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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 5 marzo 2013, n. 26.

Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposi-
zioni di cui al regolamento (CE) n. 842/2006 su taluni gas
fluorurati ad effetto serra.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante disciplina
dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza
del Consiglio dei Ministri, ed in particolare I’articolo 14;

Vista la legge 15 dicembre 2011, n. 217, recante dispo-
sizioni per ’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee - Legge co-
munitaria 2010, ed in particolare ’articolo 1;

Visto il regolamento (CE) n. 842/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 17 maggio 2006, su taluni gas
fluorurati ad effetto serra e, in particolare, 1’articolo 13;

Visto il regolamento n. 1493/2007 della Commissione,
del 17 dicembre 2007, che istituisce, a norma del rego-
lamento (CE) n. 842/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio, il formato della relazione che deve essere pre-
sentata dai produttori, importatori ed esportatori di taluni
gas fluorurati ad effetto serra;

Visto il regolamento n. 1494/2007 della Commissione,
del 17 dicembre 2007, che stabilisce, conformemente al
regolamento (CE) n. 842/2006, la forma delle etichette e
i requisiti di etichettatura ulteriori per i prodotti e le ap-
parecchiature contenenti taluni gas fluorurati ad effetto
serra;

Visto il regolamento n. 1497/2007 della Commissione,
del 18 dicembre 2007, che stabilisce, conformemente al
regolamento (CE) n. 842/2006, i requisiti standard di con-
trollo delle perdite per i sistemi di protezione antincendio
fissi contenenti taluni gas fluorurati ad effetto serra;

Visto il regolamento n. 1516/2007 della Commissio-
ne, del 19 dicembre 2007, che stabilisce, conformemente
al regolamento (CE) n. 842/2006, i requisiti standard di
controllo delle perdite per le apparecchiature fisse di re-
frigerazione, condizionamento d’aria e pompe di calore
contenenti taluni gas fluorurati ad effetto serra;

Visto il regolamento n. 303/2008 della Commissione,
del 2 aprile 2008 che stabilisce, in conformita al regola-
mento (CE) n. 842/2006, i requisiti minimi e le condi-
zioni per il riconoscimento reciproco della certificazio-
ne delle imprese e del personale per quanto concerne le
apparecchiature fisse di refrigerazione, condizionamento
d’aria e pompe di calore contenenti taluni gas fluorurati
ad effetto serra;

Visto il regolamento n. 304/2008 della Commissione,
del 2 aprile 2008, che stabilisce, in conformita al regola-
mento (CE) n. 842/2006, i requisiti minimi e le condizioni
per il riconoscimento reciproco della certificazione delle
imprese e del personale per quanto concerne gli impianti
fissi di protezione antincendio e gli estintori contenenti
taluni gas fluorurati ad effetto serra;

Visto il regolamento n. 305/2008 della Commissione,
del 2 aprile 2008, che stabilisce, in conformita al regola-
mento (CE) n. 842/2006, i requisiti minimi e le condizio-
ni per il riconoscimento reciproco della certificazione del
personale addetto al recupero di taluni gas fluorurati ad
effetto serra dai commutatori ad alta tensione;

Visto il regolamento n. 306/2008 della Commissione,
del 2 aprile 2008, che stabilisce, in conformita al regola-
mento (CE) n. 842/2006, i requisiti minimi e le condizio-
ni per il riconoscimento reciproco della certificazione del
personale addetto al recupero di taluni solventi a base di
gas fluorurati ad effetto serra dalle apparecchiature;

Visto il regolamento n. 307/2008 della Commissione
del 2 aprile 2008 che stabilisce, in conformita al regola-
mento (CE) n. 842/2006, i requisiti minimi per i program-
mi di formazione e le condizioni per il riconoscimento
reciproco degli attestati di formazione del personale per
quanto concerne gli impianti di condizionamento d’aria
in determinati veicoli a motore contenenti taluni gas fluo-
rurati ad effetto serra;

Visto il regolamento n. 308/2008 della Commissione,
del 2 aprile 2008, che stabilisce, in conformita al regola-
mento (CE) n. 842/2006, il formato della notifica dei pro-
grammi di formazione e certificazione degli Stati membri;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 27 gen-
naio 2012, n. 43, concernente le modalita di attuazione del
regolamento (CE) n. 842/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 17 maggio 2006 su taluni gas fluorurati
ad effetto serra;

Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, recante modi-
fiche al sistema penale;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
Ministri, adottata nella riunione del 4 ottobre 2012;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni per-
manenti della Camera dei deputati e del Senato della
Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 31 gennaio 2013;

Sulla proposta del Ministro per gli affari europei ¢
del Ministro della giustizia, di concerto con il Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare;

EmaNA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Campo di applicazione

1. I presente decreto reca la disciplina sanzionatoria
per la violazione delle disposizioni di cui al regolamento
(CE) n. 842/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 17 maggio 2006, di seguito denominato «regolamen-
to», e ai regolamenti (CE) n. 1493/2007, n. 1494/2007,
n. 1497/2007, n. 1516/2007, n. 303/2008, n. 304/2008,




28-3-2013

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 74

n. 305/2008, n. 306/2008, n. 307/2008 e n. 308/2008,
come attuati dal decreto del Presidente della Repubblica
27 gennaio 2012, n. 43.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si applicano le definizio-
ni di cui all’articolo 2 del regolamento e all’articolo 2 del
decreto del Presidente della Repubblica 27 gennaio 2012,
n. 43.

Art. 3.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 3
del regolamento (CE) n. 842/2006 in materia di
contenimento delle perdite di gas fluorurati.

1. Salvo che il fatto costituisca reato, 1’operatore che
non ottempera agli obblighi di controllo di cui all’arti-
colo 3, paragrafi 2, 3, e 4, del regolamento, in conformi-
ta a quanto disposto dai regolamenti (CE) n. 1497/2007
e n. 1516/2007, in quanto applicabili, ¢ punito con la
sanzione amministrativa pecuniaria da 7.000,00 euro a
100.000,00 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, I’operatore che
nelle attivita di controllo delle perdite di cui all’articolo 3,
paragrafo 2, del regolamento, non si avvale di persone
in possesso del pertinente certificato di cui all’articolo 9
del decreto del Presidente della Repubblica 27 gennaio
2012, n. 43, ovvero di cui agli articoli 10 e 14 dello stesso
decreto, ove applicabili, ¢ punito con la sanzione ammini-
strativa pecuniaria da 10.000,00 euro a 100.000,00 euro.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, 1’operatore che
nelle attivita di riparazione delle perdite di cui all’artico-
lo 8 del regolamento (CE) n. 1516/2007 e all’articolo 5
del regolamento (CE) n. 1497/2007, in quanto applica-
bili, non si avvale di persone in possesso del pertinente
certificato di cui all’articolo 9 del decreto del Presidente
della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43, ovvero di cui
agli articoli 10 e 14 dello stesso decreto, ove applicabi-
li, € punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da
10.000,00 euro a 100.000,00 euro.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, 1I’operatore che
non tiene il registro dell’apparecchiatura di cui all’arti-
colo 2 del regolamento (CE) n. 1516/2007 o il registro
del sistema di cui all’articolo 2 del regolamento (CE)
n. 1497/2007 ¢ punito con la sanzione amministrativa pe-
cuniaria da 7.000,00 euro a 100.000,00 euro.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, 1’operatore che
tiene i registri di cui al comma 4 in modo incompleto,
inesatto o comunque non conforme alle disposizioni di
cui all’articolo 3, paragrafo 6, del regolamento, nonché
di cui all’articolo 2 del regolamento (CE) n. 1497/2007
e all’articolo 2 del regolamento (CE) n. 1516/2007, in
quanto applicabili, ¢ punito con la sanzione amministra-
tiva pecuniaria da 7.000,00 euro a 100.000,00 euro. La
stessa sanzione si applica qualora 1’operatore non rispetti
il formato di cui all’articolo 15 del decreto del Presidente
della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, 1’operatore che
non mette a disposizione dell’autorita competente, di cui
all’articolo 3, comma 1, del decreto del Presidente della
Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43, o della Commissione
europea 1 registri di cui al comma 4, ai sensi dell’artico-
lo 3, paragrafo 6, del regolamento, € punito con la sanzio-
ne amministrativa pecuniaria da 500,00 euro a 5.000,00
euro.

Art. 4.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 4 del
regolamento (CE) n. 842/2006 in materia di recupero
di gas fluorurati.

1. Salvo che il fatto costituisca reato, 1’operatore di cui
all’articolo 4, paragrafo 1, del regolamento, che non si av-
vale di persone in possesso del certificato di cui all’artico-
lo 9 del decreto del Presidente della Repubblica 27 genna-
102012, n. 43, ovvero, nei casi applicabili, di quello di cui
agli articoli 10 e 14 dello stesso decreto, nell’attivita di
recupero di gas fluorurati dalle apparecchiature, durante
la loro riparazione e manutenzione, al fine di assicurarne
il riciclaggio, la rigenerazione o la distruzione, ¢ punito
con la sanzione amministrativa pecuniaria da 10.000,00
euro a 100.000,00 euro. Sono fatte salve le sanzioni pre-
viste dalla normativa in materia di rifiuti.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, le imprese che
effettuano il recupero dei gas fluorurati dagli impianti di
condizionamento d’aria dei veicoli a motore che rientra-
no nel campo di applicazione della direttiva 2006/40/CE,
con esclusione della attivita di ricarica che non comporta
preventivo o successivo recupero dei gas fluorurati da-
gli impianti stessi, impiegando personale non in possesso
dell’attestato di cui all’articolo 9, comma 3, del decreto
del Presidente della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43,
ovvero di quello di cui all’articolo 14 dello stesso decreto
sono punite con la sanzione amministrativa pecuniaria da
7.000,00 euro a 100.000,00 euro. Sono fatte salve le san-
zioni previste dalla normativa in materia di rifiuti.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il proprietario di
un contenitore di cui all’articolo 4, paragrafo 2, del re-
golamento, che non provvede affinché i gas fluorurati ivi
contenuti siano recuperati, al fine di assicurarne il rici-
claggio, la rigenerazione o la distruzione, ¢ punito con
la sanzione amministrativa pecuniaria da 7.000,00 euro
a 100.000,00 euro. Sono fatte salve le sanzioni previste
dalla normativa in materia di rifiuti.

Art. 5.

Violazione degli obblighi derivanti dall articolo 5 del
regolamento (CE) n. 842/2006 a carico delle imprese

1. Salvo che il fatto costituisca reato, le imprese che
effettuano le attivita di cui agli articoli 3 e 4, paragrafo 1,
del regolamento, e che, nell’ambito di tali attivita, pren-
dono in consegna gas fluorurati ad effetto serra utilizzan-
do personale non in possesso del pertinente certificato di
cui all’articolo 9 del decreto del Presidente della Repub-
blica 27 gennaio 2012, n. 43, ovvero di cui agli articoli 10
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e 14 dello stesso decreto, ove applicabili, sono punite con
la sanzione amministrativa pecuniaria da 10.000,00 euro
a 100.000,00 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, le imprese che
svolgono le attivita disciplinate dai regolamenti (CE)
n. 303/2007 e n. 304/2007 senza essere in possesso del
pertinente certificato di cui all’articolo 9 del decreto del
Presidente della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43, ov-
vero di cui agli articoli 10 e 14 dello stesso decreto, ove
applicabili, sono punite con la sanzione amministrativa
pecuniaria da 10.000,00 euro a 100.000,00 euro.

Art. 6.

Violazione degli obblighi derivanti dall articolo 6
del regolamento (CE) n. 842/2006 in materia di
trasmissione delle informazioni.

1. Salvo che il fatto costituisca reato, il produttore,
I’importatore o 1’esportatore che non trasmette la rela-
zione di cui all’articolo 6, paragrafo 1, del regolamento,
nel termine ivi previsto, alla Commissione europea ed
all’Autorita competente di cui all’articolo 3, comma 2,
del decreto del Presidente della Repubblica 27 gennaio
2012, n. 43, ¢ punito con la sanzione amministrativa pe-
cuniaria da 1.000,00 euro a 10.000,00 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il produttore,
I’importatore o I’esportatore che trasmette la relazione
di cui al comma 1 incompleta, inesatta o comunque non
conforme alle disposizioni di cui all’articolo 1 del regola-
mento (CE) n. 1493/2007 ¢ punito con la sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da 1.000,00 euro a 10.000,00 euro.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non ot-
tempera agli obblighi di trasmissione delle informazioni
di cui all’articolo 16, comma 1, del decreto del Presidente
della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43, nel termine ivi
previsto, € punito con la sanzione amministrativa pecu-
niaria da 1.000,00 euro a 10.000,00 euro.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque trasmet-
te le informazioni di cui al comma 3 in modo incompleto,
inesatto o comunque non conforme alle disposizioni di
cui all’articolo 16, comma 2, del decreto del Presidente
della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43, € punito con
la sanzione amministrativa pecuniaria da 1.000,00 euro a
10.000,00 euro.

Art. 7.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 7
del regolamento (CE) n. 842/2006 in materia di
etichettatura dei prodotti e delle apparecchiature.

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque immette
in commercio i prodotti di cui all’articolo 7, paragrafo
2, del regolamento, sprovvisti dell’etichetta ivi prevista
¢ punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da
5.000,00 euro a 50.000,00 euro. La stessa sanzione si ap-
plica nel caso in cui I’etichetta non sia conforme al forma-
to di cui al regolamento (CE) n. 1494/2007.

Art. 8.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 8 del
regolamento (CE) n. 842/2006 in materia di controllo
dell’uso.

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiun-
que utilizza esafluoruro di zolfo o preparati a base di esa-
fluoruro di zolfo nella pressofusione del magnesio, salvo
qualora la quantita di esafluoruro di zolfo utilizzata sia
inferiore a 850 chilogrammi I’anno, € punito con I’arresto
da tre mesi a nove mesi o con I’ammenda da 50.000,00
euro a 150.000,00 euro.

2. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiun-
que utilizza esafluoruro di zolfo o preparati a base di esa-
fluoruro di zolfo per il riempimento degli pneumatici, ¢
punito con I’arresto da tre mesi a nove mesi o con I’am-
menda da 50.000,00 euro a 150.000,00 euro.

Art. 9.

Violazione degli obblighi derivanti dall’articolo 9 del
regolamento (CE) n. 842/2006 in materia di immissione
in commercio.

1. Salvo che il fatto costituisca piu grave reato, chiun-
que immette in commercio prodotti e apparecchiature che
contengono gas fluorurati ad effetto serra elencati nell’al-
legato II del regolamento o il cui funzionamento dipende
da tali gas, salvo che la data di fabbricazione ¢ precedente
all’entrata in vigore del relativo divieto di immissione in
commercio, € punito con I’arresto da tre mesi a nove mesi
o con I’ammenda da 50.000,00 euro a 150.000,00 euro.

Art. 10.

Violazione degli obblighi in materia
di iscrizione al Registro

1. Salvo che il fatto costituisca reato, le imprese di cui
all’articolo 8, comma 2, del decreto del Presidente della
Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43, che non ottemperano
agli obblighi di iscrizione al registro, di cui all’articolo 13
dello stesso decreto, sono puniti con la sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria da 1.000,00 euro a 10.000,00 euro.

Art. 11.

Procedimento di applicazione delle sanzioni
amministrative pecuniarie

1. Ai fini dell’irrogazione delle sanzioni amministrati-
ve pecuniarie previste dal presente decreto, si applicano
le disposizioni di cui all’articolo 17, comma 1, della legge
24 novembre 1981, n. 689.

2. Lattivita di vigilanza e di accertamento, ai fini
dell’irrogazione delle sanzioni di cui al comma 1, ¢ eser-
citata dal Ministero dell’ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare.
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Art. 12.

Proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie

1. I proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie
per le violazioni di cui all’articolo 11 sono versati all’en-
trata del bilancio dello Stato.

Art. 13.
Disposizioni finanziarie

1. Dal presente decreto non devono derivare nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

2. 1 soggetti pubblici interessati svolgono le attivita
previste dal presente decreto con le risorse umane, finan-
ziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

Art. 14.
Disposizione finale

1. Alle sanzioni amministrative pecuniarie previste dal
presente decreto, ad eccezione di quelle di cui agli articoli
3,commi 2 e 3, e 4, comma 1, non si applica il pagamento
in misura ridotta di cui all’articolo 16 della legge 24 no-
vembre 1981, n. 689, e successive modificazioni.

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

Dato a Roma, addi 5 marzo 2013

NAPOLITANO

MonrTi, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

MoavERO MILANESI, Mini-
stro per gli affari europei

SEVERINO, Ministro della
giustizia

CLINI, Ministro dell ambien-

te e della tutela del terri-
torio e del mare

Visto, il Guardasigilli: SEVERINO

N OTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministrazio-
ne competente per materia ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo unico
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei
decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali
della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura
delle disposizioni di legge modificate o alle quali ¢ operato il rinvio.
Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.

— Lart. 87 della Costituzione conferisce, tra I’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

11 testo dell’art. 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400 (Discipli-
na dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza del Consiglio
dei Ministri), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 12 settembre 1988,
n. 214, S.0., cosi recita:

«Art. 14 (Decreti legislativi). — 1. I decreti legislativi adottati dal
Governo ai sensi dell’art. 76 della Costituzione sono emanati dal Pre-
sidente della Repubblica con la denominazione di «decreto legislativo»
e con I’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione, della
deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti del
procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. I’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il ter-
mine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In re-
lazione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per I’esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere del-
le Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle
Commissioni permanenti delle due Camere competenti per materia en-
tro sessanta giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni
non ritenute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. 1l
Governo, nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette,
con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Com-
missioni per il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta
giorni.».

— 1l testo dell’art. 1 della legge 15 dicembre 2011, n. 217 (Di-
sposizioni per I’adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza
dell’Italia alle Comunita europee - Legge comunitaria 2010), pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale 2 gennaio 2012, n. 1, cosi recita:

«Art. 1 (Delega al Governo per la disciplina sanzionatoria di vio-
lazioni di disposizioni comunitarie). — 1. Al fine di assicurare la piena
integrazione delle norme comunitarie nell’ordinamento nazionale il Go-
verno, fatte salve le norme penali vigenti, ¢ delegato ad adottare, entro
due anni dalla data di entrata in vigore della presente legge, disposizioni
recanti sanzioni penali o amministrative per le violazioni di obblighi
contenuti in direttive comunitarie attuate in via regolamentare o am-
ministrativa, ai sensi delle leggi comunitarie vigenti, o in regolamenti
comunitari pubblicati alla data di entrata in vigore della presente legge,
per i quali non sono gia previste sanzioni penali 0 amministrative.

2. La delega di cui al comma 1 ¢ esercitata con decreti legislativi
adottati ai sensi dell’art. 14 della legge 23 agosto 1988, n. 400, su pro-
posta del Presidente del Consiglio dei ministri o del Ministro per le po-
litiche europee e del Ministro della giustizia, di concerto con i Ministri
competenti per materia. I decreti legislativi si informano ai principi e
criteri direttivi di cui all’art. 2, comma 1, lettera ¢), della legge 4 giugno
2010, n. 96.

3. Gli schemi di decreto legislativo di cui al presente articolo sono
trasmessi alla Camera dei deputati e al Senato della Repubblica per
I’espressione del parere da parte dei competenti organi parlamentari con
le modalita e nei termini previsti dai commi 3 e 8 dell’art. 1 della legge
4 giugno 2010, n. 96.».

— Il Regolamento (CE) del 17 maggio 2006, n. 842/2006 ¢ pubbli-
cato nella G.U.U.E. 14 giugno 2006, n. L 161.

— 1l Regolamento (CE) del 17 dicembre 2007, n. 1493/2007 ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 18 dicembre 2007, n. L 332.

— 1l Regolamento (CE) del 17 dicembre 2007, n. 1494/2007 ¢
pubblicato nella G.U.U.E. 18 dicembre 2007, n. L 332.
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— Il Regolamento (CE) del 18 dicembre 2007 n. 1497/2007 ¢ pub-
blicato nella G.U.U.E. 19 dicembre 2007, n. L 333.

— Il Regolamento (CE) del 19 dicembre 2007 n. 1516/2007 ¢ pub-
blicato nella G.U.U.E. 20 dicembre 2007, n. L 335.

— I Regolamenti (CE) del 2 aprile 2008 nn. 303/2008, 304/2008,
305/2008, 306/2008, 307/2008 e 308/2008 sono pubblicati nella
G.U.U.E. 3 aprile 2008, n. L 92.

— Il decreto del Presidente della Repubblica 27 gennaio 2012, n. 43
(Regolamento recante attuazione del regolamento (CE) n. 842/2006 su
taluni gas fluorurati ad effetto serra) ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le 20 aprile 2012, n. 93.

— Lalegge 24 novembre 1981, n. 689 (Modifiche al sistema pena-
le) ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 30 novembre 1981, n. 329, S.O.

Note all’art. 1:

— Per il Regolamento (CE) 842/2006, si veda nelle note alle
premesse.

— Per il Regolamento (CE) 1493/2007, si veda nelle note alle
premesse.

— Per il Regolamento (CE) n. 1494/2007, si veda nelle note alle
premesse.

— Per il Regolamento (CE) 1497/2007, si veda nelle note alle
premesse.

— Per il Regolamento (CE) n. 1516/2007, si veda nelle note alle
premesse.

— Per i Regolamenti (CE) /2008, 304/2008, 305/2008, 306/2008,
307/2008 e 308/2008 si veda nelle note alle premesse.

— Per il decreto del Presidente della Repubblica 27 gennaio 2012
n. 43, si veda nelle note alle premesse.

Note all’art. 2:

— Il testo dell’art. 2 del citato decreto del Presidente della Repub-
blica n. 43 del 2012, cosi recita:

«Att. 2 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto, si applicano
le definizioni del regolamento (CE) n. 842/2006 e dei regolamenti (CE)
n. 303/2008, n. 304/2008, n. 305/2008, n. 1493/2007.

