in autoclave a 121°C per 15 minuti.
Pactare a S0°C.

Aggiungere i seguenti ingredienti {tutti di produzionc Sigmal, in modo da ottenete le concentrazioni finali

specificare:

Cristalvioletto 3 mg par litro

Polimixina B solfato 100 mg par litro fcieca 600 000 unita} Sigma P-1004
Bacitracina|*) 25 mg par litro feirca 1 2530 unitd) Sigma B-0123
Cleramifenicolo 5 mg par litro Sigma C-3175
Peniciliina G 0,5 mg par litre {circa 825 unita) Sigma P-3032
Sali di terrazolio 50 mg par litro

Disciogliere gli ingredienti in etanole al 70 % fino alle concentrazioni indicate per il volume di terreno
preparato. Per disciogliere alcuni ingredienti {polimixina B e cloramfenicolo) & necessario riscaldare
leggermente ed agirare.

Brodo $MSA (Elphinstone et al.,, 1996}, ma eliminando I'agar o i sali di tetrazolio.

Preparare come per il terreno selettivo SMSA, eliminando I'agar o i sali di retrazolio.

Distribuice in porzioni da 3 ml, in provette a perdere ~Universals da 30 ml.

TN nevessan, aumentando o concentranone della bactracng 5
hatrenn saprodini senza oduere i recupero Je Ralsona selanacear

Wik, ppe i par mduree Lo comraming diane da
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ALLEGATO I

1. Per ogni presenza sospetia per la quale le prove di screening, eseguite secondo il metodo appropriate di
cui alffallegato 11 nel caso del materiale vegetale elencato, oppure, in tucti gli aliri casi, secondo un
qualungue altro metodo ufficialmente approvato, abbiano dato un risultate positivo, di cui si atrende la
conferma o la smentitz attraverso Vapplicazione completa del metodo stesso, & necessario mantenere e
conservare in condizioni adeguate, fine al termine delle prove:

~- ove possibile, la partita o parte di ¢ssa (da cui & stato prelevate il campione) nel sue imballaggio
originale, con l'eticherta,

— ove puossibile, la parte rimanente dei campioni,

-— ogni estratto residuo ed ogni ulteriors materiale (es.: vetrini di immunofluorescenza) preparato in
vista delle prove di screening,

ed inoltre:.

— tutta la decumentazione.

2. Qualora venga confermata la presenza del’organismo nocive, & necessaric mantenere e conservare in
condizioni adeguate, per almeno un mese dalla procedura di notifica di cui all’articolo 3, paragrafa 2

— il materiale di cui al paragrafo 1,

— un campione de! materiale infetto di pomodoro o melanzana infeco inoculato con il tubero o con
Testratto, se del caso, ed inaltre:

— la coltura isolata delPorganismo nocivo.
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ALLEGATO IV

Gl accertament di cu allarticole 5, paragrafo 1, lettera a), punto i}, comprendono i seguenti elementi, se
del caso:

i}

i

luoghi di produzione,

— dove song o sono state coltivate patate in relazione clonale con patate risultate infetee dall’organismo
noCive,

— dove sono o sono stati coltivati pomodori che provengono dalla stessa fonte det pomodori risultat
infetti dall'organismo nocivo,

— dove sono 0 sono stati coltivati patate o pomodoti posti sotto controlle. ufficiale per sosperta
presenza dell’organismo nocivo, :

— dove sono o sono srac coltvan patate in refazione clonale con patate coltivate in uochi di
produzione sospera di infestazione da parte defl’organisimo nocive,

— dove vengono coltivate patate o pomodori ¢ che sone ubicati in vicinanza di lugghi di produzione
infesrati, compresi quelli dove vengono condivisi attrezzature di produzione ¢ impianti, sia direrca-
mente, sia attraverse un imprenditore comune,

— dove lirrigazione o Uirrorazione siano praticate con acque superficiali originarie di qualunque fonte
confermata ¢ sospetta di infestazione da parte dell'organismo nocive,

— che per l'irrigazione o Iirrorazione condividono acque superficiali di qualsiasi origine con luoghi di
produzione dove Iinfestazione da paree dell’'organisma nocive & confermara o sospetta,

— che sono inondati o sono stati inondari con acque superticiali confermate o sospette di infestazione
da parte dell'organismo necivo,

[

acque superficiali impiegate per ['irrigazione, I'irrorazione o l'inondazioné di uno o pid terreni o luoghi
di produzione dove 'infestazione da paree dell’organismo nociva é confermata.
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ALLEGATO V

La determinazione del’entitd delfa contaminazione probabile di cui all’articolo 5, paragrafa 1, lettera a),
punto ii} e lettera ¢}, punto iii), comprende | seguenti elementi, se del caso:

— materizle vegetale elencato coltivato in un luoge di produzione dichiarate contaminaro ai sensi
dell’articolo $, paragrafo 1, lettera a), punto ii);

— luogo o fuoghi di produzione che abbiano unr collegamento nel cicle produttivo con il materiale
vegetale elencato dichiarato contaminato ai sensi dell'acricolo 5, paragrafe I, leera a), punto ii),
‘compresi quelli dove vengono condivisi macchinari e dispositivi di produzione direttamente o
attraverso un imprenditore comune;

— maceriale vegetale elencato prodotro in un luogo o nei luoghi di preduzione di cui al precedents
tratting, o presenti in taie luogo o luoght di produzione durance d pecoas in cw il mareniale vegerale
elencato dichiarato conraminato ai senst dell’articolo 5, paragrafo 1, lertera 2, punto ii), era presente
nei luoghi di produzione di cut al primo eractino;

— magazzini adibiti alla manipolazione del marteriale vegerale elencato proveniente dai luoghi di
produzicne di cui sopra;

— macchinari, veicoli, contenitori, magazzini, o relative parti, e qualsiasi altro oggetio, compresi |
materiali d'imballaggio, che possano essere venuti a contatto con il mareriale vegerale elencato
dichiarato contaminate ai sensi dell’articolo 5, paragrafo 1, lertera a), punce if);

— materiale vegerale elencato immagazzinato o entrato in contatto con una qualsiasi delle strutture o
degli oggetti elencatt nel precedente rrattino prima della pulizia ¢ delia disintezione di rali strutture
ad oggerti;

— dopo gli accertamenti ¢ gli esami di cui allarticolo 3, paragrafo 1, lettera a), punto i}, nel caso deile
patare, tuberi o piante con una relazione clonale parearale o cellaterale e, nel caso dei pomodori,
piante con la stessa fonte del materiale vegetale elencato dichiarato contaminato ai sensi dell’ari-
colo 5, paragrafo 1, lettera a}, punto iij, € per le quali, malgrado abbtano dato risulcati negativi net
test per I'individuazione dell’organismo nacive, risulti che la contaminazione sia probabile per legami
di caractere clonale;

— luogo o luoghi di produzione del marteriale vegerale elencato al precedente tratrino;

- luogo © luoghi di produzione di-materiale veperale elencato, che per.l'irrigazione .o. Iicrorazione

impiegana acque dichiarate contaminate ai sensi dell’articolo §, paragrafo 1, lettera ¢}, punto it}

— mareriale vegetale elencato prodotto in appezzament inondat con acque superficiali confermate
essere infestate dall’'organismo nocivo.

La determinazione della potenziale disseminazione ai sensi dell'articale $, paragrafo 1, lettera a),
punto iv} e lettera ¢, punto iii}, tene conto dei seguent elementi:

i} nei casi di cul allarticolo 3, paragrafo 1, fettera a), punto iv)k:
— vicinanza di altri luoghi di produzione in cui & coltivato il materiale vegetale elencato,
— produzione ¢ utilizzo comuni di scorte di beri-seme di parate,
— luoghi di produzione che per lirrigazione o lirrorazione del materiale vegetale elencato
impi¢gane acque superficiali, nel casi in cui esiste od € esistite un rischio di fughe di acque

superficiali o di inondazione dal luopo o dai luoghi di produzione dichiarati contaminati ai sensi
dell'articolo 5, paragrafo 1, lettera a), punto iil;

it} nei casi in cul le acque superficiali sone state dichiarate contaminate ai sensi dell'articolo 5,
paragrafo 1, lerrera ¢}, punto ii);

— luoge o luoghi di produzione del aceriale vegetale clenvato adiacenti alle acque superficiali
dichiarate contaminate, o a rischio dr mondazione,

—— hacim diiengarione separan associan alle acque seperrivali dichiarace contaminate.
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3. I dadi contenuti nella notifica di cui all’articolo 5, paragrafo 2, primo comma, comprendono:

— la data di segnalazione della presenza sospetta ai sensi dell’articolo 4 e le date del campionamento ¢
della conferma della presenza dell’organismo nocive ai sensi dell’articolo 5, secondo i casi;

— una descrizione deght elementi relativi alla dichiarazione di contaminazione e alla defimitazione delfa
ZOMA.

4, 1 dati contenuti nella notifica supplementare di cui all'articolo §, paragraio 2, secondo comma,
comprendono:

— per ogni spedizione o pactita di patate dichiarate contaminate, i certificatt prescricti dagli articoli 7 e
8 della direttiva 77/93/CEE, il numero di passapoerto o il numero di tegistrazione dei produtton di
patate, dei deposini collettivi e dei centri di spedizione, secondo i cas;

— per ogni spedizione o partita di piante di pomodoro dichiarate contaminate, i certificari di cui agli
articoli 7 o 8 delfa dirertiva 77/93/CEE ed il numero di passaporto, conformemente all'elenco di cui
ailallegato V, parte A, sevione I, paragrafo 2.2, della direttiva 77/93/CEE;

— la denominazione varierale ¢ la categoria per (¢ scorte di tuberi-seme di patate e, ove possibile, in
totti gli altri casi;

~— ogni altra informazione eventualmente richiesta dalla Commissione sulla confermata comparsa delia
malartia.
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ALLEGATO VI

1. Con riferimento all’articolo 6, paragrafo 1, le disposizioni sona:
— incenerimento, o

— utilizzo, per I"alimentazione animale, previo idoneo trattamento termico, tale che non sussista aleun
rischio di sopravvivenza dell’organismo nocivo, o

— interramento peofondo in un luogo di smaltimento dove non sussistano rischi di infiltrazione del
terreno agricolo o di conrari con sorgenti d'acqua che potrebbero essere usate per I'irrigazione del
terreno agricolo, o

- destinazipne alla trasformazione industriale. atrraverso la consegna direrta ed immediata a
stabiliment dotat di appusice scrutture utticizimente approvate per Peliminazione dei rifiuti, che
corrispondano alle disposizioni dell’allegato VII delia presente direttiva, o

— alire misure, sempre che sia stato accertato che non esiste alcun rischio identificabile di
disseminazione dell’organismo nocive; tali misure debbono essere immediatamente notificate alla
Commissione € agli altri Srati membri.

2. L'utilizzazione o 'eliminazione idonee del materiale vegetale elencato di cui all'articolo 6, paragrafe 2,
da effettuarsi sotto il controllo degli organismi ufficiali competentd dello Stato o degli Stati membri
intersssati, prevedendo uno scambio di informazieni fra gli organismi ufficiali tale da assicurare la
costanza di tale controllo, e approvazione da parte degli organismi ufficiali competenti degli Stad
membri dove fe patate sono imballate o trarrate in relazione agli impianti destinati atl’eliminazione det
“rifiuti di cui al primo ¢ secondo trattine, comprendono:

i} per i tuberi di patara:

— il loro impiego quali patate da conservazione destinate al consume, purché vergano imballati
in fuoghi provvist di adeguati impianti di eliminazione dei rifiuti, in imballaggi pronti per la
consegna diretta e l'utilizzazione senza necessita di reimballaggio, e siano destinad alla
consegna ¢ all’utilizzazione dirette, o

— il loro impiego quali patate da conservazione destinate alla trasformazione industriale e
consegnate direttamente ¢ immediatamente ad uno stabilimento dotato di adeguate strutture
per I'eliminazione dei rifiuri e la desinfezione,

— altri impieght o forme di eliminazione, sempre che sia accertato che non esiste alcun rischio

-- - identificabile di disseminazione - dell'orpanismo nociveo, e farta salva-l'approvazione di detti.
organismi ufficiali competenti. Tali misure devono essere notificare immediatamente alla
Commissione e agli aleri Stati membsi;

ii) per altre parti di piante, compresi gli steli ¢ i cascami del fogliame;
— la distruzione, o

— altre forme di impiego ¢ di eliminazione, sempre che sia accertato che non esiste alcun rischio
identificabile di disseminazione dell’organismo nocive; queste misure sono netificate alla
Commissione ¢ agfi aleti Srari membri.

3. I metodi adeguati per la decontaminazione degli oggerti di cui all'articolo 6, paragrafo 3 consistono
nella pulizia e, se del caso, nella disinfezione, in modo da escludere qualsiasi rischio identificabile di
disseminazione dell'organismo nocive, £ sono applicatt sotto la sorveglianza degli organismi ufficiali
competenti degli Stati membri.