2. Con riferimento alla definizione di operatore di cui all’art. 2,
paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 842/2006, il proprietario dell’ap-
parecchiatura o dell’impianto ¢ considerato operatore qualora non abbia
delegato ad una terza persona 1’effettivo controllo sul funzionamento
tecnico degli stessi.

3. Si applicano inoltre le seguenti definizioni:

a) Organismo di accreditamento: [’organismo designato
dall’art. 2 del decreto del Ministero dello sviluppo economico in data
22 dicembre 2009, recante designazione di kxACCREDIA», quale unico
organismo nazionale autorizzato a svolgere attivita di accreditamento e
vigilanza del mercato;

b) accreditamento: attestazione da parte dell’Organismo di ac-
creditamento che certifica che un determinato organismo di valutazione
della conformita soddisfa i criteri stabiliti da norme armonizzate e, ove
appropriato, ogni altro requisito supplementare, compresi quelli definiti
nei rilevanti programmi settoriali, per svolgere una specifica attivita di
valutazione della conformita;

¢) schema di accreditamento: insieme di regole e procedure de-
finite, nonché di attivita svolte dall’Organismo di accreditamento per la
concessione, 1’estensione ed il mantenimento degli accreditamenti per
le diverse categorie di attivita certificative coperte da accreditamento e
contraddistinte da differenziazioni significative ai fini delle procedure
di accreditamento;

d) certificato di accreditamento: documento attestante 1’accre-
ditamento di un organismo di valutazione della conformita a svolgere
attivita di certificazione di persone e servizi previste agli allegati A, B e
C che formano parte integrante del presente decreto;

e) valutazione della conformita: la procedura atta a dimostra-
re se le prescrizioni specifiche relative a un prodotto, a un processo, a
un servizio, a un sistema, a una persona o a un organismo siano state
rispettate;

f) organismo di valutazione della conformita: un organismo che
svolge attivita di valutazione della conformita, fra cui tarature, prove,
certificazioni e ispezioni,

g) schema di certificazione: insieme di regole e procedure defini-
te, nonché attivita svolte dagli organismi di valutazione della conformita
per l’attestazione di conformita di un servizio o di una persona;

h) organismo di certificazione: organismo di certificazione de-
signato ai sensi dell’art. 5, comma 1, per il rilascio dei certificati alle
persone che svolgono le attivita di cui all’art. 8, comma 1, lettere a), b),
c) e d), e alle imprese che svolgono le attivita di cui all’art. 8, comma 2;

i) organismo di valutazione: organismo avente il compito di or-
ganizzare le prove d’esame per le persone che svolgono le attivita di cui
all’art. 8, comma 1, lettere a), b), ¢) e d);

/) organismo di attestazione: organismo avente il compito di ero-
gare un corso di formazione e rilasciare il relativo attestato alle persone
che svolgono le attivita di cui all’art. 8, comma 1, lettera e);

m) tariffario: documento che definisce le tariffe applicate dagli
organismi di certificazione per la concessione, il mantenimento e il rin-
novo dei certificati;

n) Camera di commercio competente: la Camera di commercio
del capoluogo di regione o di provincia autonoma ove ¢ iscritta la sede
legale dell’impresa o ove risiede la persona fisica;

o) Registro: registro telematico nazionale di cui all’art. 13.».

Note all’art. 3:

— Per il Regolamento (CE) n. 1494/2007. si veda nelle note alle
premesse.

— Per il Regolamento (CE) n. 1516/2007, si veda nelle note alle
premesse

— Il testo degli articoli 3, 9, 10, 14 e 15 del citato decreto del Pre-
sidente della Repubblica n. 43 del 2012, cosi recita:

«Art. 3 (Autorita competenti). — 1. Ai fini di quanto previsto
all’art. 3, paragrafo 6, del regolamento (CE) n. 842/2006, 1’autorita
competente ¢ il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare che si avvale dell’Istituto superiore per la protezione e la ricerca
ambientale (ISPRA).

2. Ai fini di quanto previsto all’art. 6, paragrafo 1, del regolamento
(CE) n. 842/2006, I’autorita competente ¢ il Ministero dell’ambiente e
della tutela del territorio e del mare, che si avvale dell’Istituto superiore
per la protezione e la ricerca ambientale (ISPRA).

3. Le Camere di commercio competenti rilasciano i certificati prov-
visori previsti dagli articoli 6 e 9 del regolamento (CE) n. 303/2008 e
dagli articoli 6 ¢ 9 del regolamento (CE) n. 304/2008.».

«Art. 9 (Obbligo di certificazione e attestazione). — 1. Le persone
che svolgono le attivita di cui all’art. 8, comma 1, lettere a), b), ¢) e
d), devono essere in possesso del pertinente certificato rilasciato da un
organismo di certificazione designato ai sensi dell’art. 5, comma 1, a
seguito del superamento di un esame teorico e pratico basato sui re-
quisiti minimi relativi alle competenze e alle conoscenze previste negli
allegati rispettivamente dei regolamenti (CE) n. 303/2008, n. 304/2008,
n. 305/2008 e n. 306/2008.

2. Le persone che svolgono le attivita di cui all’art. 8, comma 1,
lettere a) e b), in possesso di un certificato provvisorio di cui all’art. 10,
comma 1, devono conseguire, entro sei mesi dal rilascio del predetto
certificato provvisorio, il certificato di cui al comma 1.

3. Le persone che svolgono I’attivita di cui all’art. 8, comma 1,
lettera e), devono essere in possesso di un attestato rilasciato da un orga-
nismo di attestazione di cui all’art. 7, comma 1, a seguito del completa-
mento di un corso di formazione basato sui requisiti minimi relativi alle
competenze e alle conoscenze previste nell’allegato del regolamento
(CE) n. 307/2008. L’attestazione va rilasciata entro 5 giorni lavorativi
dal completamento del corso di formazione.

4. 11 certificato di cui al comma 1 ha una durata di dieci anni. Tra-
scorso tale periodo, 1’organismo di certificazione che ha rilasciato il cer-
tificato rinnova quest’ultimo su domanda dell’interessato.

5. Le imprese possono svolgere le attivita di cui all’art. 8, com-
ma 2, lettere @) e b), e prendere in consegna gas fluorurati ad effetto
serra solo se in possesso del pertinente certificato rilasciato da un or-
ganismo di certificazione designato ai sensi dell’art. 5, comma 1. Tale
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certificato viene rilasciato all’impresa nel caso in cui quest’ultima sod-
disfi i requisiti di cui all’Allegato B.2.1, che forma parte integrante del
presente decreto. Le imprese devono conseguire il certificato entro sei
mesi dal rilascio del certificato provvisorio di cui all’art. 10, comma 2.

6. L’obbligo di certificazione non si applica alle seguenti attivita
effettuate nel luogo di produzione:

a) fabbricazione e riparazione di apparecchiature fisse di refrige-
razione, di condizionamento d’aria e pompe di calore contenenti taluni
gas fluorurati ad effetto serra di cui all’art. 2, comma 3, del regolamento
(CE) n. 303/2008;

b) fabbricazione e riparazione di contenitori o relativi compo-
nenti di impianti fissi di protezione antincendio contenenti taluni gas
fluorurati ad effetto serra di cui all’art. 2, paragrafo 3, del regolamento
(CE) n. 304/2008.».

«Art. 10 (Certificati provvisori). — 1. Le persone che svolgono le
attivita di cui all’art. 8, comma 1, lettere a) e b), possono avvalersi di un
certificato provvisorio la cui scadenza ¢ data dal termine entro cui tali
persone devono conseguire il certificato di cui all’art. 9, comma 1. 11
certificato provvisorio riporta le attivita contemplate nonché, ove appli-
cabile, la categoria di cui all’art. 4, paragrafo 2, del regolamento (CE)
n. 303/2008, ¢ la data di scadenza.

2. Le imprese che svolgono le attivita di cui all’art. 8, comma 2,
lettere a) e b), possono avvalersi di un certificato provvisorio la cui sca-
denza ¢ data dal termine entro cui tali imprese devono conseguire il
certificato di cui all’art. 9, comma 5. Il certificato provvisorio riporta
le attivita che il titolare ¢ autorizzato a svolgere e la data di scadenza.

3. Le persone che intendono avvalersi del certificato provvisorio
di cui al comma 1, presentano una domanda alla Camera di commercio
competente secondo le modalita di cui all’art. 13, comma 7. Tale do-
manda ¢ presentata unitamente alla domanda di iscrizione al Registro
ed ¢ corredata da una dichiarazione sostitutiva, in base agli articoli 46 e
47 del testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in ma-
teria di documentazione amministrativa, di cui al decreto del Presidente
della Repubblica n. 445 del 2000, attestante che il richiedente possie-
de un’esperienza professionale di almeno 2 anni nelle attivita di cui al
comma 1, acquisita prima della data di entrata in vigore del presente
decreto e specificando, ove applicabile, la categoria di certificato di cui
all’art. 4, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 303/2008 per la quale
I’esperienza professionale ¢ posseduta.

4. Le imprese che intendono avvalersi del certificato provvisorio
di cui al comma 2, presentano una domanda alla Camera di commercio
competente con le modalita di cui all’art. 13, comma 7. Tale doman-
da ¢ presentata unitamente alla domanda di iscrizione al Registro ed ¢
corredata da una dichiarazione sostitutiva, in base agli articoli 46 e 47
del citato decreto del Presidente della Repubblica n. 445 del 2000, atte-
stante che il richiedente impiega personale in possesso di un certificato
provvisorio ai sensi del comma 1 o di un certificato ai sensi dell’art. 9,
comma 1, per le attivita per cui ¢ richiesto il possesso di un certificato.

5. La Camera di commercio competente rilascia i certificati prov-
visori entro 30 giorni dal ricevimento della domanda ed inserisce nella
sezione del Registro di cui all’art. 13, comma 3, lettera b), le infor-
mazioni relative alle persone e alle imprese in possesso di certificato
Provvisorio.».

«Art. 14 (Riconoscimento dei certificati delle persone e delle im-
prese rilasciati in un altro Stato membro). — 1. Le persone e le imprese
in possesso di un certificato rilasciato in un altro Stato membro ai sensi
dell’art. 5, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 842/2006, trasmettono
copia del certificato, allegando ad esso la traduzione giurata in lingua
italiana, alla Camera di commercio nella cui circoscrizione territoriale
la persona ¢ domiciliata o I’impresa svolge prevalentemente la propria
attivita, che provvede ad includerli nel Registro.

2. Le persone in possesso di un attestato rilasciato in un altro Stato
membro ai sensi dell’art. 5 del regolamento (CE) n. 307/2008, trasmet-
tono copia dell’attestato allegando ad esso la traduzione giurata in lin-
gua italiana, alla Camera di commercio dove la persona o I’impresa ha
il proprio domicilio o esercita prevalentemente la propria attivita che
provvede ad includerli nel Registro.

3. Il riconoscimento reciproco non ¢ applicabile ai certificati
provvisori.».

6 —

«Art. 15 (Registro dell’impianto). — 1. Gli operatori delle appli-
cazioni fisse di refrigerazione, condizionamento d’aria e pompe di ca-
lore, contenenti 3 kg o piu di gas fluorurati ad effetto serra tengono il
“Registro dell’ Apparecchiatura” di cui all’art. 2 del regolamento (CE)
n. 1516/2007.

2. Gli operatori dei sistemi fissi di protezione antincendio conte-
nenti 3 kg o piu di gas fluorurati ad effetto serra tengono il “Registro del
Sistema” di cui all’art. 2 del regolamento (CE) n. 1497/2007.

3. Nei registri di cui ai commi 1 e 2, gli operatori riportano le
informazioni previste dall’art. 3, paragrafo 6, del regolamento (CE)
n. 842/2006. 11 formato del registro e le modalita della loro messa a
disposizione ai sensi del comma 4, vengono pubblicati sul sito web del
Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, previo
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

4. Su richiesta, i registri di cui ai commi 1 e 2 sono messi a di-
sposizione del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare che si avvale dell’Istituto superiore per la protezione e la ricerca
ambientale (ISPRA).».

Note all’art. 4:

— Per il testo degli articoli 9 e 14 del citato decreto del Presidente
della Repubblica n. 43 del 2012, si veda nelle note all’art. 3.

— La direttiva 2006/40/CE ¢ pubblicata nella G.U.U.E. 14 giugno
2006, n. L 161.

Note all’art. 5:

— Per i Regolamenti (CE) del 2 aprile 2008 nn. 303/2008 e
304/2008, si veda nelle note alle premesse.

— Per il testo degli articoli 9, 10 e 14 del citato decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 43 del 2012, si veda nelle note all’art. 3.

Note all’art. 6:

— Per il testo dell’art. 3 del citato decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 43 del 2012, si veda nelle note all’art. 3.

— Per il Regolamento (CE) 1493/2007, si veda nelle note alle
premesse.

— L’art. 16, commi 1 e 2, del citato decreto del Presidente della
Repubblica n. 43 del 2012, cosi recita:

«Art. 16 (Informazioni sui gas fluorurati ad effetto serra). — 1. Ai
fini di cui all’art. 6, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 842/2006, en-
tro il 31 maggio di ogni anno, a partire dall’anno successivo a quello di
entrata in vigore del presente decreto, gli operatori delle applicazioni
fisse di refrigerazione, condizionamento d’aria, pompe di calore, non-
ché dei sistemi fissi di protezione antincendio contenenti 3 kg o piu di
gas fluorurati ad effetto serra devono presentare al Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare per il tramite dell’Istituto
superiore per la protezione e la ricerca ambientale (ISPRA) una dichia-
razione contenente informazioni riguardanti la quantita di emissioni in
atmosfera di gas fluorurati relativi all’anno precedente sulla base dei
dati contenuti nel relativo registro di impianto.

2. 1 dati e il formato relativi alla dichiarazione di cui al comma 1
vengono pubblicati sul sito web del Ministro dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare, previo avviso nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

(Omissis).».
Note all’art. 7:

— Per il Regolamento (CE) 1494/2007, si veda nelle note alle
premesse.

Note all’art. 10:

— L’art. 8, comma 2, del citato decreto del Presidente della Repub-
blica n. 43 del 2012, cosi recita:

«Art. 8 (Obbligo di iscrizione al Registro). — (Omissis).
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2. Le imprese che svolgono le seguenti attivita devono iscriversi al
Registro entro 60 giorni dalla sua istituzione:

a) installazione, manutenzione o riparazione di apparecchiature
fisse di refrigerazione, condizionamento d’aria e pompe di calore conte-
nenti gas fluorurati ad effetto serra;

b) installazione, manutenzione o riparazione di impianti fissi di
protezione antincendio e di estintori contenenti gas fluorurati ad effetto
serra;

¢) recupero di gas fluorurati ad effetto serra dai commutatori ad
alta tensione;

d) recupero di solventi a base di gas fluorurati ad effetto serra
dalle apparecchiature che li contengono;

e) recupero di gas fluorurati ad effetto serra dagli impianti di
condizionamento d’aria dei veicoli a motore.

(Omissis).».

— Lart. 13 del citato decreto del Presidente della Repubblica n. 43
del 2012, cosi recita:

«Art. 13 (Registro nazionale delle persone e delle imprese certi-
ficate). — 1. E istituito, presso il Ministero dell’ambiente e della tute-
la del territorio e del mare, sulla base delle risorse gia destinate a tali
finalita dalla normativa vigente, il Registro telematico nazionale delle
persone e delle imprese certificate. La gestione del Registro ¢ affidata
alle Camere di commercio competenti che vi fanno fronte con le risorse
e le modalita previste dalla legislazione vigente.

2. Al Registro accedono, per quanto di loro competenza, I’Istituto
superiore per la protezione e la ricerca ambientale (ISPRA), le Camere
di commercio competenti, gli organismi di certificazione, gli organismi
di valutazione della conformita e I’Organismo di accreditamento.

3. Il Registro ¢ costituito dalle seguenti sezioni:

a) Sezione degli organismi di certificazione di cui all’art. 5, non-
ché degli organismi di valutazione della conformita e di attestazione di
cui all’art. 7,

b) Sezione delle persone e delle imprese in possesso di un certi-
ficato provvisorio in base all’art. 10;

¢) Sezione delle persone e delle imprese certificate ai sensi
dell’art. 9, commi 1 e 5;

d) Sezione delle persone che hanno ottenuto 1’attestato in base
all’art. 9, comma 3;

e) Sezione delle persone che non sono soggette ad obbligo di
certificazione in base alle deroghe o esenzioni previste rispettivamente
dagli articoli 11 e 12;

/) Sezione delle persone e delle imprese che hanno ottenuto la
certificazione in un altro Stato membro e che hanno trasmesso copia del
proprio certificato ai sensi dell’art. 14.

4. L’avvenuta istituzione del Registro viene pubblicata sul sito web
del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, pre-
vio avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

5. Tutti i soggetti tenuti all’iscrizione al Registro versano, alle ca-
mere di commercio competenti per territorio, i diritti di segreteria pre-
visti dall’art. 18, comma 1, lettera d), della legge 29 dicembre 1993,
n. 580, cosi come modificata dal decreto legislativo 15 febbraio 2010,
n. 23, il cui importo viene stabilito ai sensi del comma 3 dello stesso
articolo.

6. Le Camere di commercio rilasciano per via telematica alle per-
sone e alle imprese gli attestati di iscrizione al Registro, nonché le visure
dei certificati e degli attestati validi anche ai fini dell’attestazione del
possesso dei requisiti di cui all’art. 9.

7. Le informazioni da riportare nelle seguenti istanze e le modali-
ta per la loro presentazione sono pubblicate sul sito web del Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, previo avviso nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana:

a) domande di iscrizione al Registro di cui agli articoli 5, 7 e 8;

b) domande di certificazione provvisoria di cui all’art. 10;

¢) dichiarazioni di deroghe ed esenzioni di cui agli articoli 11
el12.

8. I pagamenti dei diritti di segreteria previsti sono effettuati secon-
do le procedure e le modalita predisposte dalle Camere di commercio.».

Note all’art. 11:

— Dart. 17, comma 1, della citata legge n. 689 del 1981, cosi
recita:

«Art. 17 (Obbligo del rapporto). — Qualora non sia stato effet-
tuato il pagamento in misura ridotta, il funzionario o 1’agente che ha
accertato la violazione, salvo che ricorra I’ipotesi prevista nell’art. 24,
deve presentare rapporto, con la prova delle eseguite contestazioni o
notificazioni, all’ufficio periferico cui sono demandati attribuzioni e
compiti del Ministero nella cui competenza rientra la materia alla quale
si riferisce la violazione o, in mancanza, al prefetto.

Deve essere presentato al prefetto il rapporto relativo alle violazio-
ni previste dal testo unico delle norme sulla circolazione stradale, ap-
provato con D.P.R. 15 giugno 1959, n. 393, dal testo unico per la tutela
delle strade, approvato con R.D. 8 dicembre 1933, n. 1740, e dalla legge
20 giugno 1935, n. 1349, sui servizi di trasporto merci.

Nelle materie di competenza delle regioni e negli altri casi, per le
funzioni amministrative ad esse delegate, il rapporto ¢ presentato all’uf-
ficio regionale competente.

Per le violazioni dei regolamenti provinciali e comunali il rapporto
¢ presentato, rispettivamente, al presidente della giunta provinciale o al
sindaco.

L’ufficio territorialmente competente ¢ quello del luogo in cui ¢
stata commessa la violazione.

Il funzionario o I’agente che ha proceduto al sequestro previsto
dall’art. 13 deve immediatamente informare I’autoritd amministrativa
competente a norma dei precedenti commi, inviandole il processo ver-
bale di sequestro.

Con decreto del Presidente della Repubblica, su proposta del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri, da emanare entro centottanta gior-
ni dalla pubblicazione della presente legge, in sostituzione del D.P.R.
13 maggio 1976, n. 407, saranno indicati gli uffici periferici dei singoli
Ministeri, previsti nel primo comma, anche per i casi in cui leggi prece-
denti abbiano regolato diversamente la competenza.

Con il decreto indicato nel comma precedente saranno stabilite le
modalita relative all’esecuzione del sequestro previsto dall’art. 13, al
trasporto ed alla consegna delle cose sequestrate, alla custodia ed alla
eventuale alienazione o distruzione delle stesse; sara altresi stabilita la
destinazione delle cose confiscate. Le regioni, per le materie di loro
competenza, provvederanno con legge nel termine previsto dal comma
precedente.».

Note all’art. 14:

— L’art. 16 della citata legge n. 689 del 1981, cosi recita:

«Art. 16 (Pagamento in misura ridotta). (In vigore dal 26 luglio
2008).

E ammesso il pagamento di una somma in misura ridotta pari
alla terza parte del massimo della sanzione prevista per la violazione
commessa, 0, se piu favorevole e qualora sia stabilito il minimo della
sanzione edittale, pari al doppio del relativo importo oltre alle spese
del procedimento, entro il termine di sessanta giorni dalla contestazione
immediata o, se questa non vi ¢ stata, dalla notificazione degli estremi
della violazione.

Per le violazioni ai regolamenti ed alle ordinanze comunali e pro-
vinciali, la Giunta comunale o provinciale, all’interno del limite editta-
le minimo e massimo della sanzione prevista, puo stabilire un diverso
importo del pagamento in misura ridotta, in deroga alle disposizioni del
primo comma.

11 pagamento in misura ridotta ¢ ammesso anche nei casi in cui le
norme antecedenti all’entrata in vigore della presente legge non consen-
tivano 1’oblazione.».

13G00065
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
13 marzo 2013.

Sostituzione di un componente della commissione stra-
ordinaria per la gestione del Comune di Rivarolo Cana-
vese.

IL PRESIDENTE DEL REPUBBLICA

Visto il proprio decreto in data 25 maggio 2012, regi-
strato alla Corte dei conti in data 30 maggio 2012, con il
quale, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, ¢ stato disposto lo scioglimento del
consiglio comunale di Rivarolo Canavese (Torino) per la
durata di diciotto mesi e la nomina di una commissione
straordinaria per la provvisoria gestione dell’ente, com-
posta dal viceprefetto dott. Massimo Marchesiello, dal
viceprefetto aggiunto dott. Gaetano Losa e dal dirigente
di II fascia - Area I dott.ssa Angela Pagano;

Considerato che, a seguito delle dimissioni dall’inca-
rico rassegnate dalla dottoressa Angela Pagano, si rende
necessario provvedere alla sua sostituzione;

Vista la proposta del Ministro dell’interno;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-
tata nella riunione del 26 febbraio 2013;

Decreta:

La dottoressa Nazzarena Di Marco - dirigente di II fa-
scia dell’Area I - ¢ nominata componente della commis-

sione straordinaria per la gestione del comune di Rivarolo
Canavese (Torino) in sostituzione della dottoressa Angela
Pagano.

Dato a Roma, addi 13 marzo 2013
NAPOLITANO

MonTi, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

CANCELLIERI, Ministro
dell’interno
Registrato alla Corte dei conti il 20 marzo 2013
Interno, registro n. 2, foglio n. 101
ALLEGATO

Al Presidente della Repubblica

Con d.P.R. in data 25 maggio 2012, registrato alla Corte dei conti
data 30 maggio 2012, il consiglio comunale di Rivarolo Canavese (Tori-
no) ¢ stato sciolto ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto
2000, n. 267, ed ¢ stata nominata la commissione straordinaria per la
provvisoria gestione dell’ente, composta dal viceprefetto dott. Massimo
Marchesiello, dal viceprefetto aggiunto dott. Gaetano Losa e dal diri-
gente di II fascia - Area I dott.ssa Angela Pagano.

A seguito delle dimissioni dall’incarico rassegnate dalla dottoressa
Angela Pagano si rende necessario provvedere alla nomina di un nuovo
componente della suddetta commissione straordinaria.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. ’'unito schema di de-
creto con il quale si provvede alla nomina della dottoressa Nazzarena
Di Marco quale componente della commissione straordinaria per la ge-
stione del comune di Rivarolo Canavese in sostituzione della dottoressa
Angela Pagano.

Roma, 21 febbraio 2013

1l Ministro dell’interno: CANCELLIERI
13A02673

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 21 marzo 2013.
Adeguamento del sistema tariffario da corrispondere

all’Automobile Club d’Italia - ACI per le attivita relative
alla tenuta del Pubblico Registro Automobilistico.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA

Visto il regio decreto-legge 15 marzo 1927, n. 436, con-
cernente la disciplina dei contratti di compravendita degli
autoveicoli e I’istituzione del pubblico registro automobi-
listico presso le sedi dell’ Automobile Club d’Italia - ACI;

8 —

Visto il regio decreto 29 luglio 1927, n. 1814, recan-
te disposizioni d’attuazione e transitorie del citato regio
decreto-legge 15 marzo 1927, n. 436;

Visto il decreto legislativo luogotenenziale 18 giugno
1945, n. 399, che approva le nuove tariffe delle tasse e
degli emolumenti dovuti sugli atti da prodursi al pubblico
registro automobilistico e successive modificazioni;,

Visto I’art. 7 della legge 9 luglio 1990, n. 187, che
prevede la totale automazione degli uffici del pubblico
registro automobilistico e la sostituzione dei volumi del-
le formalita con un archivio magnetico centralizzato e
consente che, con decreto del Ministro delle finanze, di
concerto con il Ministro di grazia e giustizia, possano es-
sere apportate modifiche ed aggiunte alle voci di cui alla
tabella allegato B al decreto legislativo luogotenenziale
18 giugno 1945, n. 399;

Visto il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, e
successive modificazioni, con il quale ¢ stato approvato
il nuovo codice della strada;
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Visto il decreto ministeriale 2 ottobre 1992, n. 514,
contenente il regolamento di attuazione della legge 9 lu-
glio 1990, n. 187;

Visto il decreto ministeriale 1° settembre 1994, concer-
nente I’approvazione della tariffa degli emolumenti dovu-
ti agli uffici del pubblico registro automobilistico - PRA;

Visto I’art. 56 del decreto legislativo 15 dicembre 1997,
n. 446, che ha istituito I’imposta provinciale sulle forma-
lita di trascrizione, iscrizione ed annotazione dei veicoli
richieste al pubblico registro automobilistico;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante la riforma dell’organizzazione del Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59, ed in parti-
colare I’art. 23 che ha istituito il Ministero dell’economia
e delle finanze;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 19 set-
tembre 2000, n. 358, concernente il regolamento recante
norme per la semplificazione del procedimento relativo
all’immatricolazione, ai passaggi di proprieta e alla reim-
matricolazione degli autoveicoli, dei motoveicoli e dei
rimorchi;

Visto I’art. 17 del decreto legislativo 6 maggio 2011,
n. 68, che prevede che la riscossione dell’imposta pro-
vinciale di trascrizione di cui all’art. 56 del decreto legi-
slativo 15 dicembre 1997, n. 446, possa essere effettuata
dall’ ACI senza oneri per le Province;

Ritenuta la necessita di garantire I’autonomo equilibrio
economico-finanziario del servizio, in rapporto ai costi
effettivamente sostenuti per I’espletamento dello stesso,
anche in funzione della realizzazione, da parte dell’ Au-
tomobile Club d’Italia, di ulteriori iniziative di semplifi-
cazione e digitalizzazione dell’istituto in linea con le pre-
scrizioni di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82,
recante il Codice dell’amministrazione digitale, e con gli
obiettivi previsti dall’Agenda digitale italiana, al fine di
rafforzare I’interesse pubblico alla tutela ¢ garanzia legale
dei diritti soggettivi e di ogni situazione giuridica relativa
ai veicoli, nonché a beneficio della qualita, efficienza ed
economicita dei servizi del PRA rivolti all’utenza ed alle
Pubbliche amministrazioni centrali e periferiche;

Ritenuto nel contempo di assicurare la gratuita per le
Province delle prestazioni rese dall’Automobile Club
d’Italia in relazione alla gestione dell’imposta provin-
ciale di trascrizione, in conformita alla previsione di cui
all’art. 17 del decreto legislativo 6 maggio 2011, n. 68,
e di prevedere, in particolare, 1’esenzione dal pagamen-
to delle tariffe PRA per i soggetti affetti da disabilita o
minorazioni allo scopo di favorirne 1’esercizio del diritto
alla mobilita, garantendo la piena attuazione dell’integra-
zione sociale, nonché ’esenzione per altre tipologie di
formalita, anche al fine di contenere gli oneri complessivi
del servizio per I’utenza;

Decreta:

Art. 1.

1. E approvata I’acclusa tabella che stabilisce le nuove
voci di tariffa e determina gli importi degli emolumen-
ti da corrispondere all’Automobile Club d’Italia per le
formalita inerenti alla tenuta del pubblico registro auto-

mobilistico, per il rilascio dei relativi certificati e per le
visure ed ispezioni da effettuarsi nel pubblico registro
automobilistico.

2. Lanuova tabella si applica alle richieste di formalita,
di documenti, di visure e ispezioni, presentate agli uffici
del pubblico registro automobilistico a partire dal quinto
giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

3. Dalla stessa data non sono piu dovuti all’Automo-
bile Club d’Italia dalle Province i corrispettivi conven-
zionalmente stabiliti per la gestione dell’imposta provin-
ciale di trascrizione sulle formalita del pubblico registro
automobilistico.

Roma, 21 marzo 2013

1l Ministro dell economia
e delle finanze
GRILLI

1l Ministro della giustizia
SEVERINO

ALLEGATO

TABELLA DEGLI EMOLUMENTI DOVUTI AGLI UFFICI
DEL PUBBLICO REGISTRO AUTOMOBILISTICO

Tabella Art. 1.

Prima iscrizione o rinnovo dell’iscrizione di un veicolo nel pubbli-
co registro automobilistico anche se con contestuale richiesta dell’an-
notazione dell’intestatario in leasing o della riserva della proprieta,
annotazione del trasferimento di proprieta anche se con contestuale ri-
chiesta dell’annotazione dell’intestatario in leasing o della riserva della
proprieta, trascrizione della riserva della proprieta, degli atti, domande
giudiziali e sentenze previsti negli articoli da 2683 a 2695 del codice
civile, annotazione, trascrizione o cancellazione di sentenza dichiara-
tiva di fallimento, di decreto di ammissione al concordato preventivo
e di decreto di ammissione all’amministrazione controllata, sequestro
conservativo, pignoramento, iscrizione, rinnovazione, cancellazione ed
altre modificazioni della garanzia reale e della riserva della proprieta sul
veicolo, annotazione di ogni modificazione dei rapporti aventi per og-
getto la garanzia reale iscritta sul veicolo, rettifica dell’iscrizione della
proprieta e delle garanzie reali nonché delle annotazioni e trascrizioni di
cui al presente articolo:

per ogni operazione € 27,00.

Tabella Art. 2.

Annotazione del trasferimento di proprieta a favore dei contribuen-
ti che fanno commercio di veicoli di cui all’art. 56, comma 6 del decreto
legislativo 15 dicembre 1997, n. 446:

per ogni operazione € 13,50.

Tabella Art. 3.

Annotazione della cessazione della circolazione, dell’intestazione
e della cancellazione del leasing, degli atti che consentono 1’utilizzo da
parte di terzi, della variazione o aggiornamento della residenza, dei dati
di individuazione e delle caratteristiche del veicolo, rilascio successivo
o duplicato del certificato di proprieta:

per ogni operazione € 13,50.

9 &




28-3-2013

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 74

Tabella Art. 4.

Sono esenti da emolumenti da corrispondere all’ Automobile Club
d’Italia le annotazioni della perdita e del rientro in possesso, della iscri-
zione e della cancellazione del fermo amministrativo, le annotazioni
richieste dalle amministrazioni pubbliche centrali e periferiche per fina-
lita di pubblico interesse.

Tabella Art. 5.

Sono esenti da emolumenti da corrispondere all’ Automobile Club
d’Italia le annotazioni a favore delle persone fisiche disabili con ridotte
o impedite capacita motorie permanenti i cui veicoli siano stati adatta-
ti per la loro locomozione, ai sensi dell’art. 8 della legge 27 dicembre
1997, n. 449, nonché dei disabili psichici o mentali di tale gravita da
aver determinato il riconoscimento dell’indennita di accompagnamento,
o aventi gravi limitazioni alla capacita di deambulazione o affetti da
pluriamputazioni, a prescindere dall’adattamento del veicolo, ai sensi
dell’art. 30, comma 7, legge 23 dicembre 2000, n. 388. Sono altresi
esenti le formalita a favore dei soggetti ciechi o ipovedenti di cui agli
articoli 2, 3, 4 della legge 3 aprile 2001, n. 138, nonché dei soggetti sordi
di cui all’art. 1, comma 2, della legge 26 maggio 1970, n. 381.

Tabella Art. 6.

Certificato dello stato giuridico attuale, certificato cronologico, co-
pia di un atto o documento, di una nota, dichiarazione di conformita o
certificato di origine depositato negli archivi del pubblico registro auto-
mobilistico anche se dichiarato conforme all’atto depositato:

per ogni certificato o copia € 9,00.

Tabella Art. 7.

Ispezione dello stato giuridico attuale, visura dei registri e delle
note e titoli raccolti nei fascicoli d’ufficio:

per ogni certificato o copia € 6,00.

13A02761

DECRETO 25 marzo 2013.

Sostituzione degli allegati A, B, G, e I al decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze del 20 luglio 2011, di at-
tuazione dell’articolo 2, comma 108, della legge 23 dicembre
2009, n. 191, in materia di versamenti diretti delle quote dei
proventi erariali spettanti alla Regione Trentino-Alto Adige/
Siidtirol ed alle Province autonome di Trento e di Bolzano.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLE FINANZE

IL RAGIONIERE GENERALE
DELLO STATO

Visto il testo unico delle leggi costituzionali concer-
nenti lo Statuto speciale per il Trentino-Alto Adige di
cui al decreto del Presidente della Repubblica 31 agosto
1972, n. 670;

Visto il decreto legislativo 16 marzo 1992, n. 268,
recante norme di attuazione dello Statuto speciale per
il Trentino-Alto Adige in materia di finanza regionale e
provinciale;
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Visto l’art. 2, comma 108, della legge 23 dicembre
2009, n. 191, il quale prevede che le quote di proventi
erariali spettanti alla Regione Trentino-Alto Adige/Stidti-
rol ed alle Province autonome di Trento e di Bolzano ai
sensi degli articoli 69, 70 e 75 del citato testo unico di
cui al decreto del Presidente della Repubblica 31 agosto
1972, n. 670, a decorrere dal 1° gennaio 2011, sono ri-
versate dalla struttura di gestione individuata dall’art. 22
del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 241, per i tributi
oggetto di versamento unificato e di compensazione ¢ dai
soggetti a cui affluiscono, per gli altri tributi, direttamente
alla Regione e alle Province autonome di Trento e di Bol-
zano sul conto infruttifero, intestato ai medesimi enti, isti-
tuito presso la tesoreria provinciale dello Stato, nei modi
e nei tempi da definire con apposito decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze, adottato previa intesa con
la Regione e le Province autonome;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 20 luglio 2011, previsto dall’art. 2, comma 108,
della menzionata legge n. 191 del 2009, adottato previa
intesa con la Regione Trentino-Alto Adige/Siidtirol e con
le Province autonome di Trento e di Bolzano, in materia
di versamenti diretti delle quote dei proventi erariali spet-
tanti alle suddette autonomie speciali;

Visto il decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 237, recan-
te disposizioni relative alla modifica della disciplina in
materia di servizi autonomi di cassa degli uffici finanziari;

Visto il provvedimento del direttore dell’ Agenzia delle
entrate del 14 novembre 2001, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 269 del 19 novembre 2001, avente ad oggetto
I’approvazione del nuovo modello F23 per il pagamento
di tasse, imposte, sanzioni e altre entrate;

Visto il capo III del decreto legislativo 9 luglio 1997,
n. 241 e le relative disposizioni di attuazione, che disci-
plinano il versamento unitario delle imposte, tasse, con-
tributi e premi, con eventuale compensazione dei crediti;

Visto il regolamento approvato con decreto intermini-
steriale 22 maggio 1998, n. 183, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 138 del 16 giugno 1998, recante norme
per I’individuazione della struttura di gestione, prevista
dall’art. 22, comma 3, del decreto legislativo 9 luglio
1997, n. 241, nonché la determinazione delle modalita
per I’attribuzione agli enti destinatari delle somme a cia-
scuno di essi spettanti, alla quale ¢ affidato il compito di
ripartire in favore degli enti destinatari le somme riscosse
attraverso il sistema del versamento unificato;

Visto il decreto interministeriale del 15 ottobre 1998,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 246 del 21 ottobre
1998, recante norme per la determinazione delle modalita
tecniche di ripartizione fra gli enti destinatari dei versa-
menti unitari delle somme a ciascuno di essi spettanti;

Visto il provvedimento del direttore dell’ Agenzia delle
entrate del 12 aprile 2012 prot. 2012/53906, pubblicato sul
sito internet della medesima Agenzia, ai sensi dell’art. 1,
comma 361, della legge 24 dicembre 2007, n. 244, avente
ad oggetto I’approvazione delle modifiche ai modelli di
versamento “F24” e “F24 Accise”, per 1’esecuzione dei
versamenti unitari di cui all’art. 17 del decreto legislativo
9 luglio 1997, n. 241;
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Visto il provvedimento del direttore dell’Agenzia del-
le entrate del 9 ottobre 2012 prot. 2012/140335, pubbli-
cato sul sito internet della medesima Agenzia, ai sensi
dell’art. 1, comma 361, della legge 24 dicembre 2007,
n. 244, avente ad oggetto 1’approvazione della nuova
versione del modello «F24 enti pubblici» (F24 EP), che
utilizzano gli enti pubblici, alcune amministrazioni statali
ed altre pubbliche amministrazioni per il versamento dei
tributi erariali;

Visto il comma 16 dell’art. 1 della legge 13 dicembre
2010, n. 220, che ha introdotto per tutti i contratti di lo-
cazione finanziaria di immobili in corso di esecuzione
alla data del 1° gennaio 2011 un’imposta sostitutiva delle
imposte ipotecaria e catastale da corrispondere in unica
soluzione entro il 31 marzo 2011, le cui modalita di ver-
samento sono state determinate con provvedimento del
Direttore dell’ Agenzia delle entrate del 14 gennaio 2011;

Visto I’art. 3 del decreto legislativo 14 marzo 2011,
n. 23, che ha introdotto, a decorrere dall’anno 2011, un
regime di tassazione del reddito fondiario ai fini dell’im-
posta sul reddito delle persone fisiche alternativo rispetto
al regime ordinario vigente, istituendo un’imposta ope-
rata nella forma della cedolare secca sugli affitti, sostitu-
tiva dell’imposta sul reddito delle persone fisiche e delle
relative addizionali, nonché¢ delle imposte di registro e di
bollo sul contratto di locazione e sulle relative risoluzioni
e proroghe;

Visto I’art. 14, comma 3, dello stesso decreto legisla-
tivo n. 23 del 2011 il quale prevede, tra I’altro, che alle
regioni a statuto speciale ed alle province autonome che
esercitano le funzioni in materia di finanza locale, spetta-
no le devoluzioni e le compartecipazioni al gettito delle
entrate tributarie erariali ivi previste nelle misure e con
le modalita definite dai rispettivi statuti speciali e dalle
relative norme di attuazione per i medesimi tributi erariali
o per quelli da essi sostituiti;

Attesa la necessita di attribuire alla Regione Trentino-
Alto Adige/Siidtirol ed alle Province autonome di Trento
e Bolzano la compartecipazione al gettito delle suddette
imposte;

Visto I’art. 21, comma 1, del citato decreto del Mini-
stro dell’economia e delle finanze 20 luglio 2011, il quale
stabilisce che le eventuali modifiche alle tabelle ed agli
schemi allegati allo stesso decreto sono effettuate me-
diante provvedimento delle amministrazioni interessate,
da emanarsi previa intesa con il Ministero dell’economia
e delle finanze, la Regione Trentino-Alto Adige/Siidtirol e
le Province autonome di Trento e di Bolzano;

Vista I’intesa espressa dalla Regione Trentino-Alto
Adige/Stidtirol, con nota prot. n. 0004716/P del 14 mar-
zo 2013, dalla Provincia autonoma di Trento con nota
prot. n. 5016/13/153282/5.7/719-10 del 15 marzo 2013
e dalla Provincia autonoma di Bolzano con nota prot.
n. 14.03/1569.11 del 14 marzo 2013;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante la riforma dell’organizzazione del Governo;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante le norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche;
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Decreta:

Art. 1.

Modificazioni agli allegati del decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze 20 luglio 2011

1. L’allegato I al decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze 20 luglio 2011 concernente 1’ “Attuazione
dell’art. 2, comma 108, della legge 23 dicembre 2009,
n. 191, in materia di versamenti diretti delle quote dei
proventi erariali spettanti alla Regione Trentino-Alto
Adige/Sidtirol ed alle Province autonome di Trento e
di Bolzano”, ¢ sostituito dal nuovo allegato I al presente
decreto, del quale costituisce parte integrante, nel quale
sono stati inseriti i capitoli del bilancio dello Stato nume-
ro 1053, numero 1207, numero 1220 e 1221 e gli articoli
3 e 4 del capitolo 1210, relativi rispettivamente al gettito
della cedolare secca sugli affitti, sostitutiva dell’imposta
sul reddito delle persone fisiche e delle relative addi-
zionali, nonché delle imposte di registro e di bollo sul
contratto di locazione, al gettito dell’imposta sostitutiva
delle imposte ipotecaria e catastale sui contratti di loca-
zione finanziaria di immobili in corso di esecuzione al
1° gennaio 2011, al gettito dell’addizionale erariale alla
tassa automobilistica e relativo incremento, ed al gettito
della tassa ipotecaria.

2. Gli allegati A, B e G del citato decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze 20 luglio 2011 sono con-
seguentemente sostituiti dai nuovi allegati A, B e G al
presente decreto, del quale costituiscono parte integrante,
nei quali sono stati inseriti i codici tributo ed i codici ruo-
lo associati ai capitoli indicati al comma 1, per la quota
di spettanza.

3. I nuovi allegati A, B e G al presente decreto tengono
conto anche delle modifiche intervenute dall’emanazio-
ne del citato decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze del 20 luglio 2011, per effetto dell’istituzione e
della soppressione di codici tributo e codici ruolo, avve-
nute con risoluzioni e provvedimenti dell’Agenzia delle
entrate.