4. La serie di misure che pli Stati membri debbono applicare enrro le zone delimitare identificare 2i senst
dellarticolo 5, paragrafo 1, lettera al, punto iv}, e lettera ¢), punto iii), cui si fa riferimento
nell’articolo 6, paragrafo 4, comprendono:

4.1. nei casi in cui i luoght di produzione sono stati dichiarati contaminati ai sensi dell’articole 5,
paragrafo 1, lettera al, punto u):

TURATE 11 S2Ast

a) in un campe o umitd b produzione protetta del vegetale dichiarati cont
dellarticola 3, paragrate G.olettera a), ponto ail,

39



6-3-2000 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 54

1} — per almeno i quartro anni di coltivazione successivi a quello in cui la contaminazicne & stata’
dichiarata,

— si attuano inrerventi intesi ad eliminare le piante spontanee di patata o di pomodoro e le
altre piante ospiti dell'organismo nocivo, comprese le solanacee selvatiche, e

— & vietato mettere a dimora:
— tuberi o tuberi-seme di patate
— piante o semi di pomodare
— tenendo conto della biologia dell’organismo nocivo:

— altre piante ospiti

— pianta della specie Brassica, per le quali & stato individuato il rischio di presenza
defl’'organismo nocivo

— colre per le guali esiste un eschio wlentiticabile di disscminazione del'organismo
nacive; ’

— rel prime periodo di raccelta delle patate o dei pomodori che segue il periodo indicato al
tratcino precedente, ed a condizione che il terreno sia risuitaco esente da piante spontanee
di patata e di pomodoro ¢ da alte piante ospiti, comprese le solanacee selvatiche, per
almeno due anni vegetativi consecutivi precedentt alla messa a dimora:

~— nel caso delle parate, sono messi a dimora soltanto tuberi-seme ufficialmente certificati
per la produzione di patate da conservazione, e

— si procede ad accertamentt ufficiali come precisato all’articolo 2, paragrafo 1;

— nel periodo di raccolra delle patate o dei pomodori successivo a queilo indicate al trartino
precedente, e in seguito ad un appropriaro ciclo di rotazione, nel caso delle patate sono
messi a dimora esclusivamenre tuberi-seme ufficialmente certificari per la produzione a
scopo sia di conservazione che di semina; nel caso defle patate ¢ dei pomodori viene
effetruato un accertamento ufficiale come precisato all’articolo 2, paragrafo 1,

oppure
1} nei cinque anni vegerativi successivi a quello in cul la contaminazione & stata dichiarata,

~— si artuano interventi atti ad eliminare le piante spontanee di parara e di pomodoro e le alce
piante ospiti dell’'organismo nocivo, comprese le solanacee selvatiche,

— per i primi tre anni 'appezzamento viene messe € tcnuto a maggese completa, oppure a
cereali conformemente al rischio identificato, appure a pascolo permanente, effertuando
frequenti falciature a raso, oppure & adibito a pascolo intensivo, oppure ad erba per la
produzione di sement, e nei*due anni successivi viene piantato con piante che non ospitano
I'organismo nocivo e non compartane rischio identificato di sopravvivenza o dissemina-
zione dell’organismo nocive,

— nel primo periodo di raceolta delle patate o dei pomodori successivo a quello indicaro al
trattine precedente;

— nel caso delle parate, sono messi a dimora esclusivamente tuberi-semi ufficialmente
certificati per la produzione a scopo di semina o di conservazione,

ed & effertuate un accertamento uffictate come precisato nell’articolo 2, paragrafo 1:
P parag H

b} negli aleri appezzamenti:

— nelf’anne di coltivazione successivo a quello delly contaminazione dichiarata:

— @& vietato metrere a4 dimora tuberi o piante di patata, od altre plante ospiti dell’organismo
necivo, ¢ vengono attuatl intervent per eliminare le piante spontance di patata e di
pemodore nonché altre prante ospiti, comprese e solanacee selvatiche, sccondo | casis

— nel caso dei taben di pacata, per fa produztone di patate da conservasione vengono messi 1

dimara esclosivamente tuberiseme afficialmente certifivan, a comdizone che il orzanisn
ufftcali competenti nicengano che it rschio di plinte spontanee di patare ¢ i pomedon o
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altre piante ospiti dell’organismo nocivo, comprese le solanacee selvatiche, sia stato
eliminato. La coltivazione in fase vegetativa viene ispezionara al momento appropriato, e
sulle piante spontanee di patata viene effettuata la ricerca dell'organismo nocivo; inoltre,
per e patate, i ruberi debbono essere soggetti ad ispezione dopo il raceolto;

— nel primo anno di coltivazione successive a quello di cui al primo trattino: . -

— nel caso delle patate, per la produzione di tberi-seme o di patate da conservazione yengono
messi a dimora esclusivamente tuberi-seme ufficialmente certificari;

— almeno per il secondo anne di coltura successivo a quello di cui 2l primo trattine:

— nel caso delle patate, per la preduzione di patate da seme o da conservazione vengoro messi
a dimora esclusivamente tuberi-seme ufficialmente certificari ovvero tuberi-seme coltivati
sotro controllo ufficiale e derivanti da tuberi-seme ufficialmenre certificati

— in ciascuno degli anni di colra di cui ai precedenti trartini, vengono prese misure per
eliminarc le piance sponrance di parara e di pumodoro ed aite piante wspirl dell’organismo
nocivo, comprese e soianacee seivauche, ¢ viene effettuaro un accertamento ufficiale come
precisato all'articolo 2, paragrafo 1 e, nel caso in cui dei tuberi-seme vengano messi a dimora
in vista della produzione di patate da seme, viene effettuato un controlic sui tuberi;

<) non appena & avvenuta la dichiarazione di contaminazione ai sensi dell’articolo §, paragrafe 1,
lettera a), punto i), ed in ognuno degli anni vegetativi successivi, fino al primo periodo incluso di
raceolea possibile defle patate o dei pomedori nell’appezzamento o negli appezzamenti dichiarati
contaminati, come specificato alla fertera al:

— rtuttl i macchinari ¢ le strutture di magazzinaggio sul luogo di produzione e associari al ciclo
produttivo di patate o di pomodori sonc oppartunamente pulid e, se del caso, disinfertati con i
merodi adeguati, conformements al punto 3

— per prevenire la disseminazione dell’organismo nocive, sono cffertuati controlli ufficiali sui
programmi di irrigazione ed irrorazicne, che possono arrivare al divietos

d

nelle unitd di produzione protetta dichiarate contaminare ai sensi dell’articolo 5, paragrafe 1,
letrera a), punto i), allorché & possibile sostituire completamente il substrato coleurale:

— ¢ vietaro merttere a dimora tuberi-seme o piante di patata, od alire piance ospiti dell*arganismo
nagivo, comprese le piante € i semi di pomodoro, 2 meno che Punita sia stata sotroposta a
musure sotta controllo ufficiale intese ad eliminare Porganismo nocive ed a rimuovere tutto il
materiale vegerale elencato ospite, comprendente almeno il cambiamento completo del sub-
strato colturale nonché la pulizia, e, se del caso, la disiafezione detlunica di produzicne e di
tuite le arrezzature, = purché gli organismi ufficiali competenti abbiano successivamenre
autorizzato la produzione di patate @ pemodori;

— 1 produzione di parate si effettua a partire da tuberi-seme ufficialmente certificari, o da
micratuberi o piantine ottenute da fonti controllate;

— per prevenire [a disseminazione dell'organismo nocivo, vengono attuati secondo necessith
comtrolli ufficiall sui programmi di irrigazione ed irrorazione, che possono arrivare al divieto,

4.2. All'interno della zona delimirara, fari salvi gli interventi previsti al punto 4.1, ghi Stati membri:

a} immediatamente dopo la contaminazione dichiarata, ¢ per almeno rre periodi vepetativis

aa) nei casi in cui la zona delimiata & stata determinata ai sensi deli'articolo 5, paragrafo 1,
lectera al, punre ivi:

— tarantiscono il controllo, actraverse i propri organismi ufficiali responsabili, detle imprese
dove viene cffettuata la coltivazione, il magazzinaggio o la manipolazione dei tuberi di
patara o dei pomodori, nonché delle imprese che gestsconn su base contraruale i
mavchinari oceorren,

— esmane L padien, e se del caso, la disinfenone dei macchinan o dei magasnm peesenti in
taloimprese, unlizzande § metodi adeguari specifican at punen 5,
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— esigono Pimpiego esclusivo di semi certificati o semi colbivar sotte controllo ufficiale per

tutte le colture di patara comprese in tale zona, e esecuzione di prove dopo il raccolto di
tuberi-seme di patate coltivadi in luoghi di produzione dichiarati probabilmente contami-
nati ai sensi dell’articolo §, paragrafo 1, lettera a), punto i},

— esigono che la manipolazione dei tuberi-seme di partara raccolti sia separata da quella deile

patate da consume in tutte le imprese della zona,

— eseguono gli accertamentd utficiali di ‘eui all'articolo 2, paragrafo 1,

ab} nei casi in cul le acque superficiali sono state dichiarate contaminate ai sensi delParticolo 5,
paragrafo 1, lettera cj, punto ii}, ovvero incluse fra | fattori di una possibile disseminazione
dell’organismo nocivo conformemente all’allegato V, punto 2:

— procedono ad accertamenti annuali 41 momenti appropriati, comprendenti il prelievo di

campioni di acque superficiali’ ¢ delle evenruali piante ospiti solanacee nelle sorgenti
d’acqua in causa, nonché esami eseguiti in conformiti:

— dei merodi appropriati di cui all’allegato [, per il mareriale vegetale elencaro;
— di qualsiasi altro metodo approvato uificiaimente negli alort casi;

per prevenice la disseminazione dell’organismo nocivo, attuano controlli sui programmi di
irrigazione ed irrorazione, che possono arrivare al divieto d'impiege deil’acqua dichiarara
contaminata ai fini dellirrigazione ¢ dell'irrorazione del materiale vegetale elencato e, se
del caso, di alire piante ospitt; questo divieto pud essere riveduto sulla base dei risultati
dellaccertamento annuale di cui sopra;

nei casi in cul gli scarichi di reflui sono contaminat, effertuzno coneroll ufficiali
sull’eliminazione dei rifiuti derivanti da stabilimenti induseriali di crasformazione o
imballaggio che manipolane il materiale vegetale elencato;

b} stabiliscona se del caso un programma volto a sostituire tutte le scorte di tuberi-seme di patata
entro un lasso di rempo adegoato.
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ALLEGATO VII

Per ovviare al rischio di disseminazione dell'organisme nocivo, gli impiant ufficialmente approvati di
eliminazione dei rifiuti di cui ail'allegato VI, paragrafo 1, quarto tratrine debbono conformarsi alle seguenti
dispasizioni

i} gli scarti di lavorazione delle patate e dei pomodori {comprese le patate scartate, le bucce di patata e
pomoderi scartati) nonché ogni altco rifiwto solido collegato alle parate e ai pomodori, deve essere
eliminato in uno dei modi seguenti:

— intereamento profondo in un luoge di smaltimenro dove non sussistanc rischi di infiltrazione del
terreno agricolo o di contatti con sorgenti d’acqua che potrebbero essere usate per I'irrigazione del
terreno agricoto, [ rifiuti sono trasportati direttamente al sito in condizioni di confinamente tali che
non sussistano rischi di perdite dei rifiuti; o

-— incenerimento;

ul rettui di Javorazione: peima delleliminazione, 1 reilui liquudi contenenn solidi in saspensione sono
sottopostt 2 procedimenti di filirazione o di sedimentazione destinati ad allontanare tali solidi. I sclidi
stessi debbono essere eliminati come indicare al comma i).

I reflui sono quindi:
— riscatdati a una temperatura minima di 70°C per almeno 30 minuti prima di essere eliminati,
oppure

— altrimenti climinati, previa approvazione vificiale e sotto controllo ufficiale, in mode da escludere il
rischic di contarco fra i rifiuti e il terrenc agricolo 6 sorgenti di acqua che potrabbe essere utilizzara
per irrigare terreni agricoli. 1 particolari in merite sono notificati agli aleri Stati membri ed alla
Commissione.

00A2338
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DECRETO 15 febbraio 2000.

Nomina del commissario liquidatore della Federazione ita-
liana dei consorzi agrari.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE
AGRICOLE E FORESTALI

Visto il decreto legislativo 7 maggio 1948, n. 1235,
pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 242 del 16 ottobre 1948, ratificato con legge
17 aprile 1956, n. 561, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 156 del 25 giugno 1956, recante 'ordinamento
dei consorzi agrari e della Federazione italiana dei con-
sorzi agrari;

Visto lart. 1, comma 2, della legge 28 ottobre 1999,
n. 410, con il quale ¢ abrogato il citato decreto legisla-
tivo 7 maggio 1948, n. 1235;

Visto I'art. 5, comma 2, della stessa legge n. 410/1999
che, a seguito dell’esecuzione del concordato preven-
tivo, sancisce lo scioglimento della Federazione italiana
dei consorzi agrari ai sensi dell’articolo 2544 del codice
civile;

Visto Tart. 9 della citata legge n. 410/1999 che pre-
vede 'obbligo per la Federconsorzi di presentare entro
sei mesi dalla data di entrata in vigore il rendiconto
delle passate gestioni di ammasso dei prodotti agricoli,
ai sensi dell’art. 74 del regio decreto 19 novembre 1923,
n. 2440, e successive modificazioni;

Considerato che occorre definire numerosi rapporti
attivi o passivi intercorrenti tra la stessa Federconsorzi
e lerario derivanti dalla rendicontazione non ancora
definita delle gestioni di ammasso citate in precedenza
per le quali ¢ in corso anche notevole contenzioso;

Considerato, altresi, che € necessaria la nomina di un
commissario liquidatore per la definizione di tutti i rap-
porti in corso nonché per gli adempimenti previsti dal
citato art. 9 della legge n. 410/1999;

Decreta:
Art. 1.

Il cons. Giovanni Marrocco € nominato commissario
liquidatore ai sensi dell’art. 2544, comma 2, del codice
civile per curare gli adempimenti indicati nelle pre-
messe del presente decreto, come previsto dall’art. 9
della legge n. 410/1999 e per la definizione di tutti i rap-
porti della Federazione italiana dei consorzi agrari
ancora pendenti.

Art. 2.

Nell’espletamento degli adempimenti di cui all’art. 1
il cons. Giovanni Marrocco puo essere coadiuvato da
uno o piu commissari liquidatori ai sensi del citato
art. 2544 del codice civile. Alla nomina dei predetti
commissari si provvedera con successivo provvedi-
mento.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica e comunicato per I’iscri-
zione, a cura del liquidatore, al registro delle imprese
territorialmente competente.

Roma, 15 febbraio 2000
Il Ministro: DE CASTRO

00A2526

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

DECRETO 9 febbraio 2000.