4. Le disposizioni del presente decreto hanno effetto a
decorrere dal giorno successivo alla pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 25 marzo 2013

1l direttore generale
delle Finanze
LAPECORELLA

1l ragioniere generale
dello Stato
Canzio
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ALLEGATO1
COMPARTECIPAZIONI DELLA REGIONE TRENTINO-ALTO ADIGE AL GETTITO ERARIALE RISCOSSO NEL TERRITORIO DELLE PROVINCE DI
TRENTO E BOLZANO
CAPO CAP. ART. DESCRIZIONE QUOTA
8 1210 1 imposta ipotecaria riscossa in via ordinaria 100%
8 1210 2 imposta ipotecaria riscossa a mezzo ruolo 100%
8 1239 1 imposta sulle successioni e donazioni riscossa in via ordinaria 90%
8 1239 2 imposta sulle successioni e donazioni riscossa a mezzo ruolo 90%
8 1242 1 condono fiscale in materia di IVA 20%
8 1242 3 condono fiscale imposta ipotecaria 100%
8 1242 4 condono fiscale imposta sulle successioni e donazioni 90%
8 1253 1 condono fiscale in materia di IVA 20%
8 1253 3 condono fiscale imposta ipotecaria 100%
8 1253 4 condono fiscale imposta sulle successioni e donazioni 90%
8 1258 0 concordato fiscale per anni pregressi relativo all'lvVA 20%
8 1260 0 somme relative alla chiusura delle partite [VA inattive 20%
8 1265 1 concordato preventivo IVA 20%
imposta sostitutiva delle imposte ipotecaria e catastale sui contratti di locazione finanziaria di
8 1207 0 . L . : " 66,67%
immobili in corso di esecuzione al 1 gennaio 2011
COMPARTECIPAZIONI DELLE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO AL GETTITO ERARIALE RISCOSSO NEL TERRITORIO DELLE
PROVINCE MEDESIME
CAPO CAP. ART. DESCRIZIONE QUOTA
1 1401 0 accisa e imposta erariale di consumo sugli spiriti 90%
1 1402 0 accisa e imposta erariale di consumo sulla birra 90%
1 1403 0 accisa e imposta erariale di consumo sullo zucchero 90%
1 1404 0 accisa e imposta erariale di consumo sul glucosio, maltosio e analoghe materie zuccherine 90%
1 1405 0 accisa e imposta erariale di consumo sugli oli di semi 90%
1 1408 0 accisa e imposta erariale di consumo sulla margarina 90%
1 1410 1 accisa e imposta erariale di consumo sui gas incondensabili delle raffinerie riscossa in via ordinaria 90%
1 1410 2 accisa e imposta erariale di consumo sui gas incondensabili delle raffinerie riscossa a mezzo ruoli 90%
1 1411 1 ACCISA SULL'ENERGIA ELETTRICA 100%
1 1412 0 accisa sul gas naturale per autotrazione 90%
1 1413 0 accisa sul carbone, lignite e coke di carbon fossile utilizzati per carburazione o combustione 90%
1 1414 0 accisa sugli oli e grassi animali e vegetali utilizzati per carburazione o combustione 90%
1 1415 1 add.le imp. erariale di consumo su energia elettrica - maggiori proventi di cui all'articolo 4 del decreto- 90%
legge 30 settembre 1989, n.332
add.le imp. erariale di consumo su energia elettrica - maggiori proventi di cui all'articolo 6 del decreto-
1 1415 2 90%
legge 28 novembre 1988, n.511
1 1416 0 proventi derivanti dalla vendita dei denaturanti ecc. 90%
1 1417 0 accisa sull'alcole metilico utilizzato per carburazione o combustione 90%
1 1419 1 diritti di licenza relativi alle imposte di consumo riscossi in via ordinaria 90%
1 1419 2 diritti di licenza relativi alle imposte di consumo riscossi a mezzo ruoli 90%
1 1420 0 accisa e imposta erariale di consumo sulle armi da sparo, sulle munizioni e sugli esplosivi 90%
1 1421 0 accisa sul gas naturale per combustione 90%
1 1423 0 imposta di consumo su prodotti di registrazione suono ecc. 90%
1 1430 0 accisa e imposta di consumo sui sacchetti di plastica non biodegradabili 90%
1 1431 0 imposta di consumo sugli oli lubrificanti e sui bitumi di petrolio 90%
tassa sulle emissioni di anidride solforosa e di ossidi di azoto dovuta dagli esercenti i grandi impianti di
1 1441 0 ) 90%
combustione
1 1450 0 entrate eventuali diverse concernenti le accise e le imposte di consumo 90%
imposta sui consumi di carbone, coke di petrolio, bitume di origine naturale emulsionato denominato o
1 1477 0 W ) 90%
orimulsion" impiegati negli impianti di combustione
1 1501 0 residui attivi diversi per imposte sulla produzione 90%
1 2308 0 indennita’ e interessi di mora a carico dei debitori diretti per ritardati o differiti versamenti delle accise 90%
2 1451 0 imposta sul consumo di caffé 90%
2 1452 0 imposta sul consumo del cacao naturale ecc. 90%
2 1458 0 tassa di compensazione su importazione di alcole etilico ecc. 90%
2 1462 0 imposta sul consumo dei tabacchi importati direttamente da privati 90%
2 1463 0 imposta sul consumo di banane fresche e secche e di farine di banane 90%
2 1502 0 residui attivi diversi per dogane ed imposte sui consumi 90%
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2 1600 0 entrate eventuali diverse su imposta su consumo e dogane 90%

2 3315 0 indennita e interessi di mora su imposte sui consumi e dogane 90%

4 1800 0 entrate eventuali e diverse concernenti i monopoli 90%

6 1002 0 imposta su reddito di fabbricati 90%

6 1003 1 imposta su redditi di ricchezza mobile da riscuotersi mediante ruoli 90%

6 1003 5 imposta su redditi di ricchezza mobile - maggiorazione d'imposta per ritardata iscrizione a ruolo 90%

6 1003 6 imposta su redditi di ricchezza mobile - maggiorazione d'imposta per prolungata rateazione 90%

6 1004 1 imposta complementare progressiva su reddito complessivo - imposta da riscuotersi mediante ruoli 90%

6 1004 5 imposta complementare progressiva su reddito complessivo - maggiorazione d'imposta per ritardata 90%
iscrizione a ruolo ’
imposta complementare progressiva su reddito complessivo - maggiorazione d'imposta per prolungata

6 1004 6 ) 90%
rateazione

6 1005 0 imposta su societa e obbligazioni 90%

6 1011 0 add.le 5% a imposte dirette erariali ecc. 90%

6 1013 0 entrate riservate erario derivanti estensione imposte soc. 90%

6 1015 0 imposta straordinaria progressiva sul patrimonio 90%

6 1017 0 imp. sost. IRES e IRAP sulle plusvalenze relative a immobili delle societa d'inv. immobiliare quotate 90%
imposta sostitutiva delle imposte sui redditi e dell'lRAP sulle plusvalenze realizzate all'atto del

6 1018 0 conferimento di immobili da parte di societa' di investimento immobiliare quotate, optanti per il regime 90%
speciale

6 1020 0 entrate riservate erario derivanti addizionale straordinaria 90%

6 1022 0 entrate riservate erario derivanti proroga addizionale straordinaria 90%

6 1025 1 ILOR - imposta da riscuotersi mediante ruoli 90%

6 1025 9 !LOR - \{ersamenh diretti d'imposta effettuati tramite i concessionari dalle persone giuridiche e relativi 90%
interessi

6 1025 3 ILOR - versamenti diretti d'imposta effettuati tramite le aziende di credito e relative penalita’ 90%
ILOR - imposta a titolo d'acconto da riscuotersi mediante versamento diretto ai concessionari dalle

6 1025 4 - L ) 90%
persone giuridiche e relativi interessi.

6 1025 5 ILOR - imposta, a titolo d'acconto, da riscuotersi tramite le aziende di credito e relative penalita’ 90%

6 1025 10 ILOR - versamenti diretti d'imposta effettuati tramite la amministrazione postale 90%

6 1025 1" ILOR - imposta a titolo di acconto, da riscuotersi tramite la amministrazione postale 90%

6 1025 12 ILOR - versamenti d'imposta effettuati mediante delega bancaria ai concessionari e relative penalita’ 90%

6 1025 13 ILOR - versamenti a titolo di acconto effettuati mediante delega bancaria ai concessionari 90%
ILOR - versamenti diretti d'imposta effettuati tramite i concessionari dalle societa' di persone e soggetti

6 1025 14 ; ; L ) 90%
equiparati e relativi interessi
ILOR - versamenti a titolo d'acconto effettuati tramite i concessionari dalle societa' di persone e

6 1025 15 S ’ L ) 90%
soggetti equiparati e relativi interessi
ILOR - versamenti diretti d'imposta effettuati dai sostituti d'imposta in relazione all'assistenza fiscale

6 1025 16 ) o ) 90%
prestata ai propri dipendenti

6 1025 18 ILOR - versamenti dovuti a seguito dell'accertamento con adesione 90%
ILOR - versamenti dovuti a seguito di omessa impugnazione dell'avviso di accertamento e di rinuncia

6 1025 19 o ) ) 90%
all'istanza di accertamento con adesione

6 1026 1 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui proventi indicati sulle 90%
cambiali, a norma dell'art. 1 d.I. 2 ottobre 1981, n. 546 °
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sulle obbligazioni e titoli similari

6 1026 2 I ) . . 90%
emessi da istituti di credito a medio e lungo termine
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sulle obbligazioni e titoli similari

6 1026 3 ) ) ) 90%
emessi da altri soggetti

6 1026 4 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sulle obbligazioni convertibili 90%
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute su interessi, premi ed altri frutti

6 1026 5 ) : . e 90%
corrisposti da aziende ed istituti di credito
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute su interessi, premi ed altri frutti

6 1026 6 A . ) - 90%
di cui agli articoli 2, 3, 4 e 5, dovuti da soggetti non residenti
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui redditi di capitale diversi dai

6 1026 7 o ; S A 90%
dividendi e da quelli di cui ai precedenti articoli
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui redditi di cui all'articolo

6 1026 8 . ) ) - 90%
precedente, corrisposti a soggetti non residenti

6 1026 10 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - somme da riscuotersi mediante ruoli 90%
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui proventi relativi a titoli o

6 1026 1 e 90%
certificati in serie o di massa
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imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui proventi relativi a titoli o

1026 12 e o : ) o 90%
certificati in serie o di massa emessi da soggetti non residenti

1026 13 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - anticipazione delle ritenute sugli 90%
incrementi di cui all'articolo 6 del decreto legge 30 settembre 1983, n.512 ?

1026 14 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sugli interessi e altri proventi 90%
dei titoli di stato, di cui all'articolo 1 del decreto-legge 19 settembre 1986, n. 556 ’
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenuta sugli interessi dei titoli di cui

1026 15 all'articolo 1 del decreto legge 19 settebre 1986, n.556, emessi dalle amministrazioni dello stato ad 90%
ordinamento autonomo
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenuta sugli interessi ed altri proventi

1026 16 delle obbligazioni e degli altri titoli di cui all'articolo 1 del decreto legge 19 settembre 1986, n.556, 90%
emessi dagli enti dicui all'articolo 31 del d.p.r. 29 settembre 1973, n.601

1026 17 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - versamenti d'imposta da effettuarsi ai 90%
sensi del decreto-legge 19 settembre 1992, n. 384 °
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui proventi delle quote di 5

1026 18 N, ) L ) A 90%
organismi di investimento collettivo in valori mobiliari di diritto estero
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenute sui proventi delle cessioni a

1026 19 L 90%
termine di obbligazioni e titoli similari
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - ritenuta sui proventi corrisposti a stabili

1026 20 A c - 90%
organizzazioni estere di imprese residenti

1026 21 imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - somme derivanti dall'aumento della 90%
ritenuta di cui ai commi 7 e 8 del decreto-legge 20 giugno 1996, n.323 °
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - somma pari al 20 per cento sugli

1026 22 interessi premi ed altri frutti delle obbligazioni emesse dalle banche, maturati finoal momento 90%
dell'anticipato rimborso, dovuta dall'emittente.
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - imposta sostitutiva sugli interessi, premi

1026 23 ed altri frutti di talune obbligazioni e titoli similari di cui al decreto legislativo 1 aprile 1996, n. 239, ad 90%
esclusione dei titoli obbligazionari emessi da enti territoriali ai sensi dell'artic

1026 2% |mposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - imposta sostitutiva dei redditi di capitale 90%
di fonte estera
imposta sostitutiva e ritenute su interessi e redditi da capitale - versamento della quota del gettito della

1026 27 ritenuta alla fonte di cui al decreto legislativo 18 aprile 2005, n.84 in attuazione della direttiva 2003 48 90%
ce in materia di tassazione dei redditi da risparmio sotto forma di pagamentidi interes

1027 1 ritenute d'acconto o d'imposta su utili persone giuridiche - imposta riscossa in via ordinaria 90%

1027 2 ritenute d'acconto o d'imposta su utili persone giuridiche - imposta riscossa a seguito di accertamento 90%
e a mezzo ruoli ’
ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenute sui contributi corrisposti ad imprese da

1028 1 VS - - ) o - 90%
amministrazioni dello stato, regioni, provincie, comuni ed altri enti pubblici
ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenute su premi delle lotterie, tombole, pesche o o

1028 2 o 90%
banchi di beneficenza
ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenute su premi per giuochi di abilita' in spettacoli

1028 3 . ) . L 90%
radiotelevisivi, competizioni sportive o manifestazioni di qualsiasi altro genere

1028 4 ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenute su altre vincite e premi 90%

1028 5 ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenute per riscatto di assicurazioni sulla vita 90%

1028 7 ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenute alla fonte da riscuotersi mediante ruoli 90%
ritenute su contributi di enti pubblici su premi ecc. - ritenuta sui capitali derivanti da contratti di

1028 8 ) ) . 90%
assicurazione sulla vita
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lRPEG da riscuotersi a saldo mediante

1029 1 . ) ) ) 90%
versamento diretto alle esattorie delle imposte dirette
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lRPEG da riscuotersi a titolo di acconto 0

1029 2 . h ) ) A 90%
mediante versamento diretto alle esattorie delle imposte dirette
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'ILOR da riscuotersi a saldo mediante

1029 3 . ) ) ) L 90%
versamento diretto alle esattorie delle imposte dirette (persone giuridiche)
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lLOR da riscuotersi a titolo di acconto

1029 4 . h ) ) A 90%
mediante versamento diretto alle esattorie delle imposte dirette
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lLOR da riscuotersi a saldo tramite le

1029 5 ) o - 90%
aziende di credito (persone fisiche)
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lLOR da riscuotersi a titolo di acconto

1029 6 . . o ) 90%
tramite le aziende dicredito (persone fisiche)

1029 7 add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale sulle ritenute di cui agli articoli 26, primo e 90%
secondo comma, e 27, penultimo comma, del d.p.r. 29 settembre 1973, n. 600 ?
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add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lRPEG, alllLOR ed all'IRPEF (ritenute

6 1029 9 alla fonte) di cui al decreto-legge 22 dicembre 1981, n. 787, convertito, con modificazioni, nella legge 90%
26 febbraio 1982,n. 52, da riscuotersi mediante ruoli
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lLOR riscossa a saldo tramite la

6 1029 10 e . 90%
amministrazione postale (persone fisiche)
add.le straordinaria 8% a imposta su reddito - addizionale all'lLOR a titolo di acconto riscossa tramite o

6 1029 1 SR ) 90%
I'amministrazione postale (persone fisiche)
entrate derivanti da condono fiscale in materia di 11.DD. - imposta sul reddito delle persone fisiche,

6 1030 1 ) : 90%
versata mediante delega bancaria

6 1030 9 gntrate derivanti da condono fiscale in materia di I.DD. - imposta sul reddito delle persone fisiche, 90%
riscossa per ruolo
entrate derivanti da condono fiscale in materia di I1.DD. - imposta sul reddito delle persone giuridiche,

6 1030 3 : ) ; ) 90%
riscossa per versamento diretto in esattoria

6 1030 4 gntrate derivanti da condono fiscale in materia di 11.DD. - imposta sul reddito delle persone giuridiche, 90%
riscossa per ruolo

6 1030 5 entrate der|var.1t| da condono fiscale in materia di I1.DD. - imposta locale sui redditi, versata mediante 90%
delega bancaria
entrate derivanti da condono fiscale in materia di I1.DD. - imposta locale sui redditi, riscossa per

6 1030 6 . . . 90%
versamento diretto in esattoria

6 1030 7 entrate derivanti da condono fiscale in materia di I.DD. - imposta locale sui redditi riscossa per ruolo 90%
entrate derivanti da condono fiscale in materia di 11.DD. - imposte sul patrimonio e sul reddito abolite o

6 1030 9 ) : ) 90%
per effetto della riforma tributaria

6 1030 10 eptraFg denvanq da condono fiscale in materia di 11.DD. - ritenute alla fonte riscosse per versamenti 90%
diretti in esattoria

6 1030 1" eptralttle denvantl| da condono fiscale in materia di II.DD. - ritenute alla fonte riscosse per versamenti 90%
diretti in tesoreria

6 1030 12 entrate derivanti da condono fiscale in materia di II.DD. - ritenute alla fonte riscosse per ruolo 90%

6 1032 1 imposta sostitutiva redditi plusv. cessioni aziendali - imposta riscossa in via ordinaria 90%

6 1032 2 imposta sostitutiva redditi plusv. cessioni aziendali - imposta riscossa a mezzo ruolo 90%
entrate sost. su redditi rivalutazione beni aziendali - imposta sostitutiva dell'RE (gia' IRPEF) e

6 1033 1 \ . . R 90%
dell'lLOR sulla rivalutazione dei beni dell'impresa
entrate sost. su redditi rivalutazione beni aziendali - imposta sostitutiva dell'lRES (gia' IRPEG) e

6 1033 2 \ . . e 90%
dell'ILOR sullarivalutazione dei beni dell'impresa
entrate sost. su redditi rivalutazione beni aziendali - imposta sostitutiva dell'RE (gia' IRPEF) e

6 1033 3 \ IS ) e 90%
dell'lLOR sui fondi in sospensione di imposta
entrate sost. su redditi rivalutazione beni aziendali - imposta sostitutiva dell'lRES (gia' IRPEG) e

6 1033 4 ) e ) . - o ) . 90%
dell'ILOR sui fondi in sospensione di imposta e soggetti a maggiorazione di conguaglio

6 1033 5 entrate sost. su redditi rivalutazione beni aziendali - imposta sostitutiva riscossa a mezzo ruoli 90%
entrate sost. su redditi rivalutazione beni aziendali - imposta sostitutiva sulla rivalutazione obbligatoria

6 1033 7 ST 90%
dei beni di impresa

6 1035 1 versamenti imposte su redditi dichiarazioni int. - IRE (gia' IRPEF) - dichiarazione integrativa 90%

6 1035 2 versamenti imposte su redditi dichiarazioni int. - IRES (gia' IRPEG)- dichiarazione integrativa 90%

6 1035 3 versamenti imposte su redditi dichiarazioni int. - ILOR - dichiarazione integrativa 90%

6 1035 4 versamenti imposte su redditi dichiarazioni int. - imposte sui redditi in base a dichiarazione integrativa 90%
riscosse a mezzo ruolo °
imposta sostitutiva dell'imposta sul reddito applicata alle plusvalenze realizzate con le cessioni di beni

6 1036 0 . o . T e 90%
immobili e terreni suscettibili di utilizzazione edificatoria
addizionale alle imposte sul reddito sulla produzione, distribuzione e rappresentazione di materiale e

6 1037 0 programmi televisivi di contenuto pornografico e di incitamento alla violenza, nonche' di trasmissioni 90%
televisive volte a sollecitare la credulita popolare

6 1038 0 entrate conseguenti alle dichiarazioni integrative in materia di redditi dei fabbricati, di cui all'articolo 8, 90%
comma 5, del decreto-legge 11 luglio 1992, n.333 °
imp. su patrimonio netto societa, impr. individuali, enti ecc. - versamenti diretti d'imposta effettuati

6 1040 1 . S . o 90%
tramite concessionari e relative penalital
imp. su patrimonio netto societa, impr. individuali, enti ecc. - versamenti diretti d'imposta effettuati

6 1040 2 . . o ) o 90%
tramite le aziende di credito e relative penalita
imp. su patrimonio netto societa, impr. individuali, enti ecc. - versamenti diretti d'imposta effettuati

6 1040 3 AR ) o 90%
tramite I'amministrazione postale e relative penalital

6 1040 4 imp. su patrimonio netto societd, impr. individuali, enti ecc. - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%

6 1041 0 ritenute sulle plusvalenze realizzate mediante cessioni a termine di valute estere 90%

6 1042 0 |mposta'straord|nar|a sul patrimonio netto delle imprese dovuta dalle societa' cooperative e loro 90%
consorzi
tributo straodinario dovuto da soggetti passivi di IRPEF e IRPEG - tributo straordinario dovuto dai o

6 1043 1 ) P 90%
soggetti passivi dell|lRPEF
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tributo straodinario dovuto da soggetti passivi di IRPEF e IRPEG - tributo straordinario dovuto dai

1043 ) L 90%
soggetti passivi delllRPEG
versamenti da parte delle imprese di una somma pari al venti per cento dei maggiori valori iscritti in

1044 bilancio per effetto dell'imputazione dei disavanzi da annullamento derivanti da operazioni di fusione o 90%
scissione
imposte sostitutive su riserve e fondi in sospensione d'imposta, sui saldi attivi di rivalutazione costituiti

1045 ai sensi delle leggi 408 del 1990 e 413 del 1991, nonche' sulla differenza tra il valore delle azioni o 90%
quote ricevute e il loro costo

1046 imposte sostitutive dell'imposta sul reddito delle persone giuridiche e dell'imposta locale sui redditi 90%
correlate alle operazioni di conferimento previste dalla legge 30 luglio 1990, n.218 °

1047 imposta sostitutiva per la regolarizzazione delle scritture contabili - imposta riscossa in via ordinaria 90%

1047 imposta sostitutiva per la regolarizzazione delle scritture contabili - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%
somma pari al 20 per cento dei proventi derivanti da depositi di denaro, di valori mobiliari e di altri titoli

1048 - o o ) ) o . 90%
diversi dalle azioni e da titoli similari, a garanzia di finanziamenti concessi ad imprese residenti
addizionale allimposta sulle societa di cui all'art. 3 della legge 06/02/2009, n. 7 - versamenti a titolo di

1049 saldo 90%

1049 addizionale all'imposta sulle societa di cui all'art. 3 della legge 06/02/2009, n. 7 - versamenti a titolo di 90%
acconto ’
ritenuta di acconto operata dai soggetti obbligati a corrispondere un trattamento di fine rapporto ai

1050 e o 90%
sensi dell'articolo 2120 del codice civile
contributo straordinario per I'europa dovuto da persone fisiche - versamenti effettuati dai sostituti

1051 . o . T ) 90%
d'imposta per i dipendenti delle amministrazioni pubbliche

1051 contributo straordinario per I'europa dovuto da persone fisiche - versamenti effettuati da altri sostituti 90%
d'imposta °
contributo straordinario per I'europa dovuto da persone fisiche - versamenti effettuati dalle persone

1051 BN . . 90%
fisiche in sede di autotassazione
somme dovute a seguito della regolarizzazione degli omessi o ritardati versamenti delle imposte sui

1052 . ; 90%
redditi e delle altre imposte
imposta sostitutiva dell'imposta sul reddito delle societa' (gia' imposta sul reddito delle persone

1054 giuridiche), dovuta dalle societa’ di gestione dei fondi di investimento immobiliari chiusi, di cui all'art.15 90%
della legge 25 gennaio 1994, n. 86
imp. sost. sugli interessi titoli obblig. enti territoriali legge 724/94 per la destinazione enti emittenti in

1055 . . ) : L oo 90%
misura pari al 50% ecc - imposta riscossa in via ordinaria
imp. sost. sugli interessi titoli obblig. enti territoriali legge 724/94 per la destinazione enti emittenti in

1055 . ) ) : Lo ) 90%
misura pari al 50% ecc - imposta riscossa a seguito di accertamento e a mezzo ruoli
imposta sostitutiva dell'imposta sul reddito delle societa' (gia' imposta sul reddito delle persone

1056 giuridiche) e dellimposta regionale sulle attivita' produttive pari al 19 per cento del'ammontare del 90%
fondo di copertura di rischi su crediti
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche), dell'imposta
sul reddito delle societa’ (gia' imposta sul reddito delle persone giuridiche) e dellimposta regionale

1057 ) " - S . o . 90%
sulle attivita' produttive, dovuta sull'incremento di imponibile dichiarato dagli imprenditori impegnati nel
programma di emersione
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche) applicata sui

1058 o ) 90%
redditi di lavoro emersi
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche), dell'imposta
sul reddito delle societa’ (gia' imposta sul reddito delle persone giuridiche), dell'imposta regionale sulle

1059 o ) h ; e " 90%
attivita' produttive ecc..., applicata al costo del lavoro irregolare oggetto della dichiarazione di
emersione

1060 contribuzione sostitutiva per I'estinzione di debiti fiscalie previdenziali connessi a prestazioni di lavoro 90%
irregolare per i lavoratori di imprese che aderiscono ai programmi di emersione °

1061 somme rivenienti dalla contabilita" speciale "fondi per il rilancio dell'economia” 90%
imp. sost. di imposte su redditi per rideterm. valori d'acg. di partecipazioni non negoziate in mkt

1062 ) ) o o 90%
regolam. (art. 5 I. n. 448/01) - imposta riscossa in via ordinaria
imp. sost. di imposte su redditi per rideterm. valori d'acq. di partecipazioni non negoziate in mkt

1062 ) ) o ) 90%
regolam. (art. 5 1. n. 448/01) - imposta riscossa a seguito di accertamento e a mezzo ruoli
imp. sost. di imposte su redditi per rideterm. valori d'acq. di terreni edificabili e con destinaz. agricola

1063 . ) o . 90%
(art. 7 1. n. 448/01) - imposta riscossa in via ordinaria
imp. sost. di imposte su redditi per rideterm. valori d'acqg. di terreni edificabili e con destinaz. agricola

1063 : ) W ) 90%
(art. 7 1. n. 448/01) - imposta riscossa a seguito di accertamento e a mezzo ruoli

1064 imposta sostitutiva su disavanzi da annullamento 90%
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche), dell'imposta

1065 sul redditodelle persone giuridiche e dellimposta regionale sulle attivita' produttive derivante 90%
dall'adeguamento delle esistenze
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concordato fiscale per anni pregressi relativo alle 11.DD. - concordato anni pregressi relativo all'imposta

6 1066 1 ) L f ) 90%
sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche)
concordato fiscale per anni pregressi relativo alle 11.DD. - concordato anni pregressi relativo all'imposta

6 1066 2 ) o ) . 90%
sul reddito delle societa' (gia' imposta sul reddito delle persone giuridiche)
concordato fiscale preventivo relativo alle I1.DD. - concordato preventivo relativo allimposta sui redditi

6 1067 1 o ) . 90%
(gia'imposta sul reddito delle persone fisiche)
concordato fiscale preventivo relativo alle 11.DD. - concordato preventivo relativo allimposta sul reddito

6 1067 2 R ) - 90%
dellesocieta’ (gia' imposta sul reddito delle persone giuridiche)

6 1067 3 ::;(tj:ict);dato fiscale preventivo relativo alle I1.DD. - concordato preventivo relativo alle altre imposte sul 90%

6 1068 0 somme derivanti dalla definizione dei ritardati od omessi versamenti di tributi 90%
imposta sostitutiva dell'imposta sul reddito delle persone fisiche, dell'imposta sul reddito delle societa' e

6 1069 0 ) ) . - 90%
dell'lRAP, sul maggior valore delle rimanenze finali

6 1070 0 imposta sostitutiva delle imposte sui redditi sulle riserve ed altri fondi in sospensione di imposta 90%
imposta sostitutiva delle imposte sui redditi, delle relative addizionali e dell'imposta regionale sulle

6 1072 0 attivita' produttive, applicata agli importi derivanti dall'adeguamento dei redditi di impresa e lavoro 90%
autonomo

6 1074 1 imposte sostitutive di tributi diretti - imposta sostitutiva dell'lRES, dell'lRAP e di eventuali addizionali 90%
dovuta per il riallineamento di valori contabiliderivanti dall'adozione degli IAS-IFRS °

6 1074 2 imposte sostitutive di tributi diretti - imposta sostitutiva sul saldo attivo della rivalutazione dei beni 90%
immobili risultanti dal bilancio in corso al 31 dicembre 2007 °
imposte sostitutive di tributi diretti - imposta sostitutiva delle imposte sui redditi e delle relative

6 1074 3 addizionali nonche' dell'imposta regionale sulle attivita' produttive applicata alle plusvalenze su oro non 90%
industriale di societa' ed enti

6 1076 0 versarqento del 5 per cento del valore delle controversie tributarie pendenti innanzi alla corte di 90%
cassazione

6 1101 0 residui attivi diversi per imposte dirette e contributi vari 90%

6 1103 0 versamento anticipato dai concessionari della riscossione previsto all'art.3, comma 7 del d.I. 138 2002 90%
imposta sulle riserve matematiche dei rami vita delle soc. ed enti che esercitano att. assicurativa - o

6 1148 1 . ; L 90%
imposta riscossa in via ordinaria
imposta sulle riserve matematiche dei rami vita delle soc. ed enti che esercitano att. assicurativa -

6 1148 2 . ; L ) 90%
imposta riscossa a seguito di accertamento e a mezzo ruoli
entrate conseguenti a dich. sost. e a sanatoria di irregolarita formali in materia di 1l.DD. - versamenti

6 1150 1 e S ) A ) o 90%
diretti d'imposta effettuati tramite le aziende di credito e relative penalita
entrate conseguenti a dich. sost. e a sanatoria di irregolarita formali in materia di 11.DD. - versamenti

6 1150 2 e S R . o 90%
diretti d'imposta effettuati tramite la amministrazione postale e relative penalita
entrate conseguenti a dich. sost. e a sanatoria di irregolarita formali in materia di 11.DD. - versamenti

6 1150 3 " S o C ) . 90%
d'imposta effettuati mediante delega bancaria ai concessionari e relative penalita

6 1150 4 gntrate conseguenti aldlch. sost. e a sanatoria di irregolarita formali in materia di [1.DD. - imposta 90%
riscossa a mezzo ruoli
entrate conseguenti a dichiarazioni sostitutive redditi di fabbricati - versamenti diretti d' imposta

6 1170 1 ; : . - ) o 90%
effettuati tramite le aziende di credito e relative penalita
entrate conseguenti a dichiarazioni sostitutive redditi di fabbricati - versamenti diretti d'imposta

6 1170 2 : : S . o 90%
effettuati tramite la amministrazione postale e relative penalita
entrate conseguenti a dichiarazioni sostitutive redditi di fabbricati - versamenti d'imposta effettuati

6 1170 3 ) oo B . " 90%
mediante delega bancaria ai concessionari e relative penalita

6 1170 4 entrate conseguenti a dichiarazioni sostitutive redditi di fabbricati - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%

6 1171 1 11.DD. da definiz. controversie tributarie - IRE (gia' IRPEF) - imposta e relativi interessi 90%

6 1171 2 11.DD. da definiz. controversie tributarie - IRES (gia' IRPEG) - imposta e relativi interessi 90%

6 1171 3 11.DD. da definiz. controversie tributarie - ILOR - imposta e relativi interessi 90%
11.DD. da definiz. controversie tributarie - imposte diverse da IRE (gia' IRPEF), IRES (gia' IRPEG),

6 171 4 L - 90%
ILOR e relativi interessi

6 U7 7 11.DD. da definiz. controversie tributarie - versamenti dovuti a seguito dell'accertamento con adesione 90%
per anni pregressi ’
entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito

6 1172 1 - ) ) 90%
delle persone fisiche), versata mediante delega bancaria
entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito

6 172 2 . . 90%
delle persone fisiche), riscossa per ruolo
entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - iimposta sui redditi (gia' imposta sul reddito

6 1172 3 delle persone fisiche) e imposta sul reddito delle societa' (gia' imposta sul reddito delle persone 90%
giuridiche), riscosse per versamento diretto ai concessionari
entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - imposta sul reddito delle societa' (gia' imposta

6 1172 4 ) . ) 90%
sul reddito delle persone giuridiche), riscossa per ruolo
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entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - imposta locale sui redditi, versata mediante

6 1172 5 ) 90%
delega bancaria
entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - imposta locale sui redditi, riscossa per

6 1172 6 ) ) C 90%
versamento diretto ai concessionari

6 1172 7 entrate da definizione situazioni e pendenze per I1.DD. - imposta locale sui redditi, riscossa per ruolo 90%

6 1 10 elntralte lda deﬂmzpne lsnuaaom e pendenze per I1.DD. - ritenute alla fonte riscosse per versamenti 90%
diretti ai concessionari

6 172 1" elntralttla da deflnl|2|one situazioni e pendenze per I1.DD. - ritenute alla fonte riscosse per versamenti 90%
diretti in tesoreria

6 1172 12 entrate da definizione situazioni e pendenze per I.DD. - ritenute alla fonte riscosse per ruolo 90%

6 1174 0 imposta sostitutiva sulle indennita' di esproprio delle aree fabbricabili 90%

6 1176 0 imposta sostitutiva relativa ai beni immobili esclusi dal patrimonio dell'impresa 90%
imposta sostitutiva delle imposte sui redditi da applicare ai fondi pensione ed alle altre forme

6 177 0 pensionistiche complementari ed individuali ai sensi degli articoli 14, 14-bis, 14-ter e 14-quater del 90%
decreto legislativo 21 aprile 1993, n.12
imposta sostitutiva della tassa di concessione governativa per la partita iva, dell'imposta comunale per

6 1178 0 l'esercizio diimprese e di arti e professioni, dellimposta comunale sugli immobili, delle tasse per 90%
l'occupazione di spazi ed aree pubbliche, ecc...

6 1180 0 entrate derivanti dalla definizione delle liti fiscali pendenti 90%
imposta sostitutiva delle imposte sui redditi da applicare nella misura dell'8 per cento alla parte

6 1181 0 ) ) ) : A S o . 90%
eccedente il costo fiscalmente riconosciuto dei beni assegnati ai soci delle societa' non operative
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche), dellimposta

6 1182 0 sul redditodelle societa’ (gia' imposta sul reddito delle persone giuridiche) e dellimposta regionale sulle 90%
attivita' produttive a seguito della rivalutazione dei beni delle imprese
imposta sostitutiva delle imposte sui redditi per lo scioglimento o la trasformazione agevolati delle

6 1185 0 o ) 90%
societa' non operative
quota del gettito dellimposta regionale sulle attivita' produttive a compensazione della perdita di gettito

6 1186 0 ) o . oo ) 90%
derivante dall'abolizione dell'imposta sul patrimonio netto delle imprese, ecc..
eccedenze del gettito IRAP determinate ai sensi dell'articolo 41 del decreto legislativo 15 dicembre

6 1187 0 : ) ) o ) 90%
1997, n.446, da riassegnare per le somme necessarie al fondo di compensazione interregionale
imposta sostitutiva delle imposte sui redditi e dell'imposta regionale sulle attivita' produttive dovuta

6 1188 0 ) ) S L 90%
sulla differenza tra il valore normale dei beni assegnati ai soci ecc...
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche), dell'imposta

6 1189 0 : e ) " A 90%
regionale sulle attivita' produttive, dellimposta sul valore aggiunto, ecc...
attivita' produttive dovuta dagli esercenti attivita' di impresa che hanno proceduto alla regolarizzazione

6 1190 0 . T ) ) . 90%
delle scritture contabili per 'adeguamento delle rimanenze di magazzino
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche) dovuta dai o

6 1192 0 o A ) - 90%
soggetti che intraprendono un'attivita' artistica o professionale ovvero di impresa.
imposta sostitutiva dell'imposta sui redditi (gia' imposta sul reddito delle persone fisiche) dovuta dai

6 1193 0 . ; . e o 90%
soggetti che si avvalgono del regime fiscale delle attivita' marginali

6 1194 0 maggiori introiti ici conseguiti per effetto della determinazione della rendita catastale definitiva 90%

6 1195 0 |m'posta's'ost|tut|va sui redditi di cui all'art.44, comma 1, lettera g-quater del testo unico delle imposte 90%
sui redditi

6 1196 0 !mposta sorsntun\l/el: sui redditi di cui all'art.41, comma 1, lettera g-quinquies del testo unico delle 90%
imposte sui redditi
imp. sost. su redditi derivanti da rivalutazione tfr versata da sostituti d'imposta - imposta sostitutiva

6 1197 1 . o 90%
versata in acconto da parte dei sostituti d'imposta
imp. sost. su redditi derivanti da rivalutazione tfr versata da sostituti d'imposta - imposta sostitutiva

6 1197 2 C 90%
versata a saldo da parte dei sostituti d'imposta
imp. sost. su redditi derivanti da rivalutazione tfr versata da sostituti d'imposta - imposta sostitutiva

6 1197 3 ; A 90%
versata dal soggetto percettore in sede di dichiarazione

6 1198 0 imposta sostitutiva sulla rivalutazione di terreni edificabili e con destinazione agricola 90%

6 1199 0 imposta patrimoniale sull'ammontare del valore netto dei fondi immobiliari chiusi di cui all'art. 37 del 90%
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 °

6 1200 0 entrate eventuali diverse concernenti le imposte sul patrimonio e sul reddito. 90%

6 3210 1 |ntlelre55| relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi per ritardata iscrizione a ruolo relativi all'lRE 90%
(gia' IRPEF)

6 3210 2 interessi relativi alla riscossione delle |1.DD. - interessi per prolungata rateazione relativi all'IRE (gia 90%
IRPEF)

6 3210 3 interessi relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi per mancato o ritardato versamento riscossi 90%
mediante ruoli relativi all'IRE (gia' IRPEF) °

— 62 — [
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6 3210 4 |ntlelreSS| relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi per ritardata iscrizione a ruolo relativi all|RES 90%
(gia' IRPEG)

6 3210 5 interessi relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi per prolungata rateazione relativi allIRES (gia 90%
IRPEG)

6 3210 6 interessi relativi alla riscossione delle |1.DD. - interessi per mancato o ritardato versamento riscossi 90%
mediante ruoli relativi all'lRES (gia' IRPEG) ’

6 3210 7 interessi relativi alla riscossione delle 11.DD. - interessi per ritardata iscrizione a ruolo relativi allILOR 90%

6 3210 8 interessi relativi alla riscossione delle 11.DD. - interessi per prolungata rateazione relativi alllLOR 90%
interessi relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi per mancato o ritardato versamento riscossi

6 3210 9 . e 90%
mediante ruoli relativi all'lLOR
interessi relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi e soprattasse per omesso, insufficiente o

6 3210 13 |ritardato pagamento delle imposte IRE (gia' IRPEF), IRES (gia' IRPEG), ILOR e delle ritenute alla fonte 90%
relative al condono fiscale
interessi relativi alla riscossione delle I1.DD. - interessi e soprattasse per omesso, insufficiente o

6 3210 14 |ritardato pagamento delle imposte IRE (gia' IRPEF), IRES (gia' IRPEG), ILOR e delle ritenute alla fonte 90%
derivanti dalla definizione delle situazioni e pendenze ecc...

8 1201 1 imposta di registro - imposta riscossa in via ordinaria 90%

8 1201 2 imposta di registro - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%

8 1201 3 imposta di registro - versamenti dovuti a seguito dell'accertamento con adesione 90%
imposta di registro - versamenti dovuti a seguito di omessa impugnazione dell'avviso di accertamento

8 1201 4 PO ' } 90%
e di rinuncia all'istanza di accertamento con adesione

8 1205 1 imposta di bollo - imposta riscossa in modo ordinario, straordinario e virtuale 90%

8 1205 2 imposta di bollo - imposta assolta in modo virtuale dalle tesorerie 90%

8 1205 3 imposta di bollo - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%

8 1205 4 |mpo§ta di bgllo - introiti derivanti da provvedimenti legislativi recanti riserva a favore dell'erario del 90%
maggior gettito
imposta di bollo - addizionale del 50 per cento dellimposta di bollo e, per i soggetti diversi dalle

8 1205 5 persone fisiche, della relativa maggiorazione, concernente gli estratti conto, comprese le 90%
comunicazioni relative ai depositi di titoli, inviati dalle banche ecc...

8 1205 7 imposta di bollo - imposta riscossa dagli uffici del dipartimento del territorio 90%

8 1205 8 imposta di bollo - imposta riscossa a mezzo ruoli dagli uffici del dipartimento del territorio. 90%
imposta di bollo - introiti per imposta riscossa in Sicilia in modo virtuale dalle tesorerie derivanti da

8 1205 9 L L - . ) 90%
provvedimenti legislativi recanti riserva a favore dell'erario del maggior gettito

8 1206 0 imposta §o§t|tut|va dglle imposte di registro, di bollo, ipotecarie e catastali e delle tasse sulle 90%
concessioni governative
canoni abbonamento radio audizioni circolari e alla televisione - canone di abbonamento alle

8 1216 1 o ) 90%
radioaudizioni circolari

8 1216 2 canoni abbonamento radio audizioni circolari e alla televisione - canone di abbonamento all'autoradio 90%

8 1216 3 calnonl abbo_ngmento radio audizioni circolari e alla televisione - canone di abbonamento 90%
all'autotelevisione

8 1217 1 tasse sulle CC.GG. - imposta riscossa in via ordinaria e mediante delega alle aziende di credito 90%

8 1217 2 tasse sulle CC.GG. - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%
tasse sulle CC.GG. - introiti derivanti da misure disposte da provvedimenti legislativi recanti la riserva a

8 1217 3 . ) L ) ) 90%
favore dell'erario del maggior gettito riveniente dalle misure medesime
diritto del 5 per cento sull'introito delle rappresentazioni ed esecuzioni di opere adatte a pubblico

8 1225 0 ) B . . 90%
spettacolo e di opere musicali di pubblico dominio

8 1227 0 tasse di pubblico insegnamento 90%

8 1228 0 tasse relatlvg aIIllstruzwne superiore (tasse di laurea e diploma - tasse per |'abilitazione all'esercizio 90%
delle professioni)

8 1230 0 imposta sugli intrattenimenti 90%

8 1233 1 imposta su incremento di valore immobili di pertinenza dell'erario - imposta riscossa in via ordinaria 90%

8 1233 2 imposta su incremento di valore immobili di pertinenza dell'erario - imposta riscossa a mezzo ruoli 90%

8 1237 0 diritto di verifica dei cronotachigrafi cee 90%

8 1238 1 tasse sulle concessioni governative per la licenza di porto d'armi anche per uso di caccia di cui 90%
all'articolo 23, primo comma, della legge 27 dicembre 1977, n. 968. °
tasse su concessioni governative licenza porto armi - addizionale alla licenza di porto di fucile anche

8 1238 2 per uso di caccia di cui al numero 26 della tariffa annessa al decreto del presidente della repubblica 26 90%
ottobre 1972, n. 641, istituita ai sensi dell'articolo 24 della legge 11 febbraio 1992, n. 1
tasse su concessioni governative licenza porto armi - imposta dovuta ai sensi dell'art.10 del decreto-

8 1238 3 ) 90%
legge 11 luglio 1992, n.333




28-3-2013

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 74

13A02809

entrate derivanti da condono fiscale in materia di tasse e imposte indirette sugli affari - imposta sul

8 1242 1 ) 70%
valore aggiunto

8 1242 2 ent.rate derivanti da condono fiscale in materia di tasse e imposte indirette sugli affari - imposta di 90%
registro

8 1242 5 e'ntratve derivanti da condono fiscale in materia di tasse e imposte indirette sugli affari - diritti catastali e 90%
di scritturato

8 1242 6 gntrate denvgntl dg condono fiscale in materia di tasse e imposte indirette sugli affari - altre tasse e 0%
imposte sugli affari

8 1243 0 diritti catastali e di scritturato 90%
versamenti da parte dei concessionari della riscossione della quota di acconto dovuta ai sensi

8 1246 0 dell'articolo 9 del decreto-legge 28 marzo 1997, n. 79, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 90%
maggio 1997, n. 140

8 1249 0 imposta sostitutiva di quella comunale sull'incremento di valore degli immobili 90%
entrate conseguenti alle dichiarazioni sostitutive ed alla sanatoria delle irregolarita’ formali in materia di

8 1250 0 ) o 90%
imposte indirette

8 1251 0 entrate derivanti dalla sanatoria in materia di tassa per lo smaltimento dei rifiuti solidi urbani 90%

8 1253 1 condono altre ILII. - imposta sul valore aggiunto 70%

8 1253 2 condono altre ILII. - imposta di registro 90%

8 1253 5 condono altre IL.II. - diritti catastali e di scritturato 90%

8 1253 6 condono altre IL.II. - altre tasse e imposte sugli affari 90%

8 1253 7 condono altre IL.II. - canoni di abbonamento alle radio audizioni circolari e alla televisione 90%

8 1253 9 condono altre ILII. - liti pendenti in materia di dogane 90%

8 1254 1 ttributo straordinario sui beni di lusso di cui all'articolo 8 del decreto-legge 19 settembre 1992, n. 384 90%

8 1254 3 tributo straordinario sui beni di lusso di cui all'articolo 65 del decreto-legge 31 dicembre 1992, n. 513 90%

8 1255 0 imposta sostitutiva delle imposte indirette per la regolarizzazione delle societa' di fatto 90%
imposta sostitutiva del 20 per cento sul valore dei premi consistenti in beni e servizi non imponibili ai

8 1257 0 fini dellimposta sul valore aggiunto, con esclusione dei biglietti delle lotterie nazionali e delle giocate 90%
del lotto

8 1258 0 concordato fiscale per anni pregressi relativo all'imposta sul valore aggiunto 70%
somme relative alla definizione dei carichi inclusi in ruoli pregressi, emessi da uffici statali e affidati ai

8 1259 0 o L ) . . 90%
concessionari del servizio nazionale della riscossione

8 1260 0 somme relative alla chiusura delle partite VA inattive 70%
versamento dell'1,5 per cento delle somme riscosse dalle banche, previsto dal decreto-legge n. 341

8 1262 0 : 90%
del 10 dicembre 2003

8 1265 1 concordato preventivo relativo alle IL.11. - concordato preventivo relativo all'imposta sul valore aggiunto 70%

8 1265 2 concordato preventivo relativo alle I1.11. - concordato preventivo relativo alle altre imposte indirette 90%

8 1301 0 residui attivi diversi per tasse e imposte indirette sugli affari 90%

8 1400 0 entrate eventuali diverse concernenti le tasse e le imposte indirette sugli affari 90%

8 3313 3 indennita' ed interessi di mora in materia di tasse ed imposte indirette sugli affari 90%

8 3321 0 contributo unificato di iscrizione a ruolo nei procedimenti giurisdizionali 90%

8 1210 3 tassa ipotecaria riscossa in via ordinaria 90%

8 1210 4 tassa ipotecaria riscossa a mezzo ruolo 90%
imposta sostitutiva delle imposte ipotecaria e catastale sui contratti di locazione finanziaria di immobili

8 1207 0 . ) . ) 30%
in corso di esecuzione al 1 gennaio 2011

6 1053 1 cedolare secca sugli affitti - versamenti diretti d'imposta 90%

6 1053 2 cedolare secca sugli affitti - versamenti a titolo di acconto 90%

6 1053 3 cedolare secca sugli affitti - imposta da riscuotersi mediante ruoli 90%

8 1220 0 ENTRATE DERIVANTI DALLA ADDIZIONALE ERARIALE DELLA TASSA AUTOMOBILISTICA DI CUI ALL'ARTICOLO 23, 90%
COMMA 21, DEL DECRETO LEGGE N. 98 DEL 2011 °

8 1221 0 INCREMENTO DELL'ADDIZIONALE ERARIALE DELLA TASSA AUTOMOBILISTICA RISERVATO ALL'ERARIO, Al SENSI 90%
DEL DECRETO LEGGE N. 201 DEL 2011, ARTICOLO 48 °
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 27 dicembre 2012.