Sostituzione del commissario liquidatore della societa coope-
rativa «G.1.O. a r.L.» - Cooperativa di produzione e lavoro a
responsabilita limitata, in Recanati.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

Visto il proprio provvedimento di delega in data

2 dicembre 1998 per le materie di competenza della
Direzione generale della cooperazione, ivi compresi i
provvedimenti di liquidazione coatta amministrativa
degli enti cooperativi ¢ di nomina dei commissari liqui-
datori;

Visto il decreto direttoriale in data 21 luglio 1997 con
il quale la societa cooperativa «G.1.O. a r.1.» - Coopera-
tiva di produzione lavoro a responsabilita limitata, con
sede in Recanati (Macerata), ¢ stata posta in liquida-
zione coatta amministrativa e la dott.ssa Diana Baldas-
sari ne € stata nominata commissario liquidatore;

Vista la lettera con la quale la predetta dott.ssa
Baldassarri ha rassegnato le dimissioni dall’incarico
conferitole;

Ritenuta pertanto la necessita di provvedere alla
nomina di un altro commissario liquidatore;

Decreta:
Art. 1.

La sig.ra Elsa Corpetti, nata a Montegranaro il 21
luglio 1961, residente in Monte S. Giusto (Macerata) ¢
nominata commissario liquidatore della societa coope-
rativa «G.I1.O. a rl» - Cooperativa di produzione
lavoro a responsabilita limitata, con sede in Recanati
(Macerata) posta in hquldazwne coatta amministra-
tiva con precedente decreto direttoriale in data
21 luglio 1997, in sostituzione della dott.ssa Diana Bal-
dassarri, che ha rassegnato le dimissioni dall’incarico.

Art. 2.

Al commissario liquidatore spetta il trattamento eco-
nomico previsto dal decreto ministeriale 28 gennaio
1992.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica.

Roma, 9 febbraio 2000
p. Il Ministro: CARON

00A2523
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DECRETO 9 febbraio 2000.

Nomina del commissario liquidatore della societa «Coopera-
tiva edile Bollatese - Soc. coop.va a r.L.», in Bollate.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

Vista la delega del Ministro del lavoro in data 2
dicembre 1998 per le materie di competenza della dire-
zione generale della cooperazione, ivi compresi i prov-
vedimenti di liquidazione coatta amministrativa degli
enti cooperativi e di nomina dei commissari liquidatori;

Visto il decreto ministeriale in data 28 febbraio 1970
con il quale la societa «Cooperativa edile Bollatese -
Soc. coop.va a r.l.», con sede in Bollate (Milano), ¢
stata posta in liquidazione coatta amministrativa ai
sensi degli articoli. 2540 del codice civile e 194 e
seguenti del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto ministeriale in data 12 marzo 1970
con il quale i signori avv. Fortunato Soldati, dott. Giu-
lio Perotti e dott. Ruggero Adelasco sono stati nomi-
nati commissari liquidatori;

Vista la nota in data 31 maggio 1978 con la quale il
dott. Perotti ha comunicato I'avvenuto decesso del-
I’avv. Fortunato Soldati;

Visto il decreto ministeriale in data 8§ novembre 1978
con il quale I'avv. Piergiuseppe Bentivoglio Ravasio ¢
stato nominato commissario liquidatore in sostituzione
del deceduto avv. Fortunato Soldati;

Vista la nota in data 20 febbraio 1998 con la quale
I’avv. Bentivoglio Ravasio ha comunicato I'avvenuto
decesso del dott. Ruggero Adelasco;

Vista la nota in data 24 novembre 1999 con la quale
I’avv. Bentivoglio Ravasio ha comunicato l'avvenuto
decesso del dott. Giulio Perotti;

Tenuto conto degli altri elementi emersi nel corso
della procedura di liquidazione coatta amministrativa
circa l'entita economica dell’impresa che non richiede
piu la presenza di tre commissari liquidatori;

Ritenuta pertanto la necessita di ridurre il numero
dei commissari liquidatori da tre a uno;

Decreta:

Art. 1.

Dalla data del presente decreto I'avv. Piergiuseppe
Bentivoglio Ravasio, residente in Milano, via Panzac-
chi n. 1, ¢ nominato unico commissario liquidatore
della societa «Cooperativa edile Bollatese - Soc.
coop.va a r.l.», con sede in Bollate (Milano).

Art. 2.

Al commissario liquidatore spetta il trattamento eco-
nomico previsto dal decreto ministeriale 28 gen-
naio 1992.

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

Roma, 9 febbraio 2000
p. Il Ministro: CARON
00A2524

DECRETO 9 febbraio 2000.

Sostituzione del commissario liquidatore della societa coope-
rativa agricola a r.l. «Rinascita Nocerina», in Nocera Infe-
riore, in liquidazione coatta amministrativa.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLA PREVIDENZA SOCIALE

Visto il proprio provvedimento di delega in data 2
dicembre 1998 per le materie di competenza della dire-
zione generale della cooperazione, ivi compresi i prov-
vedimenti di liquidazione coatta amministrativa degli
enti cooperativi e di nomina dei commissari liquidatori;

Visto il decreto direttoriale in data 4 giugno 1998,
con il quale la societa cooperativa agricola a r.I. «Rina-
scita Nocerina», con sede in Nocera Inferiore (Salerno),
¢ stata posta in liquidazione coatta amministrativa.

Visto il decreto direttoriale in data 29 luglio 1998,
con il quale la dott.ssa Elisabetta Gentile ¢ stata nomi-
nata commissario liquidatore;

Vista la lettera con la quale la predetta dott.ssa Gen-
tile ha rassegnato le dimissioni dall’incarico conferitole;

Ritenuta pertanto la necessita di provvedere alla
nomina di un altro commissario liquidatore;

Decreta:
Art. 1.

Il dott. Vincenzo Cucco, nato a Caserta il 24 maggio
1966 ed ivi residente in via Ricciardi n. 10, € nominato
commissario liquidatore della societa cooperativa agri-
cola a r.l. «Rinascita Nocerina», con sede in Nocera
Inferiore (Salerno), posta in liquidazione coatta ammi-
nistrativa con precedente decreto direttoriale in data 4
giugno 1998, in sostituzione della dott.ssa Elisabetta
Gentile, che ha rassegnato le dimissioni dall’incarico.

Art. 2.

Al commissario liquidatore spetta il trattamento eco-
nomico previsto dal decreto ministeriale 28 gennaio
1992.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica.

Roma, 9 febbraio 2000
p. Il Ministro: CARON
00A2525
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ESTRATTI,

SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DEL TESORO, DEL BILANCIO
E DELLA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secondo
le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra ’altro, 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 3 marzo 2000

Dollaro USA ... .. . 0,9659
Yen glapponese . ... ...t 104,17
Dracma greca ..............oiiiiiii 333,65
Coronadanese ...............ciuiiiiiiiiniiian 7,4484
Corona svedese . ..........c.iiuiii 8,4700
Sterlina . ... .. 0,61170
COTONA NOTVEZESE . . o v vt o ettt 8,0840
COrONA CECA .« o v v vttt e et e e et 35,620
Liracipriota . ...........iuiriinnan. 0,57524
Corona eStONE .. ... . v i 15,6466
Fiorino ungherese ............... .. .. ..., 256,55
Zloty polacco . ... 3,9845
Tallerosloveno ................cuiiiiiioon. 202,4165
Francosvizzero ............. ... ... . ... 1,6063
Dollarocanadese . ............ ..., 1,4051
Dollaro australiano ................. ... ........ 1,5913
Dollaro neozelandese . .............. ... .......... 1,9787
Rand sudafricano . ......... ... ... ... ... . ... ... 6,2590

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro. Si ricorda che il tasso irrevocabile di conversione
LIRA/EURO ¢ 1936,27.

00A2563

Smarrimento di ricevuta di debito pubblico

3¢ Pubblicazione Elenco n. 2

E stato denunziato lo smarrimento delle sottoindicate ricevute
relative a titoli di debito pubblico presentati per operazioni:

Numero ordinale portato dalla ricevuta: 1 Mod. 241 D.P. —
Data: 20 gennaio 1999. — Ufficio che rilascio la ricevuta: direzione
provinciale del Tesoro di Salerno. — Intestazione: Ferrara Giovanni,
nato a Gorizia il 21 novembre 1942. — Titolo del debito pubblico:
al portatore 4. — Capitale L. 1.300.000.

A termini dell’art. 230 del regolamento 19 febbraio 1911, n. 298,
si notifica a chiunque possa avervi interesse, che trascorso un mese
dalla data della prima pubblicazione del presente avviso senza che
siano intervenute opposizioni, saranno consegnati a chi di ragione i
nuovi titoli provenienti dalla eseguita operazione, senza obbligo di
restituzione della relativa ricevuta, la quale rimarra di nessun valore.

00A1552

MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE E FORESTALI

Proposta di riconoscimento della denominazione
di origine protetta «Sopréssa Vicentina»

Il Ministero delle politiche agricole e forestali, esaminata
I'istanza intesa ad ottenere la protezione della denominazione di ori-
gine protetta «Sopréssa Vicentina» ai sensi del regolamento (CEE)
n. 2081/92, presentata dal Consorzio salumifici artigiani vicentini -
Vicenza, esprime parere favorevole sulla stessa e sulla proposta di
disciplinare di produzione nel testo in appresso indicato.

Le eventuali osservazioni, adeguatamente motivate, relative alla
presente proposta dovranno essere presentate, nel rispetto della disci-
plina fissata dal decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre
1972, n. 642 «disciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche,
al Ministero delle politiche agricole e forestali - Direzione generale
delle politiche agricole ed agroindustriali nazionali - Ufficio tutela
qualita dei prodotti agricoli, via XX Settembre n. 20 - 00187 Roma,
entro trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, dai soggetti interessati e costituiranno
oggetto di opportuna valutazione, da parte del Ministero delle politi-
che agricole e forestali, prima della trasmissione della suddetta pro-
posta alla commissione europea.

Proposta di disciplinare di produzione della denominazione
di origine protetta «Sopreéssa vicentinay

Art. 1.

Nome del prodotto

La denominazione d’origine protetta «Sopréssa Vicentina» ¢
riservata esclusivamente al prodotto di salumeria che risponde alle
condizioni e ai requisiti stabiliti nel presente disciplinare di produ-
zione.
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Art. 2.
Descrizione del prodotto
2.1 Materie prime.
Le carni devono provenire da animali nati e allevati in aziende
zootecniche localizzate nel territorio della provincia di Vicenza.

Il peso dei suini macellati non deve essere inferiore a 130 kg di
peso morto.

2.1.1 Qualita della carne.

Sono escluse le carni di suini portatori di miopatie conclamate
(PSE; DFD; postumi di evidenti processi inflammatori e traumatici
pregressi) accertate dal medico veterinario in sede di macellazione.

2.1.2 Caratteristiche genetiche.

Sono ammessi gli animali in purezza o d’incrocio, comunque non
manipolati geneticamente, di razze tradizionali quali: Large White,
Landrace e Duroc iscritte al libro genealogico italiano o a libri genea-
logici esteri riconosciuti dal libro genealogico italiano e che presen-
tano finalita compatibili con il libro genealogico italiano per la pro-
duzione del suino pesante.

I suini allevati devono essere in grado di raggiungere pesi elevati
alla macellazione (130 kg di peso morto).

2.1.3 Eta alla macellazione.

L’eta minima alla macellazione ¢ di nove mesi ¢ puo essere accer-
tata sulla base dei dati riportati dal timbro, tatuato sulla coscia dei
suini entro 1 primi trenta giorni dalla nascita.

2.1.4 Prescrizioni relative all’allevamento.

Le fasi di allevamento sono cosi definite:

Allattamento ......... da 0 a 30 giorni sotto scrofa
Svezzamento .......... da 30 a 80 giorni

Magronaggio ......... da 30 a 80 kg di peso vivo
Ingrasso ................ da 80 a 160 kg di peso vivo ed oltre

Le strutture e attrezzature dell’allevamento devono risultare ben
coibentate e ben aerate in modo da garantire la giusta temperatura,
il ricambio ottimale dell’aria e I’eliminazione dei gas nocivi.

I pavimenti devono essere realizzati con materiali idrorepellenti,
termici ed anti-sdrucciolevoli.

In relazione alla tipologia dell’alimentazione, tutte le strutture ed
attrezzature devono presentare adeguati requisiti di resistenza alta
corrosione.

Possono essere utilizzati anche suini allevati allo stato brado e
semibrado.

2.1.5 Alimentazione degli animali fino alla fase di magronaggio.

Dalla nascita al completamento della fase di magronaggio I’ali-
mentazione degli animali ¢ quella definita nella tabella n. 1.

TABELLA 1

ALIMENTI AMMESSI FINO A 80 CHILOGRAMMI
DI PESO VIVO

(Tutti quelli utilizzabili nel periodo di ingrasso, in idonea concentra-
zione, nonché quelli sottoelencati. La presenza di sostanza secca
da cereali non dovra essere inferiore al 45% di quella totale).

Semola glutinata di mais e/o | s.s.: fino al 5% della s.s. della razione

corn gluten feed

Carrube denocciolate ........ s.s.: fino al 3% della s.s. della razione
Farina di carne ................. s.s.: fino al 2% della s.s. della razione
Farina di pesce ................. s.s.: fino all’1% della s.s. della razione

Farina di estrazione di soia | s.s.: fino ad un massimo del 20%

Distillers ..........ccoeveuvvneenen.. s.s.: fino al 3% della s.s. della razione
Latticello ........ccovvveeennnne. s.s.: fino ad un massimo di 6 1
capo/giorno

Lipidi con punto di fusione | s.s.: fino al 2% della s.s. della razione

superiore a 36 °C

Lisati proteici ........cc..cc..... s.s.: fino all’1% della s.s. della razione

Silomais .......cceeevvereennnnnnnn s.s.: fino al 10% della s.s. della razione

8.8. = sostanza secca

2.1.6 Alimentazione degli animali nella fase di ingrasso.

Gli alimenti e le dosi consentite per l'alimentazione dei suini
durante l'intera fase di ingrasso sono riportati nella successiva tabel-
la2.

Per la fase di ingrasso ¢ vietato I'impiego di alimenti di origine
animale non lattea.

E preferibile che I'alimento sia presentato sotto forma liquida o
di pastone con I’aggiunta di acqua e dove ¢ possibile di siero di latte.
Ai fini di ottenere un grasso di copertura di buona qualita ¢ indicata
la presenza massima di acido linoleico pari al 2% della sostanza secca
della dieta.

Siero e latticello insieme non devono superare i 15 litri capo/
giorno. Per latticello si intende il sottoprodotto della lavorazione del
burro e per siero di latte il sottoprodotto di cagliate.

TABELLA 2

Alimenti % massima sulla sostanza secca della razione

Farina dimais ...............cceeennes fino al 55%

Patata e/o patata disidratata ..... fino al 20%
Farina di estrazione di soia ........ fino al 15%
Crusca e cruschello .........c...cc.... fino al 25%
Farina di 010 ....ccccovvevvevvencnne. fino al 15%
Farina di castagne ..................... fino al 10%

Latticello ......ocooovviniiiiiiieienn,
Siero di latte .........oceveeeeenineenn,

fino a 250 gr capo/giorno di s.s.
fino a 15 litri capo/giorno

fino al 2%

fino al 5%

Polpe secche estruse di bietola ...

Integratore di sali minerali .........
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2.2 Caratteristiche fisiche.

La «Sopréessa Vicentina» presenta le seguenti caratteristiche:

2.2.1 Aspetto esterno.
L’aspetto esterno ¢ di forma cilindrica.

La legatura ¢ caratterizzata da uno spago non colorato, che puo
essere elasticizzato, posto in verticale (imbragatura) e da una serie di
anelli dello stesso materiale, posti in orizzontale sopra I'imbragatura
che coprono tutta la lunghezza della Sopréssa. Per la legatura non ¢
ammesso 'uso di reti.

Per il prodotto con aglio ¢ consentito I'utilizzo di spago colorato,
solo per la parte terminale (asola).

Gli anelli hanno tra di loro una distanza di circa 2-4 cm e devono
essere presenti in un numero minimo di tre.

La superficie esterna si presenta ricoperta da una patina chiara
che si sviluppa naturalmente in fase di stagionatura.

2.2.2 Aspetto al taglio.

La pasta appare compatta e allo stesso tempo tenera. La fetta
presenta un impasto con particelle di grasso distribuite in modo da
avvolgere le frazioni muscolari lasciando il prodotto morbido anche
dopo lunghi tempi di stagionatura. La fetta appare con colori legger-
mente opachi, il grasso e il magro non presentano confini ben definiti,
di grana medio grossa.

2.3 Caratteristiche chimiche.

Proteine totali: superiore 15%.

Grassi: compresa tra il 30% e il 43%.

Sali minerali (ceneri): compresa tra il 3,5% e il 5%.
Umidita: inferiore al 55%.

pH: compreso tra 5,4 ¢ 6,2.

2.4 Caratteristiche microbiologiche.

Carica microbica mesofila: prevalenza di Batteri lattici e
Micrococcacee.

2.5 Caratteristiche organolettiche.

Profumo: speziato, con eventuale fragranza di erbe aromatiche
con o senza aglio.

Sapore: delicato, leggermente dolce e pepato o di aglio.

Colore: rosato, tendente al rosso.

Consistenza: grana medio grossa, poca resistenza alla masti-
cazione.

Art. 3.

Zona di produzione

La zona di produzione della «Sopréssa Vicentina» comprende il
territorio dell’intera provincia di Vicenza.

3.1. Allevamento suini.

Devono essere utilizzati i suini nati e allevati in aziende zootecni-
che localizzate nel territorio della provincia di Vicenza.

3.2 Macellazione dei suini.

La macellazione deve avvenire in stabilimenti in possesso delle
autorizzazioni igienico sanitarie previste dalla normativa nazionale e
dalla normativa U.E. e ubicate nell’ambito del territorio riconosciuto
DOP.

3.3 Trasformazione delle carni.

La lavorazione delle carni e la stagionatura dei prodotti deve
avvenire in stabilimenti situati all’interno del territorio medesimo.
Gli stabilimenti di trasformazione devono essere in possesso di auto-
rizzazione igienico sanitaria previste dalla normativa nazionale e
dalla normativa UE.

Art. 4.

Elementi che comprovano l'origine

Gli elementi che comprovano 'origine della Sopréssa Vicentina
sono costituiti:

da precisi riferimenti storici che attestano 'origine e il legame
di questa realta produttiva con il territorio e la sua presenza nelle
ricette e nelle tradizioni gastronomiche e alimentari del territorio
Vicentino;

dal punto di vista culturale il prodotto tipico e di qualita ¢
fortemente legato al territorio, con lo svolgimento di tradizionali
manifestazioni e feste popolari che sin dagli anni 50 sono dedicate alla
«Sopressa Vicentina». Attualmente la manifestazione che piu ha riso-
nanza a livello provinciale e regionale si svolge nel comune di Valli
del Pasubio nella seconda settimana di agosto;

dalla presenza di trasformatori con piccoli stabilimenti di
macellazione e di lavorazione che utilizzano suini delle aziende zoo-
tecniche locali, mantenendo negli anni il tradizionale metodo di pro-
duzione della Sopréssa Vicentina, tipico della tradizione contadina
vicentina. Anche a livello di allevamenti, la formulazione della dieta
di ingrasso risulta tradizionale, utilizzandosi quasi esclusivamente

cereali nobili. Il ricorso ad alimenti derivanti da sottoprodotti delle
lavorazioni industriali ¢ praticamente insignificanti.

Art. 5.
Metodo di ottenimento del prodotto
5.1 Ricetta e ingredienti.
Per la produzione della «Sopréssa Vicentina» si parte dalla
mezzena selezionata e si utilizzano tutte le parti piu pregiante quali:

prosciutti, coppa, spalla, pancetta, grasso di gola, lombo.

Gli ingredienti aggiunti, consentiti nella dose massima sono:
sale: 2700 gr. in 100 kg di impasto;

pepe 1/4 di grano: 300 gr. in 100 kg di impasto;
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miscela di spezie macinate fine (cannella, chiodi di garofano e
rosmarino) 50 gr. in 100 kg. di impasto;

aglio 100 gr. in 100 kg di impasto;
zuccheri 150 gr in 100 kg di impasto;

nitrato di potassio nei limiti consentiti.

5.2 Metodo di elaborazione.

Il metodo di elaborazione ¢ il seguente: le mezzene dei suini ven-
gono sezionate, quindi 1 vari tagli sono raffreddati a una temperatura
compresa tra 0 °C e + 3 °C per un minimo di 24 ore.

Segue il disosso, la mondatura, la snervatura.

I tagli di carne selezionati vengono sottoposti a macinatura in
tritacarne utilizzando stampi con fori di diametro compreso tra 6
e 7 mm.

Alla carne macinata, portata a temperatura compresa tra + 3 °C
e + 6 °C, vengono aggiunti gli ingredienti preventivamente miscelati.
Possono inoltre essere aggiunti preparati di colture microbiche speci-
fiche autoctone, di avviamento alla fermentazione.

Quindi il tutto viene ben amalgamato in modo che il grasso sia
miscelato con il magro fino al limite della smelmatura.

L’impasto cosi ottenuto viene insaccato utilizzando budelli natu-
rali con diametro minimo di 8 cm.

Le pezzature sono:

1-1,5kg ooveiiies Peso del prodotto all’insacco
1L5-25kg cooveeenne Peso del prodotto all’insacco
2,5-35kg cooiieens Peso del prodotto all’insacco
35kg-8kg ........... Peso del prodotto all’insacco

5.3 Asciugatura.

L’asciugamento ¢ il seguente:

a) sgocciolamento per 12 ore, a temperature compresa tra i
20 - 24 °C;

b) asciugatura per 4-5 giorni con temperature decrescenti da
22 - 24 °C sino ad arrivare a 12 - 14 °C.

5.4 Stagionatura.

Il tempo di stagionatura della «Sopréssa Vicentina», compren-
sivo del periodo di sgocciolamento e asciugatura, varia in funzione
della pezzatura, come indicato nella seguente tabella:

Stagionatura non inferiore a 60
giorni

Sopressa  Vicentina del peso
all’insacco compreso tra 1 - 1,5
kg

Sopréssa  Vicentina del peso
all’insacco compreso tra 1,5 -
2,5 kg

Stagionatura non inferiore a 80
giorni

Sopréssa  Vicentina del peso
all’insacco compreso tra 2,5 -
3,5kg

Stagionatura non inferiore a 90
giorni

Sopressa Vicentina del peso all’in-
sacco compreso tra 3,5 kg - 8 kg

Stagionatura non inferiore a 120
giorni

Art. 6.

Legame con l'ambiente

Il prodotto Sopréssa Vicentina presenta un profondo legame con
I’ambiente in tutte le fasi della sua produzione.

L’allevamento dei suini in aziende zootecniche del territorio
vicentino caratterizza la materia prima grazie alla dieta che risulta
essere preferibilmente sotto forma di pastone con I’aggiunta di acqua
e/o siero, sottoprodotto delle lavorazioni del latte tipiche della pro-
vincia di Vicenza.

Il clima e le caratteristiche dell’aria di questa zona geografica,
contornata dalle Piccole Dolomiti, dai Colli Berici e dall’Altopiano
di Asiago, concorrono sia sulle fasi di allevamento degli animali che
sulla fase di stagionatura dei prodotti, caratterizzando la Sopréssa
Vicentina nel gusto, nel profumo e nell’aroma tipico ed esclusivo.

Le fasi di stagionatura sono caratterizzate dalle condizioni di
umidita dell’aria che seguono l'alternanza delle temperature. Sono
da imputare a tali condizioni, i processi di prima e seconda fermenta-
zione che avvengono a carico del prodotto insaccato.

La predetta connessione con I'ambiente ha determinato un pro-
dotto peculiare, le cui particolari caratteristiche distinguevano e
distinguono tuttora la Sopréssa prodotta nel vicentino rispetto ai pro-
dotti insaccati analoghi di altre zone. Cio ¢ attestato dalla bibliografia
storica.

Art. 7.

Controlli

Il controllo per I'applicazione delle disposizioni del presente
disciplinare di produzione ¢ svolto da un organismo privato autoriz-
zato, conformemente a quanto stabilito dall’art. 10 del regolamento
CEE n. 2081 del 14 luglio 1992.

Art. 8.

Etichettatura

La designazione «Sopréssa Vicentina D.O.P.» ¢ intraducibile e
deve essere apposta sull’etichetta in caratteri chiari e indelebili.

Nell’etichettatura della Sopréssa Vicentina sottoposta a stagiona-
tura nel territorio del comune di Valli del Pasubio (Vicenza) puo
essere aggiunta la designazione «di Valli del Pasubio».

Il marchio della «Sopréssa Vicentina D.O.P.» deve essere appli-
cato in etichetta seguendo le indicazioni descritte nel manuale grafico:
allegato 4.

Il marchio della «Sopreéssa Vicentina D.O.P. di Valli del Pasubio»
deve essere applicato in etichetta seguendo le indicazioni descritte
nel manuale grafico: allegato B.
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MINISTERO DELLA SANITA

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Nifedipina RKG»

Estratto decreto n. 1 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medici-
nale NIFEDIPINA RKG, nelle forme e confezioni «20 mg compresse
a rilascio prolungato» 50 compresse, alle condizioni e con le specifica-
zioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: RKG S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale in
Milano, via Menotti Ciro n. 1/A, Italia, codice fiscale 11274810156.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «20 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse;

A.1.C. n. 033026030 (in base 10), 0ZHVZG (in base 32);

forma farmaceutica: compressa a rilascio prolungato;

classe «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della
comunicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo
contenuto nella specialita medicinale in questione non gode e non ha
mai goduto di tutela brevettuale;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Farmaceutici Formenti S.p.a., stabilimento sito in
Origgio (Italia), via Di Vittorio n. 2 (produzione, confezionamento e
controlli).

Composizione: 1 compressa:

principio attivo: nifedipina 20 mg;

eccipienti: cellulosa microcristallina 32 mg; amido 15,7 mg; lat-
tosio monoidrato 11 mg; polisorbato 80 1 mg; magnesio stearato 0,3
mg; idrossipropilmetilcellulosa 1,4 mg; polietilenglicole 4000 0,6 mg;
titanio biossido 0,25 mg; ferro ossido rosso 0,25 mg.

Indicazioni terapeutiche: trattamento della cardiopatia ische-
mica: angina pectoris cronica stabile (angina da sforzo). Trattamento
dell’ipertensione arteriosa.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2283

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Doloxtren»

Estratto decreto n. 2 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medici-
nale DOLOXTREN, nelle forme e confezioni: «5% sospensione
orale» flacone da 60 ml alle condizioni e con le specificazioni di
seguito indicate.

Titolare A.L.C.: Sintactica S.r.l., con sede legale ¢ domicilio
fiscale in Sesto San Giovanni (Milano) viale Marelli n. 352, c.a.p.
20099 - Italia, codice fiscale 06791010157.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «5% sospensione orale» flacone da 60 ml;
A.L.C. n. 033154016 (in base 10), 0ZMSZ0 (in base 32);
forma farmaceutica: sospensione orale;

classe: «C».

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Lampugnani Farmaceutici S.p.a., stabilimento sito
in Nerviano, via Gramsci, 4 (tutte).

Composizione:

principio attivo: nimesulide 5 g;

eccipienti: polisorbato 20 0,1 g; idrossipropilmetilcellulosa 0,1 g;
cellulosa 0,8 g; gomma xantano 0,15 g; metilparaidrossibenzoato
0,12 g; propilparaidrossibenzoato 0,03 g; glicerina 5 g; saccarosio 30 g;
titanio diossido 0,5 g; aroma di acerola 0,4 g; acqua quanto basta a
100 g.

Indicazioni terapeutiche: stati flogistici dolorosi e non dolorosi,
anche accompagnati da piressia, in particolare a carico dell’apparato
osteoarticolare.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2284

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Endolac»

Estratto decreto n. 4 del 13 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialita medici-
nale ENDOLAC, nelle forme e confezioni: «polvere per sospensione
orale» 10 bustine alle condizioni e con le specificazioni di seguito indi-
cate.