Arresto definitivo delle imbarcazioni da pesca della Re-
gione Emilia Romagna.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

Visto il decreto legislativo n. 82 del 7 marzo 2005, e
successive modificazioni, recante il Codice dell’ammini-
strazione digitale;

Visto il Regolamento (CE) 1198/2006 del Consiglio
del 27 luglio 2006, relativo al Fondo europeo per la pesca
- FEP, di seguito Regolamento di base;

Visto il Regolamento (CE) 498/2007 della Commissio-
ne del 26 marzo 2007, con il quale sono state definite le
modalita di applicazione del Regolamento di base, relati-
vo al Fondo europeo per la pesca, di seguito Regolamento
applicativo;

Visto il Vademecum della Commissione Europea del
26 marzo 2007;

Visto il Programma Operativo nazionale, approvato
dalla Commissione Europea con Decisione C(2007) 6972
del 19 dicembre 2007;

Visto il nuovo Programma Operativo nazionale, appro-
vato dalla Commissione Europea con Decisione C(2010)
7914 dell’ 11 novembre 2010;

Vista la modifica del Programma Operativo nazionale
approvato in sede di Comitato di sorveglianza nella riu-
nione del 16 dicembre 2011 e trasmessa alla Commissio-
ne Europea in data 21 dicembre 2011;

Sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Province autonome che, nella sedu-
ta del 20 marzo 2008, ha approvato la ripartizione della
dotazione finanziaria del FEP dello Stato e delle Regioni;

Visti, in particolare gli artt. 21 e 23 del Regolamento
di base, riguardante 1’Asse prioritariol misura «Arresto
definitivoy;

Visto il piano di adeguamento dello sforzo di pesca
della flotta italiana - periodo 2010-2013 — adottato, ai
sensi dell” art. 21 del Regolamento di base, con decreto
direttoriale n. 5 del 19 maggio 2011;

Visto il decreto direttoriale 5 dicembre 2011 con il qua-
le sono stati modificati gli obiettivi di riduzione della ca-
pacita di pesca di cui ai Piani nazionali di disarmo in cui
si articola il Piano di adeguamento adottato con il citato
decreto direttoriale 19 maggio 2011;

Vista la nota n. 258603 del 6 novembre 2012 con la

quale la Regione Emilia Romagna ha stabilito di destina-
re risorse proprie dell’asse 1 pari ad Euro 2.000.000,00

(Euro duemilioni/00) per il pagamento del premio di
arresto definitivo di cui al regolamento (CE) 1198/2006
per la demolizione delle imbarcazioni di lunghezza fuori
tutto pari o inferiori a 15 metri con il sistema a strascico
iscritte nei Compartimenti marittimi della Regione Emi-
lia Romagna;

Considerato che la relazione delle attivita di monito-
raggio predisposta dall’Organismo responsabile della
Raccolta dati che ha valutato positivamente la richiesta
della Regione Emilia Romagna;

Vista la delibera del 19 novembre 2012 n. 1738 con
la quale la Regione Emilia Romagna ha comunicato la
valutazione positiva in ordine allo schema di bando pre-
disposto per I’attuazione della misura arresto definitivo;

Visto I’atto aggiuntivo alla convenzione del 15 marzo
2010 stipulato in data 18 dicembre 2012 tra il Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali — Direzione
generale della pesca marittima e dell’acquacoltura e la
Regione Emilia Romagna al fine di disciplinare i rapporti
nell’attuazione della misura oggetto del presente decreto;

Visto il decreto del Ministro del 26 gennaio 2012 re-
cante adeguamento alle disposizioni comunitarie in mate-
ria di licenze di pesca;

Considerata la necessita di provvedere alla emanazio-
ne di norme di applicazione dei suddetti regolamenti in
materia di arresto definitivo delle attivita di pesca delle
imbarcazioni;

Decreta:

Art. 1.

Attuazione della misura arresto definitivo

1. Il presente decreto riguarda I’attuazione della misu-
ra arresto definitivo mediante demolizione ai sensi degli
artt. 21 e 23 del regolamento (CE) n. 1198 del Consiglio
del 27 luglio 2006 ed in esecuzione del piano di adegua-
mento citato in premessa.

2. 1l premio di arresto definitivo ¢ destinato ai pro-
prietari delle imbarcazioni di lunghezza fuori tutto pari o
inferiori a 15 metri, iscritte nei Compartimenti marittimi
della Regione Emilia-Romagna ed autorizzati all’eserci-
zio dell’attivita di pesca con gli attrezzi ricompresi nel
«sistema strascico».

3. Per I’attuazione della misura si applicano le norme
previste dal regolamento (CE) n. 1198 del Consiglio del
27 luglio 2006 e dal regolamento applicativo n. 498 del
2007, nonché le indicazioni del Programma Operativo.
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Art. 2.
Requisiti di ammissibilita delle navi

1. L’imbarcazione da pesca deve essere iscritta nel Re-
gistro Comunitario nonché in uno dei Compartimenti ma-
rittimi della Regione Emilia-Romagna.

2. L’imbarcazione da pesca deve aver effettuato alme-
no 75 giorni di pesca in ciascuno dei due periodi di dodici
mesi precedenti la data di presentazione della domanda.

3. L’imbarcazione da pesca deve avere eta pari o supe-
riore a dieci anni, calcolati ai sensi dell’art. 6 del regola-
mento (CEE) n. 2930/1986 del Consiglio del 22 settem-
bre 1986 e successive modifiche. L’eta della nave ¢ un
numero intero pari alla differenza tra I’anno di pubblica-
zione del presente decreto e I’anno di entrata in servizio.

4. Le navi per le quali ¢ richiesto il premio di arresto
definitivo devono essere in possesso del titolo abilitativo
all’esercizio dell’attivita di pesca in corso di validita.

Art. 3.

Modalita di presentazione della domanda

1. La domanda di ammissione al premio di arresto defi-
nitivo, redatta in carta semplice, dal proprietario dell’uni-
ta, deve essere presentata all’Ufficio Marittimo di iscri-
zione della nave, entro 60 giorni decorrenti dal giorno
successivo alla pubblicazione del presente decreto sulla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Copia della domanda, recante il timbro di ricezione
dell’Ufficio marittimo, deve essere trasmessa, a cura de-
gli interessati, a mezzo raccomandata a.r. al Ministero
delle Politiche agricole alimentari e forestali — Diparti-
mento delle Politiche competitive, della qualita agroali-
mentare e della pesca — Direzione Generale della pesca
marittima e dell’acquacoltura, Viale dell’Arte 16, 00144
Roma, (di seguito Ministero) nonché alla Regione Emilia
Romagna — Direzione Generale Agricoltura, Economia
Ittica, Attivita Faunistico - Venatorie — Via della fiera 8 —
40127 Bologna (di seguito Regione).

Non saranno prese in considerazione le istanze che per-
vengano via fax o consegnate direttamente al Ministero
e/o alla Regione

2. Nella domanda (allegato 4) devono essere indicati:

a) per le persone fisiche: generalita complete del
proprietario/i: cognome e nome, luogo e data di nascita,
codice fiscale, residenza, indirizzo mail, telefono e fax;
per le persone giuridiche: ragione sociale completa, sede
legale, codice fiscale o partita IVA, telefono, fax, indiriz-
zo mail e generalita complete del legale rappresentante;

b) elementi identificativi della nave: numero di ma-
tricola o numero di iscrizione nel registro RR.NN.MM. e
GG., ufficio di iscrizione della nave, numero UE;

¢) coordinate bancarie per I’accreditamento del pre-
mio: istituto di credito, numero di conto corrente, codice
ABI, codice CAB e codice IBAN ;

d) dichiarazione: «Il/i sottoscritto/i autorizza/no co-
desta Amministrazione, ai sensi del decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196, al trattamento dei dati riservati
riportati nella presente domanda e nei documenti richia-
mati per il perseguimento delle finalita per le quali ven-
gono acquisiti».

3. Alla domanda deve essere allegata copia fotostatica
di un documento di identita del/i sottoscrittore/i in corso
di validita.

Art. 4.

Istruttoria della domanda e obblighi connessi

1. L’Ufficio Marittimo di iscrizione dell’unita da pesca
provvede al procedimento istruttorio delle domande pre-
sentate. In caso di esito positivo trasmette al Ministero ¢
alla Regione entro il termine di 30 giorni, decorrenti dalla
data di acquisizione della domanda, la certificazione di
cui all’allegato B comprensivo dell’estratto del Registro
NN.MM.GG. e/o delle Matricole aggiornato.

2. Qualora I’importo del premio risulti superiore ad
€ 154.937,00, all’allegato B deve essere inclusa co-
pia della richiesta di certificazione antimafia formulata
dall’Ufficio Marittimo di iscrizione del natante, previsto
dall’art. 6, comma 3 bis della legge del 4 aprile 2012 n. 35
alla Prefettura competente, ai sensi dell’art. 10 del decre-
to del Presidente della Repubblica 3 giugno 1998, n. 252.

Analoga richiesta deve essere anche presentata alla
Camera di Commercio Industria e Artigianato per il cer-
tificato di iscrizione con la dicitura non fallimentare o il
nulla osta del Tribunale con la dicitura non fallimentare.

In caso di esito negativo dell’istruttoria, I’ Autorita ma-
rittima comunica al richiedente, e per conoscenza al Mi-
nistero e alla Regione, entro il termine di 30 giorni decor-
renti dalla data di acquisizione della domanda, il mancato
accoglimento dell’istanza, indicando la motivazione del
rigetto e le modalita per impugnare il provvedimento.

3. Il Ministero, acquisita I’istruttoria di cui al comma 1
e tenuto conto degli obiettivi di riduzione della capacita
di pesca di cui ai Piani nazionali di disarmo citati in pre-
messa, provvede a redigere in attuazione dei criteri di cui
al successivo art. 5, n. una (1) graduatoria per le imbar-
cazioni di lunghezza fuori tutto pari o inferiori a 15 metri
autorizzate all’esercizio dell’attivita di pesca con gli at-
trezzi compresi nel «sistema strascico». Tale graduatoria
¢ pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana.

Successivamente, la Regione predispone il relativo de-
creto di concessione agli aventi diritto e lo invia all’Uf-
ficio Marittimo di iscrizione dell’unita e per conoscenza

— 66 —E 4
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al Ministero. L’Ufficio Marittimo di iscrizione dell’unita
deve provvedere tempestivamente alla notifica dell’atto
al richiedente dando comunicazione della data di avvenu-
ta notifica al Ministero e alla Regione.

4. 11 termine per la restituzione all’Ufficio marittimo di
iscrizione del titolo abilitativo alla pesca ¢ fissato in 15
giorni a far data dalla notifica della concessione.

L’Ufficio Marittimo trasmette tempestivamente al Mi-
nistero e per conoscenza alla Regione il titolo abilitativo
alla pesca, unitamente all’allegato C, completo di tutta la
documentazione prevista.

La riconsegna del titolo ¢ atto irrevocabile e il titolo ¢
annullato.

La mancata restituzione del titolo, entro il termine pe-
rentorio suindicato, comporta I’archiviazione della do-
manda, senza preavviso, ai sensi della legge n. 241 del
1990 e successive modificazioni.

5. Entro il termine di 4 mesi dalla data di riconsegna
del titolo abilitativo alla pesca, il richiedente procede alla
demolizione dell’unita. Il mancato rispetto di detto ter-
mine, salvo casi di forza maggiore, da verificare e certi-
ficare, caso per caso, dall’Ufficio Marittimo di iscrizione
dell’unita, determina la perdita del diritto al premio.

L’ Autorita marittima pud concedere una sola proroga
di trenta giorni.

L’Ufficio Marittimo trasmette al Ministero ¢ alla Re-
gione la certificazione comprovante I’avvenuta demoli-
zione, redatta secondo 1’allegato D, completo di tutta la
documentazione prevista.

I Ministero provvede alla cancellazione della nave
dall’ Archivio licenze (ALP) e dal Registro comunitario.

Successivamente, la Regione provvede a predisporre il
decreto di liquidazione nonché i relativi pagamenti.

6. La Regione predispone i decreti di concessione se-
guendo I’ordine della graduatoria fino ad esaurimento
delle risorse. In caso di eventuali avanzi di gestione o di
ulteriori finanziamenti, la Regione pud proseguire nello
scorrimento della graduatoria attribuendo il premio di cui
al presente decreto agli idonei non beneficiari in posizio-
ne utile in graduatoria.

Art. 5.

Criteri di selezione

1. La selezione delle richieste di arresto definitivo tiene
conto dei seguenti criteri:

a) livello di vetusta dell’imbarcazione: 5 punti per
ogni anno eccedente 1’eta minima di cui al precedente
art. 2, comma 3;

b) stazza espressa in GT: 1 punto per ogni GT.

Art. 6.

Calcolo del premio

1. Il premio, arrotondato alle dieci unita inferiori, € de-
terminato, in conformita a quanto previsto dal Program-
ma Operativo, secondo il calcolo indicato nella tabella di
cui all’allegato E del presente decreto.

2. La stazza, espressa in GT, ¢ rilevata dall’Ufficio Ma-
rittimo dai registri in proprio possesso.

3. La perdita della nave, avvenuta per cause acciden-
tali, comprovate dall’Ufficio marittimo competente, nel
periodo compreso tra la concessione del premio e 1’arre-
sto definitivo effettivo, ¢ considerata quale demolizione.

L’importo del premio spettante, calcolato con le moda-
lita di cui al comma 1, € ridotto dell’eventuale indennizzo
pagato dalla Compagnia di assicurazione.

Art. 7.

Modalita di erogazione del premio

1. Il premio di arresto definitivo ¢ liquidato in un’unica
soluzione ad avvenuta demolizione della nave.

Art. 8.
Cumulabilita degli aiuti pubblici

1. L’entita del premio, determinato con le modalita di
cui all’art. 6, ¢ diminuito dell’intero importo riscosso per
I’ammodernamento dell’unita ai sensi del regolamento
(CE) n. 1198 del Consiglio del 27 luglio 2006, relativo al
Fondo europeo per la pesca (FEP).

Art. 9.

Registrazione dei vincoli

1. Al fine di consentire il rispetto dei vincoli derivanti
dalla concessione di agevolazioni, gli Enti pubblici ero-
gatori sono tenuti a comunicare all’Ufficio di iscrizione
della nave, entro sessanta giorni dalla data di pubblicazio-
ne del presente provvedimento, le agevolazioni concesse
e la data di scadenza del relativo vincolo.

2. I’ Autorita Marittima deve annotare i vincoli tra i
gravami o, in caso di intervenuto trasferimento del pe-
schereccio, di darne comunicazione all’Ufficio Marittimo
di destinazione.

Il presente provvedimento ¢ trasmesso all’Organo di
controllo per la registrazione ed ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Roma, 27 dicembre 2012

1l Ministro: CATANIA

Registrato alla Corte dei conti il 27 febbraio 2013
Ufficio di controllo Atti MISE - MIPAAF, registro n. 2, foglio n. 220
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Allegato A

Al

(Indicare I’Ufficio d’iscrizione della nave da pesca)

Domanda di ammissione al premio di arresto definitivo ai sensi dei regolamenti (CE) 1198/2006 e 498/2007 e del
decreto di attuazione.

IL/I SOTTOSCRITTO/1
(persone fisiche)

Cognome Nome

Codice Fiscale

Nato/i a prov. il

Attualmente residente/i a prov.
In Via , . c.a.p.
Telefono fax

Indirizzo mail

(persone giuridiche)

Cognome Nome

Codice Fiscale

Nato a prov. il

Attualmente residente/i a prov.
In Via , . c.a.p.
Nella qualita di rappresentante legale della Societa
Codice Fiscale e/o Partita .V.A.

Ragione sociale con sede in prov.
Alla Via , . c.a.p.
Telefono fax

Indirizzo mail

Nella qualita di proprietario/i o rappresentante legale della societa titolare della nave da pesca denominata
nominativo internazionale (solo per le navi che hanno

tale obbligo) iscritta nelle matricole al n. o nei RRNN.MM. e GG. al
n. dell’ Autorita marittima di R
numero di iscrizione nello schedario comunitario (UE) (obbligatorio);

CHIEDE/ONO
L’ammissione al premio, da erogare mediante accredito sul C/c n. , intrattenuto presso la
banca , Abi n. , Cab. n. R
IBAN , per Parresto definitivo dell’attivita di pesca della

suindicata nave, mediante la DEMOLIZIONE, ai sensi dei regolamenti comunitari in oggetto e del relativo decreto
ministeriale di attuazione.

11/i sottoscritto/i autorizza/no codesta Amministrazione, ai sensi del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, al
“trattamento” dei dati personali riportati nella presente domanda, nei documenti richiamati, ivi compresi quelli sensibili,
per il perseguimento delle finalita per le quali vengono acquisiti.

11/ sottoscritto/i, consapevole/i delle conseguenze penali previste per le dichiarazioni mendaci, dichiara/no di assumersi
la responsabilita di quanto riportato, ai sensi dell’articolo 76 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445.