Titolare A.I.C.: Proge Farm S.r.l., con sede legale e domicilio
fiscale in Novara, via Baluardo La Marmora n. 4, c.a.p. 28100 - Italia,
codice fiscale 01419800030.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: polvere per sospensione orale, 10 bustine;

A.L.C. n. 033968013 (in base 10), IIDMWF (in base 32);

forma farmaceutica: polvere per sospensione orale;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale non soggetto
a prescrizione medica (art. 3 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: S.I.I.T. S.r.l., stabilimento sito in Trezzano sul Navi-
glio (Italia), via Ariosto n. 50/60 (produzione, confezionamento, con-
trolli).

Composizione: 1 bustina.

principio attivo: lactobacillus acidophilus 10.000.000 UFC;
lactobacillus delbrueckii 5.000.000 UFC; streptococcus thermophilus
4.000.000.000 UFC.

eccipienti: acido silicico 20 mg; sodio cloruro 16 mg; sodio
saccarinato 20 mg; aroma banana polvere 210 mg; aroma albicocca
polvere 80 mg; lattosio 1354 mg.
Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2285

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Nifedipina»

Estratto decreto n. 8 del 13 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialitd medici-
nale NIFEDIPINA, per uso umano a denominazione comune, nelle
forme e confezioni: «10 mg capsule molli» 50 capsule molli, «20 mg
compresse a rilascio prolungato» 50 compresse a rilascio prolungato
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Edmond Pharma S.r.1., con sede legale e domici-

lio fiscale in Milano, via Gadames, 58, c.a.p. 20100 - Italia, codice
fiscale 00804270155.
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Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione, ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «10 mg capsule molli» 50 capsule molli;

A.I.C. n. 033095011/G (in base 10), 0ZKZC3 (in base 32);
forma farmaceutica: capsula molle;

classe: «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e all’art. 36, comma 9,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Edmond Pharma S.r.l., stabilimento sito in Paderno
Dugnano (Milano) - Italia, via dei Giovi n. 131 (controllo materie
prime e prodotto finito); RP Scherer S.p.a., stabilimento sito in Apri-
lia (Latina) - Italia, via Nettunense km 20,1 (incapsulamento, con-
trollo in corso di fabbricazione e confezionamento).

Composizione: 1 capsula molle:

principio attivo: nifedipina 10 MG;

eccipienti: polietilenglicole 400 344,41 mg; olio essenziale di
menta 0,58 mg; sodio saccarinato 0,51 mg; glicerolo 34 mg; acqua
depurata 20 mg; glicerolo 43,7 mg; sorbitolo sol. spec. (sostanza
secca) 14,7 mg; gelatina 92 mg; clorofilla rameica E 141 0,47 mg; tita-
nio biossido E 171 0,94 mg; ferro ossido nero 0,94 mg; sodio idrossido
0,145 mg; etile p-ossibenzoato (sale sodico) 0,47 mg; propile
p-ossibenzoato (sale sodico) 0,23 mg;

confezione: «20 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse a rilascio prolungato;

A.L.C. n. 033095023/G (in base 10), 0ZKZCH (in base 32);
forma farmaceutica: compressa a rilascio prolungato;
classe: «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e all’art. 36, comma 9,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Edmond Pharma S.r.1., stabilimento sito in Paderno
Dugnano (Milano) - Italia, via dei Giovi n. 131 (produzione e con-
trollo); Montefarmaco S.p.a., stabilimento sito in Pero (Milano) - Ita-
lia, via G. Galilei n. 7 (produzione e controllo); Pharcoterm S.p.a.,
stabilimento sito in Cusano Milanino (Milano) - Italia, via Merli n. 1
(confezionamento primario e secondario).

Composizione: 1 compressa a rilascio prolungato:
principio attivo: nifedipina 20 mg;
eccipienti: cellulosa microcristallina 34,8 mg; amido di mais
14 mg; lattosio 10 mg; polisorbato 80 1 mg; magnesio stearato 0,2

mg; idrossipropilmetilcellulosa 1,5 mg; polietilenglicole 4000 0,5 mg;
titanio diossido 0,45 mg; ferro ossido rosso 0,05 mg.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2286

Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Indapamide»

Estratto decreto n. 11 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medici-
nale INDAPAMIDE, per uso umano a denominazione comune, nelle
forme e confezioni: «2,5 mg compresse rivestite» 30 compresse alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: GNR S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in
Muggio (Milano), via Europa n. 35, c.a.p. 20053 - Italia, codice fiscale
00795170158.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione, ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:
confezione: «2,5 mg compresse rivestite» 30 compresse;
A.L.C. n. 033832015/G (in base 10), 108H2H (in base 32);
forma farmaceutica: compressa rivestita;
classe: «A»;
prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-

ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e all’art. 36, comma 9,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Edmond Pharma S.r.l., stabilimento sito in Paderno
Dugnano (Milano), via dei Giovi n. 131 (prodotto finito, controllo,
confezionamento); Knoll Farmaceutici S.p.a., stabilimento sito in
Liscate (Milano), Via Fosse Ardeatine n. 2 (confezionamento).

Composizione: 1 compressa:
principio attivo: indapamide 2,5 mg;
eccipienti: amido di mais 20 mg; glicerolo 0,09 mg; lattosio
monoidrato 59,21 mg; metilidrossipropilcellulosa 1,45 mg; magnesio
stearato 0,84 mg; polivinilpirrolidone 4 mg; polietilenglicole 6000
0,04 mg; sodio laurilsolfato 0,02 mg; talco 3,5 mg; titanio biossido
0,28 mg.
Indicazioni
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

terapeutiche: indicate nell’allegato al presente

00A2287

Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Metilergometrina maleato»

Estratto decreto n. 15 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio del medicinale generico
METILERGOMETRINA MALEATO, per uso umano, nelle forme
e confezioni: «0,2 mg/1 ml soluzione iniettabile» 10 fiale alle condi-
zioni specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Biologici Italia Laboratories S.r.l, con sede
legale e domicilio fiscale in Novate Milanese (Milano), via Cavour
n. 41/43, c.a.p. 20026 - Italia, codice fiscale 01233940467.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione, ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «0,2 mg/1 ml soluzione iniettabile» 10 fiale;
A.I.C. n. 032811010/G (in base 10), 0Z9B02 (in base 32);
forma farmaceutica: soluzione iniettabile;

classe: «Ax;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e all’art. 36, comma 9,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Biologici Italia Laboratories S.r.l., stabilimento sito
in Novate Milanese - Italia, via Cavour n. 41/43 (tutte).

Composizione: 1 fiala 1 ml:
principio attivo: metilergometrina maleato 0,2 mg;

eccipienti: sodio cloruro 7 mg; acido maleico 0,1 mg; acqua
p-p.1. quanto basta a 1 ml.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2288
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Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Desogestrel/Etinilestradiolo»

Estratto decreto n. 17 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medici-
nale DESOGESTREL/ETINILESTRADIOLO, per uso umano a
denominazione comune nelle forme confezioni: «150 microgrammi/
30 microgrammi compresse rivestite» 21 compresse alle condizioni e
con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Jenapharm GmbH & Co. KG, con sede legale e
domicilio fiscale in D-07745 Jena, Otto-Schott-Strasse 15, Germania
(DE).

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione, ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «150 microgrammi/30 microgrammi compresse
rivestite» 21 compresse;

A.LC. n. 033157025/G (in base 10), 0ZMVXI1 (in base 32);
forma farmaceutica: compressa rivestita;
classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Jenapharm GmbH, stabilimento sito in Weimar
(Germania), Dobereiner Strasse 20 (produzione totale).

Composizione: 1 compressa rivestita:

principio attivo: Desogestrel 150 microgrammi; «Etinilestra-
diolo» 30 microgrammi;

eccipienti: lattosio monoidrato 32,585 mg; amido di mais 18
mg; povidone 25 2,1 mg; urea 0,385 mg; magnesio stearato 0,1 mg;
talco 5,892 mg; saccarosio 19,66 mg; macrogol 6000 2,18 mg; carbo-
nato di calcio 8,697 mg; povidone 90 0,171 mg; cera «E» 0,05 mg.

Indicazioni terapeutiche: indicate nell’allegato al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2289

Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Doleside»

Estratto decreto n. 18 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale DOLESIDE, nelle forme e confezioni: «100 mg compresse» 30
compresse, «100 mg granulato per sospensione orale» 30 bustine alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: F.D. Farmaceutici S.r.l., con sede legale e domi-
cilio fiscale in San Giorgio Piacentino (Piacenza), via Castello n. 15,
c.a.p. 29019 - Italia, codice fiscale 01182690337.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione, ai

sensi dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «100 mg compresse» 30 compresse;

A.1.C. n. 033702010 (in base 10), 104J3U (in base 32);

forma farmaceutica: compressa;

classe: «A», nota: 66;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della comu-
nicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7, della legge
27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo contenuto
nella specialita medicinale in questione non gode e non ha mai goduto
di tutela brevettuale;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Pulitzer Italiana S.r.l., stabilimento sito in Roma -
Italia, via Tiburtina n. 1004 (tutte); Doppel Farmaceutici S.r.1., stabi-
limento sito in Piacenza - Italia, stradone Farnese n. 118 (tutte).

Composizione: 1 compressa;
principio attivo: Nimesulide 100 mg;
eccipienti: cellulosa microcristallina 40 mg; amido di mais 30 mg;
lattosio 280 mg; magnesio stearato 10 mg;
confezione: «100 mg granulato per sospensione orale» 30
bustine;

A.L.C. n. 033702022 (in base 10), 104J46 (in base 32);
forma farmaceutica: granulato per sospensione orale;
classe: «A», nota: 66;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della comu-
nicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7, della legge
27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo contenuto
nella specialita medicinale in questione non gode e non ha mai goduto
di tutela brevettuale;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Pulitzer Italiana S.r.l., stabilimento sito in Roma -
Italia, via Tiburtina n. 1004 (tutte); Fine Foods NTM S.p.a., stabili-
mento sito in Zingonia Verdellino (Bergamo) - Italia, via Berlino
n. 39 (tutte); Doppel Farmaceutici S.r.1., stabilimento sito in Piacenza
- Italia, Stradone Farnese n. 118 (produzione e controllo); Sigmar Ita-
lia S.r.1,, stabilimento sito in Alme (Bergamo) - Italia, via Sombreno
n. 11 (confezionamento).

Composizione: 1 bustina:

principio attivo: Nimesulide 100 mg;
eccipienti: saccarosio 2870 mg; saccarina sodica 2 mg; acido
tartarico 25 mg; aroma limone 100 mg.

Indicazioni terapeutiche: stati flogistici dolorosi e non dolorosi,
anche accompagnati da piressia, in particolare a carico dell’apparato
osteoarticolare.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2290

Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Actualene»

Estratto decreto n. 21 del 13 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialitd medici-
nale ACTUALENE, nelle forme e confezioni: «0,5 mg compresse» 2
compresse, «0,5 mg compresse» 4 compresse, «0,5 mg compresse»
8 compresse, alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Carlo Erba O.T.C. S.p.a., con sede legale ¢ domi-
cilio fiscale in Milano, via Robert Koch, 1-2, c.a.p. 20152 - Italia,
codice fiscale 08572280157.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione, ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «0,5 mg compresse» 2 compresse;

A.I.C. n. 033359011 (in base 10), 0ZU153 (in base 32);
forma farmaceutica: compressa;

classe: «A», nota: 70;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della
comunicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo
contenuto nella specialita medicinale in questione ha goduto di bre-
vetto di cui € stata titolare o licenziataria;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.
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Produttore: Pharmacia & Upjohn S.p.a., stabilimento sito in
Nerviano (Milano) - Italia, viale Pasteur n. 10 (produzione completa);
Pharmacia & Upjohn S.p.a., stabilimento sito in Marino del Tronto
(Ascoli Piceno) - Italia, via del Commercio, zona industriale (produ-
zione completa).

Composizione: 1 compressa 0,5 mg:

principio attivo: cabergolina 0,5 mg;
eccipienti: leucina 3,6 mg; lattosio 75,9 mg;

confezione: «0,5 mg compresse» 4 compresse;
A.1.C. n. 033359023 (in base 10), 0ZU15H (in base 32);
forma farmaceutica: compressa;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Pharmacia & Upjohn S.p.a., stabilimento sito in
Nerviano (Milano) - Italia, viale Pasteur n. 10 (produzione completa);
Pharmacia & Upjohn S.p.a., stabilimento sito in Marino del Tronto
(Ascoli Piceno) - Italia, via del Commercio, zona industriale (produ-
zione completa).
Composizione: 1 compressa 0,5 mg:
principio attivo: cabergolina 0,5 mg;
eccipienti: leucina 3,6 mg; lattosio 75,9 mg;

confezione: «0,5 mg compresse» 8 compresse;

A.L.C. n. 033359035 (in base 10), 0ZU1SV (in base 32);
forma farmaceutica: compressa;

classe: «A», nota: 70;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della
comunicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo
contenuto nella specialita medicinale in questione ha goduto di bre-
vetto di cui € stata titolare o licenziataria;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Pharmacia & Upjohn S.p.a., stabilimento sito in
Nerviano (Milano) - Italia, viale Pasteur n. 10 (produzione completa);
Pharmacia & Upjohn S.p.a., stabilimento sito in Marino del Tronto
(Ascoli Piceno) - Italia, via del Commercio, zona industriale (produ-
zione completa).

Composizione: 1 compressa 0,5 mg:

principio attivo: cabergolina 0,5 mg;

eccipienti: leucina 3,6 mg; lattosio 75,9 mg.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2291

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Arterium»

Estratto decreto A.1.C. n. 23 del 13 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale ARTERIUM, nelle forme e confezioni: «5 mg/24 ore cerotti
transdermici» 15 cerotti, «10 mg/24 ore cerotti transdermici» 15
cerotti e «15 mg/24 ore cerotti transdermici» 15 cerotti.

Titolare A.I.C.: Societa Gennari & Associati S.r.l., con sede
legale e domicilio fiscale in Milano, via Carducci n. 12, codice fiscale
00867530030.

Produttore: la produzione, il confezionamento ed il controllo
della specialita medicinale sopraindicata ¢ effettuata da: Schwarz
Pharma AG nello stabilimento sito in Monheim (Germania), Alfred
Nobel Strasse, 10.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi

dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

«5 mg/24 ore cerotti transdermici» 15 cerotti;

A.L.C. n. 031983012 (in base 10), 0YJ1F4 (in base 32);

classe: «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4 della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e in considerazione che il
principio attivo, contenuto nella specialita medicinale in esame, non
ha mai goduto di tutela brevettuale;

«10 mg/24 ore cerotti transdermici» 15 cerotti;
A.1.C. n. 031983024 (in base 10), 0YJ1FJ (in base 32);
classe «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4 della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e in considerazione che il
principio attivo, contenuto nella specialita medicinale in esame, non
ha mai goduto di tutela brevettuale;

«15 mg/24 ore cerotti transdermici» 15 cerotti;

A.L.C. n. 031983024 (in base 10), 0YJIFW (in base 32);

classe «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4 della legge 23 dicembre 1998, n. 448, e in considerazione che il
principio attivo, contenuto nella specialita medicinale in esame, non
ha mai goduto di tutela brevettuale.

Classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992).

Composizione: ogni cerotto da 5 mg contiene:
principio attivo: nitroglicerina 18,7 mg;
eccipienti: acrilico-vinilacetato copolimero (nelle quantita
indicate nella documentazione di tecnica farmaceutica acquisita agli
atti);

ogni cerotto da 10 mg contiene:

principio attivo: nitroglicerina 37,4 mg;

eccipienti: acrilico-vinilacetato copolimero (nelle quantita
indicate nella documentazione di tecnica farmaceutica acquisita agli
atti);

ogni cerotto da 15 mg contiene;

principio attivo: nitroglicerina 56,2 mg;

eccipienti: acrilico-vinilacetato copolimero (nelle quantita
indicate nella documentazione di tecnica farmaceutica acquisita agli
atti).

Indicazioni terapeutiche: prevenzione e trattamento dell’angina
pectoris a riposo e da sforzo in monoterapia o in associazione con
altri farmaci, quali 8-bloccanti, calcioantagonisti etc., tanto in fase
di stabilita che di instabilita conseguente o concomitante ad insuffi-
cienza coronarica, coronaropatie, sub-occlusione coronarica, infarto
subacuto del miocardio.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2292

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Leviogel»

Estratto decreto n. 31 del 17 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialitd medici-
nale LEVIOGEL, nelle forme e confezioni: «1% gel» tubo 50 g alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Monsanto italiana S.p.a., con sede legale e domi-

cilio fiscale in Peschiera Borromeo (Milano), via Walter Tobagi n. 8,
Italia, codice fiscale 00798570156.
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Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «1% gel» tubo 50 g;
A.L.C. n. 033428018 (in base 10), 0ZW4KL (in base 32);
forma farmaceutica: gel;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale non soggetto
a prescrizione medica; medicinale da banco o di automedicazione
(art. 3 del decreto legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto
de’ Stampi - Rozzano - Milano (Italia), via Volturno, 48 (tutte);
C.P.M. Contractpharma GmbH & Co.Kg stabilimento sito in Wester-
ham - Germany, Fruhlings-strabe, 7 - Feldkirchen (tutte).
Composizione: 1 g di gel:
principio attivo: diclofenac sodico 10 mg;
eccipienti: acqua depurata 662,8-664 mg; etanolo 96% 150 mg;
alcool isopropilico 150 mg; carbomer 940 (acido poliacrilico) 15 mg;
soluzione ammoniacale 27-30% 11-12,2 mg.
Indicazioni terapeutiche: riportate negli stampati allegati al pre-
sente decreto.
Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2293

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Cloxillin»

Estratto decreto n. 32 del 17 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialitd medici-
nale CLOXILLIN, nelle forme e confezioni: «1 g compresse» 12 com-
presse alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: I.BIR.N. - Istituto bioterapico nazionale S.r.l.,
con sede legale e domicilio fiscale in Roma (Tor Sapienza), via
V. Grassi, 9/11/13/15, c.a.p. 00155, Italia, codice fiscale 00583540588.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «1 g compresse» 12 compresse;

A.L.C. n. 033474014 (in base 10), 0ZXKGY (in base 32);

forma farmaceutica: compressa;

classe: «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70, com-
ma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della comuni-
cazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7, della legge
27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo contenuto
nella specialita medicinale in questione non gode e non ha mai goduto
di tutela brevettuale;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: I.S.F. S.p.a., stabilimento sito in Roma (Italia), via
Tiburtina n. 1040 (km 10,40) (tutte); [.BIR.N. - Istituto bioterapico
nazionale S.r.1., stabilimento sito in Roma (Italia), via Vittorio Grassi
numeri 9/15 (controlli su prodotto finito); Biopharma S.r.l., stabili-
mento sito in Santa Palomba (Roma) - Italia, via delle Gerbere s.n.c.
(tutte).

Composizione: 1 compressa g 1:
principio attivo: flucloxacillina sodica 1,088 g;

eccipienti: cellulosa microcristallina 200 mg; polivinilpirroli-
done 30 mg; magnesio stearato 13 mg; carbossimetilamido 30 mg.

Indicazioni terapeutiche: come da stampati allegati.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2294

Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Tramadolo»

Estratto decreto n. 41 del 17 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialitd medici-
nale TRAMADOLO per uso umano a denominazione comune, nelle
forme e confezioni: «50 mg capsule» 10 capsule, «50 mg capsule» 30
capsule, «50 mg capsule» 50 capsule, «10% gocce orali, soluzione»
flacone da 20 ml, «10% gocce orali, soluzione» flacone da 50 ml,
«100 mg supposte» 10 supposte, «100 mg supposte» 20 supposte,
«100 mg/2 soluzione iniettabile» 5 fiale, «100 mg/2 ml soluzione
iniettabile» 10 fiale, alle condizioni e con le specificazioni di seguito
indicate.

Titolare A.I.C.: Dorom S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale
in Rozzano (Milano), via Volturno, 48, Quinto de’ Stampi, c.a.p.
20089, Italia, codice fiscale 09300200152.

Confezioni autorizzate, numeri di A.1.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «50 mg capsule» 10 capsule;

A.L.C. n. 033981010/G (in base 10), IOFOLL (in base 32);

forma farmaceutica: capsula rigida;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 48 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Heumann Pharma GmbH Plant II, stabilimento
sito in Feucht (Germania), Nurnberg Str. 12 (produzione completa);
Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi,
Rozzano (Milano), Italia, via Volturno, 48 (produzione completa).

Composizione: 1 capsula:

principio attivo: tramadolo cloridrato 50 mg;

eccipienti: calcio fosfato bibasico anidro 97 mg; gelatina 38,22
mg; magnesio stearato 5,5 mg; silice colloidale anidra 2,5 mg; bios-
sido di titanio (E 171) 0,78 mg.

confezione: «50 mg capsule» 30 capsule;

A.L.C. n. 033981022/G (in base 10), I0FOLY (in base 32);

forma farmaceutica: capsula rigida;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 48 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Heumann Pharma GmbH Plant II, stabilimento
sito in Feucht (Germania), Nurnberg Str. 12 (produzione completa);
Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi,
Rozzano (Milano), Italia, via Volturno, 48 (produzione completa).

Composizione: 1 capsula:

principio attivo: tramadolo cloridrato 50 mg;

eccipienti: calcio fosfato bibasico anidro 97 mg; gelatina 38,22
mg; magnesio stearato 5,5 mg; silice colloidale anidra 2,5 mg;
biossido di titanio (E 171) 0,78 mg.

confezione: «50 mg capsule» 50 capsule:

A.LC. n. 033981034/G (in base 10), IOFOMB (in base 32);

forma farmaceutica: capsula rigida;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 48 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Heumann Pharma GmbH Plant II, stabilimento
sito in Feucht (Germania), Nurnberg Str. 12 (produzione completa);
Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi,
Rozzano - Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione completa).

Composizione: 1 capsula:

principio attivo: tramadolo cloridrato 50 mg;

eccipienti: calcio fosfato bibasico anidro 97 mg; gelatina 38,22
mg; magnesio stearato 5,5 mg; silice colloidale anidra 2,5 mg;
biossido di titanio E 171 0,78 mg;

confezione: «10 gocce orali, soluzione» flacone da 20 ml:

A.LC. n. 033981046/G (in base 10), 10FOMQ (in base 32);

forma farmaceutica: gocce orali, soluzione;

classe: «C»;
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classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Heumann Pharma GmbH Plant II, stabilimento
sito in Feucht (Germania), Nurnberg Str. 12 (produzione completa);
Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi,
Rozzano - Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione completa).

Composizione: 1 ml di soluzione:

principio attivo: tramadolo cloridrato 100 mg;

eccipienti: acqua purificata 484,2 mg; saccarosio 200 mg; eta-
nolo 96% 161,8 mg; glicole propilenico 124,5 mg; sorbato di potassio
1,5 mg; polisorbato 80 1 mg; essenza menta 1 mg;

confezione: «10 gocce orali, soluzione» flacone da 50 ml:
A.LC. n. 033981059/G (in base 10), IOFON3 (in base 32);
forma farmaceutica: gocce orali, soluzione;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Heumann Pharma GmbH Plant II, stabilimento
sito in Feucht (Germania), Nurnberg Str. 12 (produzione completa);
Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi,
Rozzano - Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione completa).
Composizione: 1 ml di soluzione:
principio attivo: tramadolo cloridrato 100 mg;
eccipienti: acqua purificata 484,2 mg; saccarosio 200 mg;
etanolo 96% 161,8 mg; glicole propilenico 124,5 mg; sorbato di potas-
sio 1,5 mg; polisorbato 80 1 mg; essenza menta 1 mg;

confezione: «100 mg supposte» 10 supposte:
A.1.C. n. 033981061/G (in base 10), IOFONS5 (in base 32);
forma farmaceutica: supposta;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 18 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto
de’ Stampi, Rozzano - Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione
completa).
Composizione: 1 supposta:
principio attivo: tramadolo cloridrato 100 mg;
eccipienti: gliceridi semisintetici solidi 900 mg; gliceridi semi-
sintetici 145 mg;
confezione: «100 mg supposte» 20 supposte:
A.L.C. n. 033981073/G (in base 10), I0FONK (in base 32);
forma farmaceutica: supposta;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 18 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Monsanto italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto
de’ Stampi, Rozzano - Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione
completa).
Composizione: 1 supposta:
principio attivo: tramadolo cloridrato 100 mg;
eccipienti: gliceridi semisintetici solidi 900 mg; gliceridi semi-
sintetici 145 mg;
confezione: «100 mg/2 ml soluzione iniettabile» 5 fiale:
A.IC. n. 033981085/G (in base 10), I0FONX (in base 32);
forma farmaceutica: soluzione iniettabile;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Schering GmbH & Co.Kg, stabilimento sito in Jena
(Germania), Otto-Schott Str. 15 (produzione completa); Monsanto
italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi, Rozzano -
Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione completa).

Composizione: 1 fiala:
principio attivo: tramadolo cloridrato 100 mg;
eccipienti: sodio acetato anidro 5 mg; acqua per preparazioni
iniettabili 1967 mg;
confezione: «100 mg/2 ml soluzione iniettabile» 10 fiale:
A.1.C. n. 033981097/G (in base 10), 10FOP9 (in base 32);
forma farmaceutica: soluzione iniettabile;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica da rinnovare volta per volta (art. 5 del decreto
legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Schering GmbH & Co.Kg, stabilimento sito in Jena
(Germania), Otto-Schott Str. 15 (produzione completa); Monsanto
italiana S.p.a., stabilimento sito in Quinto de’ Stampi, Rozzano -
Milano (Italia), via Volturno, 48 (produzione completa).
Composizione: 1 fiala:
principio attivo: tramadolo cloridrato 100 mg;
eccipienti: sodio acetato anidro 5 mg; acqua per preparazioni
iniettabili 1967 mg.
Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.
Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2295

Autorizzazione al’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Supresol»

Estratto decreto n. 45 del 17 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialita medici-
nale SUPRESOL nelle forme e confezioni: «40 mg polvere e solvente
per soluzione iniettabile» 1 flacone di polvere da 40 mg + fiala
solvente da 1 ml» alle condizioni e con le specificazioni di seguito
indicate.

Titolare A.L.C.: Biologici Italia laboratories S.r.l., con sede legale
e domicilio fiscale in Novate Milanese (Milano), via Cavour n. 41/43,
c.a.p. 20026, Italia, codice fiscale 01233940467.
Confezioni autorizzate, numeri di A.1.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:
confezione: «40 mg polvere e solvente per soluzione inietta-
bile» 1 flacone di polvere da 40 mg + fiala solvente da 1 ml;
A.L.C. n. 033138013 (in base 10), 0ZM9BX (in base 32);
forma farmaceutica: polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile;
classe: «C»;
classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);
validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: Serpero S.p.a., stabilimento sito in Masate (Italia),
via Filippo Serpero [produzione, confezionamento e controlli (esclusi
pirogeni)]; Biologici Italia laboratories S.r.l., stabilimento sito in
Novate Milanese (Italia), via Cavour, 41-43 [solvente: produzione
completa (escluso pirogeni); polvere: controlli microbiologici; confe-
zionamento secondario)]; Biolab S.p.a., stabilimento sito in Vimo-
drone (Italia), via B. Buozzi, 2 (controlli biologici).
Composizione: liofilizzato dati espressi per 1 flacone:
principio attivo: metilprednisolone sodio succinato 53,05 mg
(pari a metilprednisolone 40 mg);
eccipienti: lattosio monoidrato 25 mg; sodio bifosfato 1,6 mg;
sodio fosfato 17,46 mg.

Composizione: solvente dati espressi per 1 fiala:
eccipienti: alcool benzilico 5 mg; acqua p.p.i. quanto basta
alml
Indicazioni terapeutiche: come da stampati allegati.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2296
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Autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale per uso umano «Uroplex»

Estratto decreto n. 47 del 17 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medici-
nale UROPLEX nelle forme e confezioni: «200 mg compresse»
6 compresse alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Societa prodotti antibiotici S.p.a., con sede
legale e domicilio fiscale in Milano, via Biella, 8, c.a.p. 20143, Italia,
codice fiscale 00747030153.