Luogo e data firma

Allegare copia di un documento di identita in corso di validita
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Allegato B
(Timbro lineare dell’ufficio)
CERTIFICAZIONE DELL’AUTORITA’ MARITTIMA ATTESTANTE L’ESISTENZA DEI REQUISITI
PREVISTI DAL DECRETO MINISTERIALE ATTUATIVO DEL REG. (CE) 1198/2006 DEL CONSIGLIO
DEL 27 LUGLIO 2006

VISTO il regolamento (CE) n. 1198/2006 del Consiglio del 27 luglio 2006, relativo al Fondo europeo per la pesca-
FEP;

VISTO il regolamento (CE) n. 498/2007 della Commissione del 26 marzo 2007, recante modalitd di applicazione del
regolamento (CE) n. 1198/2006 del Consiglio del 27 luglio 2006, relativo al Fondo europeo per la pesca;

VISTO il decreto ministeriale n. del recante norme di attuazione dei
regolamenti(CE) n. 1198/2006 e 498/07;

VISTA la domanda di premio presentata dal/i sig. , acquisita al protocollo n.
del per I'arresto definitivo della nave denominata ,n. UE
matricola , da conseguirsi mediante demolizione;

VISTA la tabella di armamento della nave e il relativo ruolino equipaggio;

ACCERTATO che la suddetta nave da pesca

¢ iscritta presso questo Ufficio al numero dei registri (matricola o RRNN.MM. e GG.);
e risulta di proprieta di (se persona fisica indicare: nome, cognome, luogo

e data di nascita, residenza e codice fiscale; se persona giuridica indicare: regione sociale, sede, codice fiscale e/o

partita iva);

¢ entrata in servizio nell’anno ;

¢ stata armata ai sensi dell’articolo 164 del Codice della navigazione per almeno 75 giorni in ciascuno dei due

periodi di dodici mesi precedenti la data della presentazione della domanda di ammissione;

e ¢ abilitata alla pesca con (specificare licenza/attestazione provvisoria in corso di validita)
n. del s(specificare altresi se ha esercitato attivita di pesca in deroga entro il 30
giugno 2010)

¢ iscritta nel registro delle navi da pesca della Comunita con il numero UE
ha una stazza di GT

Si ATTESTA che

e sussistono tutti i requisiti per ’ammissione della nave al premio di arresto definitivo da conseguirsi mediante
DEMOLIZIONE;

e el registro d’iscrizione non risultano annotati vincoli temporalmente vigenti per contributi pregressi, ipoteche,
sequestri conservativi o pignoramenti gravanti sulla nave (periodo da cancellare se risultano annotati vincoli e
gravami);

e el registro d’iscrizione risultano annotati i seguenti vincoli temporalmente vigenti (periodo da cancellare se non
risultano annotati vincoli e gravami; se sussistono specificare la natura e la data in cui scade il vincolo come

segue:
VINCOLI PER CONTRIBUTI PREGRESSI:

€ per erogato da il vincolo scade il ;
€ per erogato da il vincolo scade il ;

ALTRI VINCOLI (da specificare)

Luogo ¢ data
Timbro e firma del Titolare dell’Ufficio

L’ Autorita Marittima dovra inviare i seguenti documenti allegati:

e Copia dell’estratto dei RRNN.MM.& GG. e/o delle Matricole aggiornato;
Copia della richiesta del certificato di iscrizione alla Camera di Commercio Industria Artigianato e Agricoltura
con la dicitura non fallimentare o certificato del Tribunale con la dicitura non fallimentare o autocertificazione

non fallimentare
e Copia della richiesta alla Prefettura di competenza della certificazione antimafia per importi del premio

superiori a euro 154.937,00;
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Allegato C

(Timbro lineare dell’ufficio)

CERTIFICAZIONE DELL’AUTORITA’ MARITTIMA ATTESTANTE LA RESTITUZIONE DEL TITOLO
ABILITATIVO ALL’ESERCIZIO DELLA PESCA

VISTA la decisione di ammissione della nave iscritta al n. del

al premio di arresto definitivo di euro (rif. Fascicolo n. J/AD/ );
CONSIDERATO che la predetta decisione ¢ stata notificata al/i proprietario/i della nave in data ;
VISTO il processo verbale del concernente la riconsegna del titolo abilitativo all’esercizio

dell’attivita di pesca;

Si ATTESTA che
11 titolo abilitativo (licenza di pesca n. del oppure autorizzazione provvisoria n. del
) della nave iscritta al n. ¢ stato restituito in data

e quindi entro il termine perentorio di giorni 15 dalla data di notifica della decisione di ammissione;
Questa Autorita Marittima ha provveduto ad annotare sui Registri gli estremi della decisione di ammissione al premio e
il vincolo irrevocabile in virtu del quale la nave ¢ destinata ad arresto definitivo mediante DEMOLIZIONE, entro il

(4 mesi dalla data di riconsegna del titolo abilitativo all’esercizio della pesca) conformemente
all’impegno assunto dal proprietario con atto sottoscritto in data

non risultano annotati vincoli temporalmente vigenti per contributi pregressi, ipoteche, sequestri conservativi o
pignoramenti gravanti sulla nave (periodo da cancellare se risultano vincoli),

risultano annotati i seguenti vincoli temporalmente vigenti (specificare la natura e la data in cui scade il vincolo oppure
periodo da cancellare se non risultano vincoli);

Vincoli per contributi pregressi:

€ per concesso da il vincolo si estingue il

€ per concesso da il vincolo si estingue il

Atri vinceoli (da specificare):

Le coordinate bancarie indicate dal proprietario/i per I’accredito del premio sono le seguenti:
ISTITUTO DI CREDITO

CODICE IBAN

Luogo e data

Firma del titolare dell’Ufficio

L’ Autorita Marittima dovra inviare i seguenti documenti allegati:

®  Qriginale del titolo abilitativo alla pesca opportunamente annullato.
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Allegato D

(Timbro lineare dell’ufficio)

CERTIFICAZIONE DELL’AUTORITA’ MARITTIMA ATTESTANTE L’AVVENUTO ARRESTO
DEFINITIVO MEDIANTE DEMOLIZIONE

VISTA la decisione, comunicata con nota n. del riferimento fascicolo n. ,

di ammissione della nave iscritta al n. del al premio di arresto
definitivo di € ;

VISTA [’attestazione redatta da questa Autorita marittima in data concernente la restituzione del

titolo abilitativo all’esercizio dell’attivita di pesca entro il termine di 15 giorni dalla data di notifica della decisione di
ammissione;

VISTO il processo verbale di questa Autoritd n. del dal quale risulta I’avvenuta
demolizione del natante iscritto al n. delle matricole o dei registri navi minori e
galleggianti e del relativo motore matricola n. aventi le caratteristiche riportate nei registri stessi;
VISTT i registri di questa Autorita (specificare se matricola navi maggiori 0o RRNN.MM. & GG);

SI ATTESTA che nei registri di questo Ufficio risulta

e la cancellazione della suddetta nave per DEMOLIZIONE a far data dal ;

Luogo e data

Firma del titolare dell’Ufficio

L’ Autorita Marittima dovra inviare i seguenti documenti allegati:

e Copia dell’estratto dei RR.NN.MM.& GG. e/o delle Matricole aggiornato con I’annotazione della avvenuta
cancellazione per demolizione;

® (Copia del verbale di avvenuta demolizione;
Certificato di iscrizione alla Camera di Commercio Industria Artigianato e Agricoltura con la dicitura non
fallimentare o certificato del Tribunale con la dicitura non fallimentare o autocertificazione non fallimentare;

e Certificazione antimafia per importi del premio superiori a euro 154.937,00
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Allegato E

TAB.B Calcolo del Premio, Allegato IV del Reg.(CE) 2792/99

Categoria di nave per stazza Euro
0<10 11.000/Gt + 2.000
10<25 5.000/GT + 62.000
25<100 4.200/Gt + 82.000
100<300 2.700/GT + 232.000
300<500 2.200/GT + 382.000
500 e oltre 1.200/GT + 882.000

13A02571

DECRETO 14 marzo 2013.

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio «Chelab S.r.L.», in Resana, al rilascio dei certificati di analisi nel settore
oleicolo.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il Decreto Legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in particolare I’articolo 16, lettera d);

Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi
di qualita dei prodotti agricoli e alimentari, e in particolare I’articolo 58 che abroga il regolamento (CE) n. 510/2006;

Visto I’articolo 16, comma 1 del predetto regolamento (UE) n. 1151/2012 che stabilisce che i nomi figuranti nel
registro di cui all’articolo 7, paragrafo 6 del regolamento (CE) n. 510/2006 sono automaticamente iscritti nel registro
di cui all’articolo 11 del sopra citato regolamento (UE) n. 1151/2012;

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

Considerato che gli oli di oliva vergini ed extravergini a D.O.P. o a I.G.P., per poter rivendicare la denominazione
registrata, devono possedere le caratteristiche chimico-fisiche stabilite per ciascuna denominazione, nei relativi disci-
plinari di produzione approvati dai competenti Organi;

Considerato che tali caratteristiche chimico-fisiche degli oli di oliva vergini ed extravergini a denominazione di
origine devono essere accertate da laboratori autorizzati;

Visto il decreto 24 aprile 2009, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana (serie generale)
n. 109 del 13 maggio 2009 con il quale al laboratorio Chelab S.r.I., ubicato in Resana (TV), Via Fratta n. 25 ¢ stata
rinnovata ’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore oleicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizzazione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 7 mar-
70 2013;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha ottemperato alle prescrizioni indicate al punto ¢) della predetta
circolare e in particolare ha dimostrato di avere ottenuto in data 6 febbraio 2013 I’accreditamento relativamente alle
prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni della norma
UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accre-
ditato in ambito EA — European Cooperation for Accreditation;

Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernenti il rinnovo dell’autorizzazione in argomento;

Si rinnova [’autorizzazione

al laboratorio Chelab S.r.1., ubicato in Resana (TV), Via Fratta n. 25, al rilascio dei certificati di analisi nel settore
oleicolo limitatamente alle prove elencate in allegato al presente decreto.

L’autorizzazione ha validita fino al 23 febbraio 2017 data di scadenza dell’accreditamento.
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L’autorizzazione ¢ automaticamente revocata qualora il laboratorio Chelab S.r.1., perda I’accreditamento relati-
vamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011
ed accreditato in ambito EA — European Cooperation for Accreditation.

11 laboratorio sopra citato ha 1’onere di comunicare all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’'ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’'impiego del
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢ accreditato.

L’omessa comunicazione comporta la sospensione dell’autorizzazione.

Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢ neces-
sario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda solo le prove di analisi autorizzate.

L’ Amministrazione si riserva la facolta di verificare la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fonda
il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 1’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 14 marzo 2013

1l direttore generale: VACCARI

Allegato
Denominazione della prova Norma / metodo
Acidita - Acidity Reg. CEE 2568/1991 allegato II +

Reg. CE 702/2007

Composizione acidica: acido miristico (C 14¢0), acido Reg. CE 796/2002 allegato XB + Reg.
miristoleico (C 14<1), acido pentadecanoico (C 15:0), acido|CEE 2568/1991 allegato XA + Reg.
pentadecenoico (C 15:1), acido palmitico (C 16:0), acido/CEE 1429/1992

palmitoleico (C 16:1), acido eptadecanoico (C 17:0), acido

eptadecenoico (C 17:1), acido stearico (C 18:0), acido oleico

(C 18:1), acido linoleico (C 18:2), acido linolenico (C 18:8),

acido arachico (C 20:0), acido eicosenoico (C 20:1), acido

beenico (C 22:0), acido erucico (C 22:1), acido lignocerico

(C 24:0), totale acidi grassi saturi, totale acidi grassi

monoinsaturi, totale acidi grassi polinsaturi - Acidic

composition: myristic acid (C 14:0), myristoleic acid (C

14:1), pentadecanoic acid (C 15:0), pentadecanoic acid (C

15:1), palmitic acid (C 16:0), palmitoleic acid (C 16:1),

heptadecanoic acid (C 17:0), heptadecenoic acid (C 17:1),

stearic acid (C 18:0), oleic acid (C18:1), linoleic acid

(C18:2), linolenic acid (C18:8), arachidic acid (C 20:0),

eicosenoic acid (C 20:1), behenic acid (C 22:0), erucic acid

(C 22:1), lignoceric acid (C 24:0), Total satured fatty acids,

Total monounsatured fatty acids, Total polyunsatured

tatty acids

Somma di eritrodiolo e uvaolo - Sum of erythrodiol and |[Reg. CEE 2568/1991 allegato VI
uvaol

Triacilgliceroli con ECN 42 - Triacylglycerol ECN 42 Reg. CEE 2568/1991 allegato XVIII
+ Reg. CE 2472/1997 + Reg. CE
282/1998

Composizione  sterolica:  24-metilencolesterolo,  7-Reg. CEE 2568/1991 allegato V +
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deidrocolesterolo, Brassicasterolo, Beta-sitosterolo, Beta- Reg. CEE 183/1993

sitosterolo totale, Campestanolo, Campesterolo,
Clerosterolo, Colesterolo, Delta-5-avenasterolo, Delta-
5,23-stigmastadienolo, Delta-5,24-stigmastadienolo,
Delta-7-avenasterolo,  Delta-7-campesterolo,  Delta-7-
stigmastenolo, Delta-7,9(11)-stigmastadienolo,
Sitostanolo, Stigmasterolo, Steroli totali - Sterolic

composition: 24-methylencholesterol, 7-deidrocholesterol,

Brassicasterol, Beta-sitosterol, total Beta-sitosterol,

Campestanol, Campesterol, Clerosterol, Cholesterol,
Delta-5-avenasterol, Delta-5,23-stigmastadienol, Delta-
5,24-stigmastadienol, Delta-7-avenasterol, Delta-7-

campesterol, Delta-7-stigmastenol, Delta-7,9(11)-

stigmastadienol, Sitostanol, Stigmasterol, Total steroles

Estinzione specifica UV: K(232), K(262), K(264), K(266), Reg. CEE 2568/1991 allegato IX +
K(268), K(270), K(272), K(274), K(276), Delta K - UV |Reg. CEE 183/1993
specific extinction: K(232), K(262), K(264), K(266), K(268),

K(270), K(272), K(274), K(276), Delta K

Composti polari - Polar compounds UNI EN ISO 8420:2002
Acidita - Acidity UNI EN ISO 660:2009 Met 9.1 e Met.
9.2

Composizione acidica, isomeri cis: Acido butirrico (C 4:0), [UNI EN ISO 12966-2:2011 + UNI EN
Acido capronico (C 6:0), Acido enantico (C 7:0), Acido|ISO 5508:1998
caprilico (C 8:0), Acido caprinico (C 10:0), Acido caproleico

(C 10:1), Acido laurico (C 12:0), Acido lauroleico (C 12:1),

Acido tridecanoico (C 18:0), Acido tridecenoico (C 13:1),

Acido miristico (C 14:0), Acido miristoleico (C 14:1), Acido
pentadecanoico (C 15:0), Acido pentadecenoico (C 15:1),

Acido palmitico (C 16:0), Acido palmitoleico (C 16:1),

Acido eptadecanoico (C 17:0), Acido eptadecenoico (C

17:1), Acido stearico (C 18:0), Acido oleico (C 18:1), Acido

linoleico (C 18:2), Acido linolenico (C 18:3), Acido arachico
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(C 20:0), Acido eicosenoico (C 20:1), Acido beenico (C
22:0), Acido erucico (C 22:1), Acido lignocerico (C 24:0),
Totale acidi grassi saturi, Totale acidi grassi monoinsaturi,
Totale acidi grassi poliinsaturi. - Acidic composition: cis-
isomers: butyric acid (C 4:0), caproic acid (C 6:0), enantic
acid (C 7:0), caprylic acid (C 8:0), caprynic acid (C 10:0),
caproleic acid (C 10:1), lauric acid (C 12:0), lauroleic acid
(C 12:1), tridecanoic acid (C 18:0), tridecenoic acid (C 13:1),
myristic acid (C 14:0), myristoleic acid (C 14:1),

stearic acid (C 18:0), oleic acid (C18:1), linoleic acid

(C18:2), linolenic acid (C18:3), arachidic acid (C 20:0),

eicosenoic acid (C 20:1), behenic acid (C 22:0), erucic acid

(C 22:1), lignoceric acid (C 24:0), Total satured fatty acids,

Total monounsatured fatty acids, Total polyunsatured

fatty acids

Composizione acidica, isomeri trans: Acido trans-|{UNI EN ISO 12966-2:2011 + UNI EN
palmitoleico (C 16:1), Acido trans-oleico (C 18:1), Acido |ISO 15304:2002/Cor 1:2003
trans-linoleico (C 18:2), Acido trans-linolenico (C 18:3),

Totale isomeri trans degli acidi grassi monoinsaturi,

Totale isomeri trans degli acidi grassi poliinsaturi - Acidic

composition: trans-isomers: trans-palmitoleic acid (C 16:1),

trans-oleic acid (C18:1), trans-linoleic acid (C18:2), trans-

linolenic acid (C18:3), Total satured fatty acids, Total

trans-monounsatured fatty acids, Total trans-

polyunsatured fatty acids

N° di perossidi - Peroxide value Reg. CEE 2568/1991 allegato 111

13A02641

DECRETO 14 marzo 2013.

Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio «Chelab S.r.l.», in Resana, al rilascio dei certificati di analisi nel settore
vitivinicolo.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il Decreto Legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in particolare 1’articolo 16, lettera d);

Visto il regolamento (CE) n. 491/2009 del Consiglio del 25 maggio 2009 che modifica il regolamento (CE)
n. 1234/2007 recante organizzazione comune dei mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni prodotti agricoli
(regolamento unico OCM) e che all’articolo 185 quinquies prevede la designazione, da parte degli Stati membri, dei
laboratori autorizzati ad eseguire analisi ufficiali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commissione del 10 luglio 2009 recante alcune modalita di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le
pratiche enologiche e le relative restrizioni;
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Visto il decreto 24 aprile 2009, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana (serie generale)
n. 109 del 13 maggio 2009 con il quale al laboratorio Chelab S.r.I., ubicato in Resana (TV), Via Fratta n. 25 ¢ stata
rinnovata I’autorizzazione al rilascio dei certificati di analisi nel settore vitivinicolo;

Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizzazione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 7 mar-
z0 2013;

Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimostrato di avere ottenuto in data 6 febbraio 2013 I’accredita-
mento relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle
prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN
ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA — European Cooperation for Accreditation;

Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernenti ’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento;

Si rinnova 1’autorizzazione

al laboratorio Chelab S.r.1., ubicato in Resana (TV), Via Fratta n. 25, al rilascio dei certificati di analisi nel settore
vitivinicolo limitatamente alle prove elencate in allegato al presente decreto.

L’autorizzazione ha validita fino al 23 febbraio 2017 data di scadenza dell’accreditamento.

L’autorizzazione ¢ automaticamente revocata qualora il laboratorio Chelab S.r.l. perda 1’accreditamento relati-
vamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualita, in conformita alle prescrizioni
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011
ed accreditato in ambito EA — European Cooperation for Accreditation.

11 laboratorio sopra citato ha 1’onere di comunicare all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, 1’'ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, I’impiego del
personale ed ogni altra modifica concernente le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo ¢ accreditato.

L’omessa comunicazione comporta la sospensione dell’autorizzazione.

Sui certificati di analisi rilasciati e su ogni tipo di comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, ¢ neces-
sario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda solo le prove di analisi autorizzate.

L’ Amministrazione si riserva la facolta di verificare la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fonda
il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, I’autorizzazione sara revocata in qualsiasi momento.

I1 presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 14 marzo 2013

1l direttore generale: VACCARI

Allegato
Denominazione della prova Norma / metodo
Acidita totale - Total acidity OIV-MA-AS313-01 R2009
Acidita volatile - Volatile acidity OIV-MA-AS313-02 R2009
Anidride carbonica - Carbon dioxide OIV-MA-AS314-01 R2006

Anidride solforosa libera e totale - Free and total |(OIV-MA-AS323-04B R2009
sulphur dioxide

Cenerli - Ashes OIV-MA-AS2-04 R2009
Estratto secco totale - Total dry extract OIV-MA-AS2-03B R2009

Massa volumica e densita relativa a 20°C - Volumic|OIV-MA-AS2-01A R2009
mass and relative density at 20°C

Metanolo - Methanol OIV-MA-AS312-03A R2009
Titolo alcolometrico volumico - Volume |OIV-MA-AS312-01A R2009
alcoholometric degree

pH - pH OIV MA-AS313-15 R2011

13A02642
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DECRETO 15 marzo 2013.

Riconoscimento del Consorzio di tutela della Vastedda
della Valle del Belice DOP e attribuzione dell’incarico di
svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge
21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP « Vastedda della Valle
del Belice».

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il Regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Visto le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto Re-
golamento (CE) n. 1151/2012 ed, in particolare, quelle
relative alle esigenze dei consumatori che, chiedendo
qualita e prodotti tradizionali, determinano una domanda
di prodotti agricoli o alimentari con caratteristiche speci-
fiche riconoscibili, in particolare modo quelle connesse
all’origine geografica.

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per 1’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea — leg-
ge comunitaria 1999;

Visto I’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le
funzioni per ’esercizio delle quali i Consorzi di tutela
delle DOP, delle IGP ¢ delle STG possono ricevere, me-
diante provvedimento di riconoscimento, I’incarico corri-
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari ¢ forestali;

Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie
generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti “disposizioni
generali relative ai requisiti di rappresentativita dei Con-
sorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)” e
“individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)”, emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie
generale n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi di tutela delle
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie generale
n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
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consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’Ispettorato
Centrale Repressione Frodi, ora Ispettorato Centrale della
tutela della qualita e repressione frodi dei prodotti agroa-
limentari (ICQRF), nell’attivita di vigilanza;

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie generale
n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana — serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 -
recante “disposizioni sanzionatorie in applicazione del
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione
delle indicazioni geografiche ¢ delle denominazioni di
origine dei prodotti agricoli e alimentari”;

Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie generale
n. 112 del 16 maggio 2005 - recante integrazione ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie generale
n. 112 del 16 maggio 2005 - recante modalita di deroga
all’art. 2 del citato decreto del 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relativi ai requisiti di rappresentativita
per il riconoscimento dei consorzi di tutela delle DOP e
delle IGP;

Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie generale
n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato de-
creto del 4 maggio 2005;

Visto il Decreto Dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il regolamento (CE) n. 971 della Commissione
del 28 ottobre 2010, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione Europea legge n. 283 del 29 ottobre 2010 con
il quale ¢ stata registrata la denominazione d’origine pro-
tetta “Vastedda della Valle del Belice”;

Vista I’istanza presentata dal consorzio di tutela del-
la Vastedda della Valle del Belice DOP, con sede legale
in Poggioreale (TP), Viale dell’Amicizia n. 26, intesa ad
ottenere il riconoscimento dello stesso ad esercitare le
funzioni indicate all’art. 14, comma 15, della citata legge
n. 526/1999;

Verificata la conformita dello statuto del consorzio
predetto alle prescrizioni di cui ai sopra citati decreti
ministeriali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione,
nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla ca-
tegoria < caseifici > nella filiera < formaggi > individuata
all’art. 4, lettera @) del medesimo decreto, rappresentano
almeno i 2/3 della produzione controllata dall’Organismo
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle dichiarazioni pre-
sentate dal Consorzio richiedente e delle attestazioni rila-
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sciate dall’organismo di controllo Istituto Zooprofilattico
Sperimentale della Sicilia “A. Mirri”, autorizzato a svol-
gere le attivita di controllo sulla denominazione di origine
protetta “Vastedda della Valle del Belice”;

Ritenuto pertanto necessario procedere al riconosci-
mento del Consorzio di tutela della Vastedda della Valle
del Belice, al fine di consentirgli I’esercizio delle attivita
sopra richiamate e specificatamente indicate all’art. 14,
comma 15, della legge 526/1999,

Decreta:

Art. 1.

1. Lo statuto del Consorzio di tutela della Vastedda del-
la Valle del Belice DOP, con sede in Poggioreale (TP),
Viale dell’ Amicizia n. 26, ¢ conforme alle prescrizioni di
cui all’art. 3 del decreto 12 aprile 2000, recante disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP).

Art. 2.

1. Il Consorzio di tutela di cui all’art. 1 ¢ riconosciuto
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999 n. 526 ed ¢ incaricato di svolgere le funzioni previ-
ste dal medesimo comma, sulla DOP “Vastedda della Val-
le del Belice” registrata con Reg. (CE) n. 971 della Com-
missione del 28 ottobre 2010, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione Europea L 283 del 29 ottobre 2010.