Confezioni autorizzate, numeri di A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «200 mg compresse» 6 compresse;

A.I.C. n. 034121018 (in base 10), 10K99U (in base 32);

forma farmaceutica: compressa rivestita;

classe: «A»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della
comunicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo
contenuto nella specialita medicinale in questione gode di brevetto di
cui ¢ titolare o licenziataria;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992):

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Doppel farmaceutici S.r.l., stabilimento sito in
Piacenza (Italia), Stradone Farnese, 118 (produzione-confeziona-
mento-controlli).

Composizione: 1 compressa:

principio attivo: rufloxacina cloridrato 200 mg;

eccipienti: cellulosa microcristallina 34 mg; amido di mais 30
mg; lattosio 30 mg; croscarmellosio sodico 15 mg; amido pregelatiniz-
zato 10 mg; magnesio stearato 1 mg; metil idrossipropilcellulosa 7,6
mg; titanio biossido 3,8 mg; polietilenglicole 400 1,6 mg.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2297

Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Fargan»

Estratto decreto n. 49 del 17 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale FARGAN nelle forme e confezioni: «2% emulsione cutanea»,
30 g emulsione alle condizioni e con le specificazioni di seguito indi-
cate.

Titolare A.I.C.: Carlo Erba O.T.C. S.p.a., con sede legale e domi-
cilio fiscale in Milano, via Robert Koch, 1.2, c.a.p. 20152, Italia,
codice fiscale n. 08572280157.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «2% emulsione cutanea», 30 g emulsione;
A.1.C n. 002516072 (in base 10), 02DT38 (in base 32);
forma farmaceutica: emulsione cutanea;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale non soggetto
a prescrizione medica - medicinale da banco o di automedicazione
(art. 3 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Montefarmaco S.p.a., stabilimento sito in Italia, via
G. Galilei, 7, Pero (Milano) (produzione completa).

Composizione: 100 g:
principio attivo: prometazina 2 g;

eccipienti: alcool isopropilico 5,1 g; glicerina 5 g; ottil metossi-

cinnamato 4 g; paraffina liquida 2 g; poliacrilamide isoparaffina-7-
laurato 1,5 g; poliossicetilsteariletere 1,5 g; alcool cetostearilico 1,4 g;
stearato di dietilenglicole 1 g; olio composto lavanda 0,3 g; metil-p-
idrossibenzoato 0,15 g; propil-p-idrossibenzoato 0,05 g; acqua depu-
rata 76 g.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2298

Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Cephalgan»

Estratto decreto n. 50 del 17 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialita medici-
naie CEPHALGAN nelle forme e confezioni: «900 mg + 10 mg pol-
vere effervescente» 10 bustine, alle condizioni e con le specificazioni
di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Upsamedica S.p.a., con sede legale e domicilio
fiscale in Milano, viale Filippetti, 37, c.a.p. 20122, Italia, codice fiscale
09649610152.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «900 mg + 10 mg polvere effervescente» 10
bustine;

A.1.C n. 033870015 (in base 10), 109NS5Z (in base 32);

forma farmaceutica: polvere effervescente;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Laboratoires Upsa, stabilimento sito in Le Passage
D’Agen (Francia), 1, Avenue Des Pyrenees (produzione completa e
controllo).

Composizione: 1 bustina:

principio attivo: carbasalato calcico 1144,8 mg; metoclopra-
mide cloridrato monoidrato 10,52 mg;

eccipienti: acido citrico anidro 330 mg; sodio bicarbonato
393,75 mg; sodio carbonato anidro 26,25 mg; polividone 5 mg; latto-
sio anidro 1752,68 mg; trimagnesio dicitrato anidro 180 mg; potassio
benzoato 252 mg; aspartame 15 mg; aroma artificiale vaniglia 30 mg.

Indicazioni terapeutiche: come da stampati allegati.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2299

Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Lactocandil»

Estratto decreto n. 51 del 17 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialita medici-
nale LACTOCANDIL nelle forme e confezioni: «capsule molli vagi-
nali» 6 capsule, alle condizioni e con le specificazioni di seguito indi-
cate.

Titolare A.I.C.: Amnol - Chimica biologica S.r.l., con sede legale
e domicilio fiscale in Novara, via Giotto, 2, c.a.p. 28100, Italia, codice
fiscale n. 04170400156.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «capsule molli vaginali» 6 capsule;

A.I.C. n. 032854022 (in base 10), 0ZBNO6 (in base 32);

forma farmaceutica: capsula molle vaginale;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: R.P. Scherer S.p.a., stabilimento sito in Aprilia
(Latina), Italia, via Nettunense km 20,100 (tutte).
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Composizione: 1 capsula:
principio attivo: lactobacillus fermentum I-789 1.000.000.000
UFC;
eccipienti: trigliceridi a media catena 1964 mg; silice (aerosil
300) 36 mg; gelatina F.U. 400 mg; glicerolo F.U. 200 mg; dimetilposi-
lossano 1000 90 mg; titanio biossido E 171 9 mg.
Indicazioni terapeutiche: indicate negli allegati al presente
decreto.
Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2300

Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Amiact»

Estratto decreto n. 53 del 17 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale AMIACT anche nelle forme e confezioni: «400 mg compresse
rivestite» 30 compresse rivestite, alle condizioni e con le specificazioni
di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Inverni Della Beffa S.p.a., con sede legale e
domicilio fiscale in Milano, Galleria Passarella, 2, Italia, codice
fiscale n. 02301090169.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «400 mg compresse rivestite» 30 compresse rivestite;

A.L.C. n. 033516042 (in base 10), 0ZYUJB (in base 32);

forma farmaceutica: compresse rivestite;

classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Synthelabo Groupe, stabilimento sito in Quetigny
(Francia), 6, Boulevard de L’Europe (fabbricazione, confezionamento
e controlli); Sanofi-Synthelabo S.p.a. stabilimento sito in Limito di
Pioltello (Milano) Italia, via Rivoltana n. 35 (fabbricazione, confezio-
namento e controlli).

Composizione: 1 compressa rivestita contiene:

principio attivo: amisulpride 400 mg;

eccipienti: amido sodio glicolato (tipo A) 70 mg; lattosio
monoidrato 130,25 mg; cellulosa microcristallina 70 mg; ipromellosio
19,25 mg; magnesio stearato 10,5 mg; ipromellosio 4 mg; cellulosa
microcristallina 3,2 mg; polyoxyl stearato 40 0,8 mg; titanio biossido
(E 171) 2 mg.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2301

Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Amilane»

Estratto decreto n. 54 del 17 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialitd medici-
nale AMILANE anche nelle forme e confezioni: «400 mg compresse
rivestite» 30 compresse rivestite, alle condizioni e con le specificazioni
di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Laboratori farmaceutici Vita S.r.l., con sede
legale e domicilio fiscale in Milano, via Pietro Mascagni, 2, c.a.p.
20122, Italia, codice fiscale n. 09733760152.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «400 mg compresse rivestite» 30 compresse
rivestite;

A.1.C. n. 033515040 (in base 10), 0ZYTKO (in base 32);
forma farmaceutica: compresse rivestite;
classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Synthelabo Groupe, stabilimento sito in Quetigny
(Francia), 6, Boulevard de L’Europe (fabbricazione, confezionamento
e controlli); Sanofi-Synthelabo S.p.a., stabilimento sito in Limito di
Pioltello (Milano) Italia, via Rivoltana n. 35 (fabbricazione, confezio-
namento e controlli).

Composizione: 1 compressa rivestita contiene:
principio attivo: amisulpride 400 mg;

eccipienti: amido sodio glicolato (tipo A) 70 mg; lattosio
monoidrato 130,25 mg; cellulosa microcristallina 70 mg; ipromellosio
19,25 mg; magnesio stearato 10,5 mg; ipromellosio 4 mg; cellulosa
microcristallina 3,2 mg; polyoxyl stearato 40 0,8 mg; titanio biossido
(E 171) 2 mg.
Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2302

Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Solian»

Estratto decreto n. 55 del 17 gennaio 2000

E autorizzata I'immissione in commercio della specialita medici-
nale SOLIAN anche nelle forme e confezioni: «400 mg compresse
rivestite» 30 compresse rivestite, alle condizioni e con le specificazioni
di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Sanofi-Synthelabo S.p.a., con sede legale e domi-
cilio fiscale in Milano, via G.B. Piranesi, 38, c.a.p. 20137, Italia,
codice fiscale n. 06685100155.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

~confezione: «400 mg compresse rivestite» 30 compresse
rivestite;
A.L.C. n. 033462045 (in base 10), 0ZX5SX (in base 32);
forma farmaceutica: compresse rivestite;
classe: «C»;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: Synthelabo Groupe, stabilimento sito in Quetigny
(Francia), 6, Boulevard de L’Europe (fabbricazione, confezionamento
e controlli); Sanofi-Synthelabo S.p.a., stabilimento sito in Limito di
Pioltello (Milano) Italia, via Rivoltana n. 35 (fabbricazione, confezio-
namento e controlli).

Composizione: 1 compressa rivestita contiene:
principio attivo: amisulpride 400 mg;

eccipienti: amido sodio glicolato (tipo A) 70 mg; lattosio
monoidrato 130,25 mg; cellulosa microcristallina 70 mg; ipromellosio
19,25 mg; magnesio stearato 10,5 mg; ipromellosio 4 mg; cellulosa
microcristallina 3,2 mg; polyoxyl stearato 40 0,8 mg; titanio biossido
(E 171) 2 mg.

Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2303
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Autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Diperil»

Estratto decreto n. 83 del 20 gennaio 2000

E autorizzata 'immissione in commercio della specialitd medici-
nale DIPERIL nelle forme e confezioni: «1 g polvere e solvente per
soluzione iniettabile» flaconcino polvere 1 g + fiala solvente 2 ml «2
g polvere e solvente per soluzione iniettabile» flaconcino polvere 2 g
+ fiala solvente 4 ml, alle condizioni e con le specificazioni di seguito
indicate.

Titolare A.I.C.: Nutrifar S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale
in Soresina (Cremona), via Cadore, 7, c.a.p. 26015, Italia, codice
fiscale n. 01172420190.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi

dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

confezione: «1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile»
flaconcino polvere 1 g + fiala solvente 2 ml;

A.1.C. n. 033461017 (in base 10), 0ZX4ST (in base 32);

forma farmaceutica: polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile;

classe: «A, nota: 55»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della
comunicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo
contenuto nella specialita medicinale in questione non gode e non ha
mai goduto di tutela brevettuale;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.
Produttore: I.S.F. S.p.a., stabilimento sito in Roma (Italia), via
Tiburtina, 1040 (tutte); Mitim S.r.1., stabilimento sito in Brescia (Ita-
lia), via Cacciamali, 34-38 (tutte); Biofarma S.r.l., stabilimento sito
in localita S. Palomba (Roma) Italia, via Delle Gerbere s.n.c (tutte).
Composizione:
flaconcino polvere 1 g dati espressi per 1 flaconcino da 1 g;
principio attivo: piperacillina sale sodico 1,04 g;
eccipiente: XXX;
fiala solvente da 2 ml dati espressi per 1 fiala solvente da 2 ml;
principio attivo: XXX;
eccipienti: lidocaina cloridrato 10 mg; acqua per soluzioni
iniettabili 2 ml.
confezione: «2 g polvere e solvente per soluzione iniettabile»
flaconcino polvere 2 g + fiala solvente 4 ml;
A.1.C. n. 033461029 (in base 10), 0ZX4TS5 (in base 32);

forma farmaceutica: polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile;

classe: «A nota: 55»;

prezzo: il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448, tenuto conto della
comunicazione con la quale la societa titolare dell’autorizzazione
all'immissione in commercio, in ottemperanza all’art. 36, comma 7,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, dichiara che il principio attivo
contenuto nella specialita medicinale in questione non gode e non ha
mai goduto di tutela brevettuale;

classificazione ai fini della fornitura: medicinale soggetto a
prescrizione medica (art. 4 del decreto legislativo n. 539/1992);

validita prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione.

Produttore: I.S.F. S.p.a., stabilimento sito in Roma (Italia), via
Tiburtina, 1040 (tutte); Mitim S.r.1., stabilimento sito in Brescia (Ita-
lia), via Cacciamali, 34-38 (tutte); Biofarma S.r.l., stabilimento sito
in localita S. Palomba (Roma) Italia, via delle Gerbere s.n.c. (tutte).

Composizione:
flaconcino da 2 g dati espressi per 1 flaconcino da 2 g;
principio attivo: piperacillina sale sodico 2,08 g;
eccipiente: XXX.

fiala solvente da 4 ml dati espressi per 1 fiala solvente da 4 ml;
principio attivo: XXX;
eccipienti: lidocaina cloridrato 20 mg; acqua per soluzioni
iniettabili 4 ml.
Indicazioni terapeutiche: riportate negli allegati al presente
decreto.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

00A2304

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Barnotil»

Estratto decreto MCpR n. 118 del 27 gennaio 2000

All’autorizzazione all’immissione in commercio della specialita
medicinale BARNOTIL, nella forma e confezione: «400 mg com-
presse» 10 compresse, rilasciata alla societa Sanofi - Synthelabo
S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in Milano, via G. B. Piranesi
n. 38, codice fiscale 06685100155, ¢ apportata la seguente modifica.

Composizione: la composizione ora autorizzata ¢ la seguente:
ogni compressa contiene:

principio attivo: sultopride cloridrato 441 mg;

eccipienti: cellulosa microcristallina 68,2 mg - magnesio stea-
rato 10,8 mg.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

«400 mg compresse» 10 compresse;
A.L.C. n. 024664031 (in base 10), ORJPYZ (in base 32);

classe: «A uso ospedaliero H» il prezzo sara determinato ai
sensi dell’art. 70, comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448 e con-
siderata la comunicazione dell’aprile 1998, con la quale la ditta Syn-
thelabo S.p.a., in ottemperanza alla legge 27 dicembre 1997, n. 449,
art. 36, comma 7, dichiara che il principio attivo sultopride cloridrato
non gode e non ha mai goduto di tutela brevettuale.
Classificazione ai fini della fornitura: «medicinale utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero in cliniche ed in case di cura
(art. 9, decreto legislativo n. 539/1992).

Produttore: la produzione, il confezionamento ed i controlli sono
effettuati dalla societa Synthelabo Groupe, stabilimento sito in Queti-
gny (Francia), 6, Boulevard de L’Europe.

Indicazioni terapeutiche: restano confermate quelle gia auto-
rizzate.

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

I lotti gia prodotti, contraddistinti dai numeri di codice
024664017 possono essere mantenuti in commercio fino alla data di
scadenza indicata in etichetta.

00A2272

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Alovir»

Estratto decreto n. 127 del 28 gennaio 2000

All’autorizzazione all'immissione in commercio della specialita
medicinale ALOVIR, nella forma e confezione: 25 compresse per
uso orale da 800 mg rilasciata alla societa Farmaceutici Caber
S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale in Comacchio (Ferrara), via
Cavour n. 11, codice fiscale 00964710388 sono apportate le seguenti
modifiche.

Confezione: in sostituzione della confezione da 25 compresse da
800 mg viene autorizzata la confezione: «800 mg compresse» 35 com-
presse.

Produttore: la produzione e il controllo possono essere effettuati
sia dalla societa Segix Italia S.p.a., nello stabilimento sito in Pomezia,
via del Mare n. 36, sia dalla societa I.B.N. Savio S.r.l., nello stabili-
mento sito in Ronco Scrivia (Genova), via E. Bazzano n. 14.
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Serie generale - n. 54

Composizione:
principio attivo: aciclovir 800 mg;
eccipienti: cellulosa microcristallina 126,60 mg - glicollato di
amido e sodio 40 mg - polivinilpirrolidone 25 mg - carminio d’indaco
(E132) 0,40 mg - magnesio stearato 8,0 mg.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

«800 mg compresse» 35 compresse;
A.L.C. n. 028402055 (in base 10), 0V2SD7 (in base 32);

classe «Aw, il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448 e considerata la comu-
nicazione, con la quale la ditta Farmaceutici Caber S.p.a, in ottempe-
ranza alla legge 27 dicembre 1997, n. 449, art. 36, comma 7, dichiara
che il principio attivo aciclovir non gode e non ha mai goduto di tutela
brevettuale.

Composizione e indicazioni terapeutiche: «Alovir» ¢ indicato:

per il trattamento delle infezioni da Herpes simplex della pelle
¢ delle mucose, compreso ’herpes genitalis primario e recidivante;

per la soppressione delle recidive da Herpes simplex nei
pazienti con normale funzione immunitaria;

per la profilassi delle infezioni da Herpes simplex nei pazienti
con funzione immunitaria compromessa;

per il trattamento dell’Herpes Zoster.

Classificazione ai fini della fornitura: «medicinale soggetto a pre-
scrizione medica» (art. 4, decreto legislativo n. 539/1992).

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

I lotti gia prodotti, contraddistinti dal numero di A.L.C.
028402042, non possono essere mantenuti in commercio a decorrere
dal centottantunesimo giorno a quello della pubblicazione del pre-
sente decreto.

00A2273

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio
della specialita medicinale per uso umano «Esavir»

Estratto decreto n. 128 del 28 gennaio 2000

Specialita medicinale ESAVIR, nella forma e confezione:
«800 mg compresse» 25 compresse, rilasciata alla societa Laboratori
prodotti farmaceutici Boniscontro e Gazzone S.r.l., con sede legale
e domicilio fiscale in Roma, via Tiburtina n. 1004, codice fiscale
08205300588, ¢ apportata la seguente modifica.

Confezione: in sostituzione della confezione: «800 mg com-
presse» 25 compresse, viene autorizzata la confezione: «800 mg com-
presse» 35 compresse.

Produttore: la produzione e il controllo sono eseguiti dalla
societa Pulitzer italiana S.r.l., nello stabilimento sito in Roma, via
Tiburtina n. 1004.

Confezioni autorizzate, numeri A.I.C. e classificazione ai sensi
dell’art. 8, comma 10, della legge n. 537/1993:

«800 mg compresse» 35 compresse;
A.I.C. n. 028338046 (in base 10), 0OVOTVY (in base 32);

classe «Aw, il prezzo sara determinato ai sensi dell’art. 70,
comma 4, della legge 23 dicembre 1998, n. 448 e considerata la comu-
nicazione dell’l1 novembre 1999, con la quale la ditta Laboratori pro-
dotti farmaceutici Boniscontro e Gazzone S.r.l., in ottemperanza alla
legge 27 dicembre 1997, n. 449, art. 36, comma 7, dichiara che il prin-
cipio attivo aciclovir non gode e non ha mai goduto di tutela bre-
vettuale.

Composizione: ogni compressa contiene:
principio attivo: aciclovir 800 mg;
eccipienti: cellulosa microgranulare - amido di mais - sodio
laurilsolfato - carbossimetilcellulosa sodica - magnesio stearato (nelle
quantita indicate nella documentazione di tecnica farmaceutica
acquisita agli atti).
Classificazione ai fini della fornitura: resta confermato che trat-

tasi di medicinale soggetto a prescrizione medica (art. 4, decreto legi-
slativo n. 539/1992).

Decorrenza di efficacia del decreto: dalla data della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

I lotti gia prodotti contraddistinti dal numero di A.L.C.
028338034, possono essere mantenuti in commercio a decorrere dal
centottantunesimo giorno successivo a quello della pubblicazione del
presente decreto.

00A2274

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Art. 31, comma 29, della legge 23 dicembre 1998, n. 448
tariffe servizio idrico

11 CIPE, nella seduta del 15 febbraio 2000, ha confermato sino al
30 giugno stesso anno la validita delle direttive per la determinazione
delle tariffe dei servizi acquedottistici, di fognatura e di depurazione
dettate con delibera 19 febbraio 1999 (Gazzetta Ufficiale n. 96 del
26 aprile 1999) e si ¢ riservato di emanare ulteriori direttive per la
revisione delle suddette tariffe a decorrere dal 1° luglio 2000.

Pertanto, nella redazione dei bilanci preventivi, gli enti locali si
baseranno sui livelli tariffari definiti alla stregua della richiamata
delibera del 19 febbraio 1999 mentre eventuali incrementi conseguenti
all’adozione di nuove direttive potranno essere considerati in sede di
assestamento di bilancio.

00A2527

DOMENICO CORTESANI, direttore

FrRANCESCcO NoOCITA, redattore
ALFONSO ANDRIANI, vice redattore

Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato - S.
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ABRUZZO

CHIETI

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI-DE LUCA
Via A. Herio, 21

L’AQUILA

LIBRERIA LA LUNA

Viale Persichetti, 9/A

PESCARA

LIBRERIA COSTANTINI DIDATTICA
Corso V. Emanuele, 146

LIBRERIA DELL'UNIVERSITA

Via Galilei (ang. via Gramsci)
SULMONA

LIBRERIA UFFICIO IN

Circonv. Occidentale, 10

TERAMO

LIBRERIA DE LUCA

Via Riccitelli, 6

BASILICATA

MATERA

LIBRERIA MONTEMURRO
Via delle Beccherie, 69
GULLIVER LIBRERIE

Via del Corso, 32
POTENZA

LIBRERIA PAGGI ROSA
Via Pretoria

CALABRIA

CATANZARO
LIBRERIA NISTICO

Via A. Daniele, 27
COSENZA

LIBRERIA DOMUS

Via Monte Santo, 70/A
PALMI

LIBRERIA IL TEMPERINO
Via Roma, 31

REGGIO CALABRIA
LIBRERIA L'UFFICIO
Via B. Buozzi, 23/A/B/C
VIBO VALENTIA
LIBRERIA AZZURRA
Corso V. Emanuele IlI

CAMPANIA

ANGRI

CARTOLIBRERIA AMATO
Via dei Goti, 11

AVELLINO

LIBRERIA GUIDA 3

Via Vasto, 15

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Matteotti, 30-32
CARTOLIBRERIA CESA

Via G. Nappi, 47
BENEVENTO

LIBRERIA LA GIUDIZIARIA
Via F. Paga, 11

LIBRERIA MASONE

Viale Rettori, 71

CASERTA

LIBRERIA GUIDA 3

Via Caduti sul Lavoro, 29-33
CASTELLAMMARE DI STABIA
LINEA SCUOLA

Via Raiola, 69/D

CAVA DEI TIRRENI
LIBRERIA RONDINELLA
Corso Umberto |, 253
ISCHIA PORTO

LIBRERIA GUIDA 3

Via Sogliuzzo

NAPOLI

LIBRERIA LEGISLATIVA MAJOLO
Via Caravita, 30

LIBRERIA GUIDA 1

Via Portalba, 20-23
LIBRERIA L’ATENEO

Viale Augusto, 168-170
LIBRERIA GUIDA 2

Via Merliani, 118

LIBRERIA I.B.S.

Salita del Casale, 18
NOCERA INFERIORE
LIBRERIA LEGISLATIVA CRISCUOLO
Via Fava, 51;

NOLA

LIBRERIA EDITRICE LA RICERCA
Via Fonseca, 59

POLLA

CARTOLIBRERIA GM

Via Crispi

SALERNO

LIBRERIA GUIDA

Corso Garibaldi, 142

EMILIA-ROMAGNA

BOLOGNA

LIBRERIA GIURIDICA CERUTI
Piazza Tribunali, 5/F
LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Castiglione, 1/C
GIURIDICA EDINFORM

Via delle Scuole, 38

CARPI

LIBRERIA BULGARELLI
Corso S. Cabassi, 15
CESENA

LIBRERIA BETTINI

Via Vescovado, 5

FERRARA

LIBRERIA PASELLO

Via Canonica, 16-18

FORLI

LIBRERIA CAPPELLI

Via Lazzaretto, 51

LIBRERIA MODERNA

Corso A. Diaz, 12

MODENA

LIBRERIA GOLIARDICA

Via Berengario, 60

PARMA

LIBRERIA PIROLA PARMA
Via Farini, 34/D

PIACENZA

NUOVA TIPOGRAFIA DEL MAINO
Via Quattro Novembre, 160
RAVENNA

LIBRERIA GIURIDICA DI FERMANI MAURIZIO
Via Corrado Ricci, 12
REGGIO EMILIA

LIBRERIA MODERNA

Via Farini, 1/M

RIMINI

LIBRERIA DEL PROFESSIONISTA
Via XXII Giugno, 3

FRIULI-VENEZIA GIULIA

GORIZIA

CARTOLIBRERIA ANTONINI
Via Mazzini, 16
PORDENONE

LIBRERIA MINERVA
Piazzale XX Settembre, 22/A
TRIESTE

LIBRERIA TERGESTE
Piazza Borsa, 15 (gall. Tergesteo)
UDINE

LIBRERIA BENEDETTI

Via Mercatovecchio, 13
LIBRERIA TARANTOLA

Via Vittorio Veneto, 20

LAZIO

FROSINONE

LIBRERIA EDICOLA CARINCI
Piazza Madonna della Neve, s.n.c.
LATINA

LIBRERIA GIURIDICA LA FORENSE
Viale dello Statuto, 28-30

RIETI

LIBRERIA LA CENTRALE

Piazza V. Emanuele, 8

ROMA

LIBRERIA ECONOMICO GIURIDICA
Via S. Maria Maggiore, 121
LIBRERIA DE MIRANDA

Viale G. Cesare, 51/E-F-G
LIBRERIA EDITALIA

Via dei Prefetti, 16 (Piazza del Parlamento)
LIBRERIA LAURUS ROBUFFO

Via San Martino della Battaglia, 35

LIBRERIA L'UNIVERSITARIA
Viale Ippocrate, 99

LIBRERIA IL TRITONE

Via Tritone, 61/A

LIBRERIA MEDICHINI

Via Marcantonio Colonna, 68-70
LA CONTABILE

Via Tuscolana, 1027

SORA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI
Via Abruzzo, 4

TIVOLI

LIBRERIA MANNELLI

Viale Mannelli, 10

VITERBO

LIBRERIA “AR”

Palazzo Uffici Finanziari - Loc. Pietrare
LIBRERIA DE SANTIS

Via Venezia Giulia, 5

LIGURIA

CHIAVARI

CARTOLERIA GIORGINI

Piazza N.S. dell’Orto, 37-38

GENOVA

LIBRERIA GIURIDICA DI A. TERENGHI
& DARIO CERIOLI

Galleria E. Martino, 9

IMPERIA

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI-DI VIALE
Viale Matteotti, 43/A-45

LOMBARDIA

BERGAMO

LIBRERIA LORENZELLI

Via G. D’Alzano, 5

BRESCIA

LIBRERIA QUERINIANA

Via Trieste, 13

BRESSO

LIBRERIA CORRIDONI

Via Corridoni, 11

BUSTO ARSIZIO
CARTOLIBRERIA CENTRALE BORAGNO
Via Milano, 4

comMo

LIBRERIA GIURIDICA BERNASCONI
Via Mentana, 15

GALLARATE

LIBRERIA PIROLA MAGGIOLI

Via Pulicelli, 1 (ang. p. risorgimento)
LIBRERIA TOP OFFICE

Via Torino, 8

LECCO

LIBRERIA PIROLA-DI LAZZARINI
Corso Mart. Liberazione, 100/A
LIPOMO

EDITRICE CESARE NANI

Via Statale Briantea, 79

LODI

LA LIBRERIA S.a.s.

Via Defendente, 32

MANTOVA

LIBRERIA ADAMO DI PELLEGRINI
Corso Umberto I, 32

MILANO

LIBRERIA CONCESSIONARIA
IPZS-CALABRESE

Galleria V. Emanuele Il, 13-15
FOROBONAPARTE S.r.I.

Foro Bonaparte, 53

MONZA

LIBRERIA DELL’ARENGARIO
Via Mapelli, 4

PAVIA

LIBRERIA GALASSIA

Corso Mazzini, 28

SONDRIO

LIBRERIA MAC

Via Caimi, 14

VARESE

LIBRERIA PIROLA - DI MITRANO
Via Albuzzi, 8