2. atti del consorzio di cui al comma precedente, dotati
di rilevanza esterna, contengono gli estremi del presente
decreto di riconoscimento sia al fine di distinguerlo da
altri enti, anche non consortili, aventi quale scopo sociale
la tutela dei propri associati, sia per rendere evidente che
lo stesso ¢ 1'unico soggetto incaricato dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali allo svolgimento
delle funzioni di cui al comma 1 per la DOP “Vastedda
della Valle del Belice”.

Art. 3.

1. I Consorzio di tutela di cui all’art. 1 non puo modi-
ficare il proprio statuto e gli eventuali regolamenti interni
senza il preventivo assenso del Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali.

Art. 4.

1. Il Consorzio di tutela di cui all’art. 1 puod coadiuvare,
nell’ambito dell’incarico conferitogli con I’art. 2 del pre-
sente decreto, I’attivita di autocontrollo svolta dai propri
associati e, ove richiesto, dai soggetti interessati all utiliz-
zazione della DOP “Vastedda della Valle del Belice” non
associati, a condizione che siano immessi nel sistema di
controllo dell’organismo autorizzato.

Art. 5.

1. I costi conseguenti alle attivita per le quali ¢ inca-
ricato il Consorzio di tutela di cui all’art. 1 sono ripartiti
in conformita a quanto stabilito dal decreto 12 settembre

— 78 —

2000 n. 410 di adozione del regolamento concernente la
ripartizione dei costi derivanti dalle attivita dei consorzi
di tutela delle DOP e delle IGP incaricati dal Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali.

2. 1 soggetti immessi nel sistema di controllo della
DOP “Vastedda della Valle del Belice” appartenenti alla
categoria “caseifici”, nella filiera formaggi, individuata
dall’art. 4, lettera a) del decreto 12 aprile 2000 recante
disposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
vita dei Consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP), sono tenuti a sostenere i costi di cui al comma pre-
cedente, anche in caso di mancata appartenenza al con-
sorzio di tutela.

Art. 6.

1. L’incarico conferito con il presente decreto ha durata
di tre anni a decorrere dalla data di pubblicazione del de-
creto stesso nella Gazzetta Ufficiale.

2. L’incarico di cui all’art. 2 del presente decreto, che
comporta 1’obbligo delle prescrizioni previste nel presen-
te decreto, pud essere sospeso con provvedimento moti-
vato e revocato ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile
2000 recante disposizioni generali relative ai requisiti di
rappresentativita dei Consorzi di tutela delle denomina-
zioni di origine protette (DOP) e delle indicazioni geogra-
fiche protette (IGP).

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla pubblicazione.

Roma, 15 marzo 2013

1l direttore generale: VACCARI

13A02749

DECRETO 18 marzo 2013.

Approvazione delle modifiche allo statuto del Consorzio
per la tutela del formaggio Pecorino Sardo DOP.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITA AGROALIMENTARE

Visto il Regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualita dei
prodotti agricoli ed alimentari;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante dispo-
sizioni per I’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee — legge co-
munitaria 1999;

Visto l’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999,
n. 526, ed in particolare il comma 15 che individua le fun-
zioni per ’esercizio delle quali i Consorzi di tutela delle
DOP, delle IGP ¢ delle STG possono ricevere, mediante
provvedimento di riconoscimento, I’incarico corrispon-
dente dal Ministero delle politiche agricole alimentari e
forestali;
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Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie
generale — n. 97 del 27 aprile 2000, recanti disposizio-
ni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP), e
individuazione dei criteri di rappresentanza negli organi
sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di ori-
gine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche pro-
tette (IGP), emanati dal Ministero delle politiche agricole
alimentari ¢ forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17
della citata legge n. 526/1999;

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie
generale —n. 9 del 12 gennaio 2001 con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16 della legge n. 526/1999, ¢
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione
dei costi derivanti dalle attivita dei Consorzi di tutela del-
le DOP e delle IGP incaricati dal Ministero;

Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana — serie generale
—n. 272 del 21 novembre 2000 con il quale, conforme-
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d)
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei
Consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con I’ Ispettorato
Centrale Repressione Frodi, ora Ispettorato Centrale della
tutela della qualita e repressioni frodi dei prodotti agroali-
mentari — [CQREF, nell’attivita di vigilanza;

Visto il Decreto Dipartimentale n. 7422 del 12 maggio
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica
delle attivita istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela
ai sensi dell’art. 14, comma 15 della legge 21 dicembre
1999, n. 526;

Visto il Regolamento (CE) n. 1263 della Commissio-
ne del 1° luglio 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
delle Comunita Europee legge n. 163 del 2 luglio 1996
con il quale ¢ stata registrata la denominazione d’origine
protetta “Pecorino Sardo”;

Visto il decreto dell’ 11 dicembre 2002, pubblicato
sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie
generale —n. 29 del 5 febbraio 2003 con il quale ¢ stato at-
tribuito al Consorzio per la tutela del formaggio Pecorino
Sardo il riconoscimento e 1’incarico a svolgere le funzio-
ni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre
1999, n. 526 per la DOP “Pecorino Sardo”;

Visti i decreti 12 dicembre 2005, 28 gennaio 2009 e
29 marzo 2012 con i quali ¢ stato confermato al Consor-
zio per la tutela del formaggio Pecorino Sardo I’incarico
a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della
legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP “Pecorino
Sardo”;

Considerato che lo statuto consortile, sottoposto alla
verifica di cui all’art. 3, comma 2, del citato decreto di-
partimentale del 12 maggio 2010, deve essere modificato
al fine di uniformare le previsioni in esso contenute alle
sopravvenute esigenze in materia di consorzi di tutela;

Considerato che il Consorzio ha modificato lo Statuto
in base alle indicazioni fornite e che le modifiche sono
conformi alla normativa vigente;
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Ritenuto pertanto necessario procedere all’approvazio-
ne dello statuto nella nuova versione recante il numero
di repertorio 4951 e il numero di raccolta 3528, allega-
to C), con rogito a firma del Notaio Gianni Fancello del
13 febbraio 2013, registrato a Nuoro il 20 febbraio 2013
aln. 316,

Decreta:

Articolo unico

Sono approvate la modifiche del testo dello statuto
del Consorzio per la tutela del formaggio Pecorino Sar-
do, recante il numero di repertorio 4951 e il numero di
raccolta 3528, allegato C) con rogito a firma del Notaio
Gianni Fancello del 13 febbraio 2013, registrato a Nuoro
il 20 febbraio 2013 al n. 316.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ulfi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 18 marzo 2013

1l direttore generale: VACCARI

13A02750

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 1° marzo 2013.

Accettazione delle dimissioni del commissario liquidatore
della «Multiservice - Piccola societa cooperativa a r.l.», in
Aprilia.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE PICCOLE E MEDIE IMPRESE E GLI ENTI COOPERATIVI

Visti gli articoli 2545-septiesdecies del codice civile e
223-septiesdecies disp. au. al codice civile:

Visto I’ar. 12 del d.Igs. n. 220/2002;

Visto il decreto ministeriale del 17 gennaio 2007 con il
quale la Societa cooperativa

«Multiservice - Piccola societa cooperativa a r.l.y
con sede in Aprilia (Latina) ¢ stata sciolta ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile e il dott.
Mattia Valente ¢ stato nominato commissario liquidatore;

Visto il decreto direttoriale del 18 maggio 2011 con il
quale I’avv. Stefano Petrillo ¢ stato nominato commis-
sario liquidatore in sostituzione del dott. Mattia Valente.
dimissionario;

Visto la nota pervenuta in data 28 gennaio 2013 con la
quale ’avv. Stefano Petrillo rassegna proprie dimissioni
dall’incarico di commissario liquidatore;

Visto che ’ultimo bilancio approvato dalla cooperativa
risale all’esercizio 2002 e nello stesso sono presenti solo
valori mobiliari ormai prescritti per legge;

Ritenuto che non vi siano prospettive di realizzo di at-
tivo per soddisfare i creditori;
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Decreta:

Art. 1.

Sono accettate le dimissioni dell’avv. Stefano Petrillo
nominato commissario liquidatore della societa coopera-
tiva «Multiservice - Piccola societa cooperativa a r.1.» con
decreto direttoriale 18 maggio 2011 e, per le motivazioni
sopra indicate, non si procede alla sua sostituzione.

Art. 2.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Art. 3.

I creditori o altri soggetti interessati possono presenta-
re formale ¢ motivata domanda all’autoritd governativa,
intesa ad ottenere la prosecuzione della liquidazione con
nuova nomina del commissario liquidatore entro il ter-
mine perentorio gg. 30 decorrenti dalla data di pubblica-
zione del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Art. 4.

Qualora nei termini sopra indicati. non pervengano
osservazioni o richieste motivate ai sensi dell’art. 3 del
presente decreto, la societa cooperativa «Multiservice -
Piccola societa cooperativa a r.1. - con sede in Aprilia (La-
tina), gia sciolta con decreto ministeriale del 17 gennaio
2007, sara cancellata senza ulteriori formalita dal registro
delle imprese.

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge.

Roma, 1° marzo 2013

1l direttore generale: EsposiTo

13A02675

DECRETO 6 marzo 2013.

Approvazione della disciplina del gas naturale, ai sensi
dell’art. 30, comma 1, della legge n. 99/09.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto I’articolo 30, comma 1, della legge 23 luglio
2009, n. 99, (di seguito: legge n. 99/09) recante “Dispo-
sizioni per lo sviluppo e I’internazionalizzazione delle
imprese, nonché in materia di energia” che prevede che
“La gestione economica del mercato del gas naturale ¢
affidata in esclusiva al Gestore del mercato elettrico di
cui all’articolo 5 del decreto legislativo 16 marzo 1999,
n. 79. 1l Gestore organizza il mercato del gas naturale se-
condo criteri di neutralita, trasparenza, obiettivita, nonché
di concorrenza. La disciplina del mercato del gas natura-
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le, predisposta dal Gestore, ¢ approvata con decreto del
Ministro dello sviluppo economico, sentite le competenti
Commissioni parlamentari e I’ Autorita per I’energia elet-
trica e il gas”;

Visto I’articolo 30, comma 2, della legge n. 99/09 che
prevede che Il Gestore del mercato elettrico entro sei
mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge,
assume la gestione delle offerte di acquisto e di vendita
del gas naturale e di tutti i servizi connessi secondo criteri
di merito economico;

Visto ’articolo 32, comma 2, del decreto legislativo
1 giugno 2011, n. 93 recante “Attuazione delle direttive
2009/72/CE, 2009/73/CE e 2008/92/CE relative a norme
comuni per il mercato interno dell’energia elettrica, del
gas naturale e ad una procedura comunitaria sulla traspa-
renza dei prezzi al consumatore finale industriale di gas
e di energia elettrica, nonché abrogazione delle direttive
2003/54/CE e 2003/55/CE”, di seguito denominato de-
creto legislativo n. 93/11, che prevede che il Gestore dei
mercati energetici, di seguito denominato GME, assuma
la gestione dei mercati a termine fisici del gas naturale e
che a tale fine, I’ Autorita per I’energia elettrica e il gas,
di seguito denominata Autorita, fissi le condizioni regola-
torie atte a garantire al GME lo svolgimento di tali atti-
vita, ivi compresa quella di controparte centrale delle ne-
goziazioni concluse dagli operatori sui predetti mercati,
nonché quella di operare come utente presso il Punto di
scambio virtuale, di seguito denominato PSV, con relativa
titolarita di un conto sul PSV e come utente del mercato
del bilanciamento del gas naturale;

Vista la deliberazione 6 dicembre 2012 n. 525/2012/R/
GAS adottata dall’ Autorita in attuazione delle disposizio-
ni di cui all’articolo 32, comma 2, del decreto legislativo
n. 93/11;

Considerata 1’opportunita, anche in virtu del combina-
to disposto dell’articolo 30 della legge n. 99/09 e dell’ar-
ticolo 32, comma 2, del decreto legislativo n. 93/11, di
redigere un testo integrato che raccolga, in un unico corpo
normativo denominato Disciplina del mercato del gas na-
turale (di seguito: Disciplina) le regole di funzionamento
dei mercati a termine fisici del gas naturale di cui all’arti-
colo 32, comma 2, del decreto legislativo 1 giugno 2011,
n. 93 e quelle relative al mercato del gas naturale a pronti,
gia operativo;

Vista la proposta di testo integrato della Disciplina,
redatto conformemente alle indicazioni della delibera-
zione n. 525/2012/R/GAS dell’ Autorita e trasmesso dal
GME, con lettera del 19 dicembre 2012 (Prot. GME — PB
19/12/2012 — P 0010993-02), al Ministero dello Sviluppo
Economico per I’approvazione ai sensi dell’articolo 30,
comma 1, della legge n.99/09, come successivamente in-
tegrato con lettera del 24 gennaio 2013 (Prot. GME — PB
24/01/2013 — P 0000959-02);

Considerato che I’ Autorita, in data 10 gennaio 2013,
con la delibera n. 4/2013/I/GAS ha espresso il proprio
parere favorevole sulla Disciplina, stabilendo le modalita
di definizione delle garanzie che il GME dovra adottare
quando entrera in vigore la disciplina approvata;

Visti i pareri delle competenti Commissioni Parlamen-
tari del Senato della Repubblica e della Camera dei Depu-
tati espressi, rispettivamente, il 16 e il 22 gennaio 2013;
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Ritenuto opportuno adottare la Disciplina, ai sensi
dell’articolo 30, comma 1, della legge 99/09, prevedendo
che le eventuali successive modifiche non sostanziali alla
stessa siano approvate ai sensi degli articoli 3.5 ¢ 3.6 della
medesima Disciplina;

Decreta

Art. 1.

Approvazione della Disciplina

1. Ai sensi dell’articolo 30, comma 1, della legge
n. 99/09 ¢ approvata la Disciplina allegata al presente de-
creto che € pubblicato nel sito internet del Ministero.

2. Le successive eventuali modifiche non sostanziali
alla Disciplina sono approvate ai sensi degli articoli 3.5 e
3.6 della medesima Disciplina.

3. La data di avvio del Mercato a termine del gas na-
turale ¢ determinata con successivo decreto del Ministero
dello Sviluppo Economico, su proposta del GME, dopo
un adeguato periodo di sperimentazione il cui termi-
ne ¢ comunicato dal GME al Ministero dello Sviluppo
Economico.

Art. 2.

Disposizioni finali, entrata in vigore

1. Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 6 marzo 2013

1l Ministro: PASSERA

AVVERTENZA:

L’allegato citato nell’art. 1 non pubblicato in G.U., ¢ pubblicato
nel sito internet del Ministero dello Sviluppo economico: http://www.
sviluppoeconomico.gov.it/Normativa/DecretiMinisteriali

13A02643

DECRETO 6 marzo 2013.

Revoca del decreto n. 2/CC/2013 del 30 gennaio 2013, di
scioglimento della «Edilflora Societa cooperativa», in Melfi.

IL DIRIGENTE
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE PICCOLE E
MEDIE IMPRESE E GLI ENTI COOPERATIVI

Visto I’art. 223-septiesdecies disp. att. al codice civile,
cosi come modificato dall’art. 10, comma 13, della legge
n. 99/2009;

Visto il parere della Commissione Centrale per le Coo-
perative del 15/05/2003;

Visto il D.P.R. n. 197 del 28/11/2008, concernente la ri-
organizzazione del Ministero dello Sviluppo Economico;
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Visto il D.M. 7 maggio 2009 con il quale ¢ stata di-
sciplinata I’attribuzione delle competenze degli uffici di
livello dirigenziale non generale;

Visto il decreto dirigenziale n. 2/CC/2013 del 30 genna-
10 2013 (GU n. 44 del 21/2/2013) con cui questa Divisio-
ne ha disposto lo scioglimento senza nomina di commis-
sario liquidatore della societa cooperativa “ EDILFLORA
SOCIETA’ COOPERATIVA EDILIZIA”;

Tenuto conto che la Camera di Commercio di Potenza
ha comunicato che, seppur tardivamente, la societa aveva
provveduto all’adempimento del deposito dei bilanci di
esercizio relativi agli anni 2007-2011;

Ritenuto pertanto di poter accogliere 1’istanza e con-
seguentemente provvedere alla revoca del decreto diri-
genziale di cui sopra per la parte inerente lo scioglimento
senza nomina di commissario liquidatore di detta coope-
rativa, divenuto inopportuno a seguito di quanto sopra
esposto;

Ritenuto che risulta dimostrato 1’interesse pubbli-
co concreto ed attuale alla revoca del provvedimento in
esame;

Decreta:

Art. 1.

Il decreto dirigenziale n. 2/CC/2013 del 30 gennaio
2013 emesso da questo Ufficio ¢ revocato nella parte in
cui dispone lo scioglimento della societa cooperativa “
EDILFLORA SOCIETA’ COOPERATIVA”, con sede in
Melfi (PZ), codice fiscale n. 85000230764, per le motiva-
zioni indicate in premessa.

Art. 2.

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

Roma, 6 marzo 2013

11 dirigente: DI NAPOLI

13A02672

DECRETO 14 marzo 2013.

Apertura della procedura di amministrazione straordina-
ria e nomina del commissario straordinario della Lucchini
Servizi S.r.l., in Piombino.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto legge 23 dicembre 2003, n. 347, re-
cante “Misure urgenti per la ristrutturazione industriale
di grandi imprese in stato di insolvenza”, convertito con
modificazioni dalla legge 18 febbraio 2004, n. 39 e suc-
cessive modifiche e integrazioni (di seguito decreto legge
347/03);

Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270;
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Visto il proprio decreto, in data 21.12.2012, con il qua-
le la Societa Lucchini S.p.A. ¢ stata ammessa alla proce-
dura di amministrazione straordinaria, ai sensi degli arti-
coli 1 e 2 del decreto legge 347/03 sopracitato, ed ¢ stato
nominato commissario straordinario il dr. Piero Nardi;

Vista la dichiarazione dello stato d’insolvenza in data
7.1.2013 emessa dal Tribunale di Livorno;

Visto il proprio decreto, in data 30.01.2013, con il qua-
le ¢ stato nominato il Comitato di Sorveglianza della So-
cieta Lucchini S.p.A.;

Vista I’istanza in data 4 marzo 2012 con la quale il
commissario straordinario della Lucchini spa richiede,
a norma dell’art. 3, comma 3, del citato decreto legge
347/03, I’ammissione alla amministrazione straordinaria
della S.r.1. Lucchini Servizi con sede in Piombino (LI);

Rilevato che, come illustrato nella citata istanza e nel-
la documentazione ad essa allegata, sussistono i requisiti
di cui all’art. 3, comma 3, del decreto legge 347/03, ai
fini della estensione della procedura di amministrazione
straordinaria;

Considerato che ’art. 85 del d.1gs. 270/99 dispone che
“alla procedura di amministrazione straordinaria dell’im-
presa del gruppo sono preposti gli stessi organi nominati
per la procedura madre”;

Ritenuto di dover conseguentemente provvedere alla
ammissione alla procedura di amministrazione straordi-
naria ed alla nomina degli stessi organi gia nominati per
la procedura madre

Decreta:

Art. 1.

La societa Lucchini Servizi s.r.l., con sede in Piom-
bino (LI), iscritta al Registro Imprese di Livorno
n. 04231750482, P. IVA 03580010175, ¢ ammessa alla
procedura di amministrazione straordinaria, a norma
dell’art. 3, comma 3, del decreto legge 347/03.

Art. 2.

Nella procedura di amministrazione straordinaria del-
la societa Lucchini Servizi s.r.l. € nominato commissario
straordinario il Dott. Piero Nardi, nato a Roma 1’8 marzo
1945, ed ¢ preposto il medesimo comitato di sorveglianza
nominato con decreto in data 30.01.2013.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

I1 presente decreto ¢ comunicato

- Al Tribunale di Livorno;

- Alla Camera di Commercio di Livorno;
- Alla Regione Toscana;

- Al Comune di Piombino (L1i).

Roma, 14 marzo 2013

Il Ministro: PASSERA

13A02671

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 11 gennaio 2013.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medici-
nale per uso umano «Capecitabina Tevay.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della spe-
cialita medicinale CAPECITABINA TEVA (capecitabina)
- autorizzata con procedura centralizzata europea dalla
Commissione Europea con la decisione del 20/04/2012
ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i
numeri:

EU/1/12/761/001 “150 mg - compressa rivestita con
film - uso orale - blister (PVC/PE/PVDC/ALU)” 60
compresse

EU/1/12/761/002 “500 mg - compressa rivestita con
film - uso orale - blister (PVC/PE/PVDC/ALU)” 120
compresse

Titolare A.1.C.: TEVA PHARMA B.V.

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto 'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia ¢
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; Vi-
sta la legge 15 luglio 2002, n.145

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato Direttore Genera-
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a
decorrere dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto del Ministero della Salute n. 53 del
29 marzo 2012, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 106
dell’8 maggio 2012, che modifica il regolamento e fun-
zionamento dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA),
in attuazione dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge
6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla
legge 15 luglio 2011, n. 111;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica”, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping”;

Visto Iart. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di auto-
rizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concer-
nente 1’attuazione della direttiva 2000/38/CE e ’introdu-
zione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitorag-
gio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,
ed in particolare ’art. 14 comma 2 che prevede la non
inclusione per i medicinali equivalenti delle indicazioni
terapeutiche non coperte da brevetto;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’art. 13
comma 1, lettera b) viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’art. 1
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ulfficiale, Serie Generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Vista la domanda con la quale la ditta TEVA PHAR-
MA B.V. ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico
Scientifica nella seduta del 30 ottobre 2012;

Vista la deliberazione n 35 del 18 dicembre 2012 del

Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del Direttore Generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialita medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC

Alla specialita medicinale CAPECITABINA TEVA
(capecitabina) nelle confezioni indicate vengono attribui-
ti i seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezione:

“150 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PVC/PE/PVDC/ALU)” 60 compresse AIC
N. 042286017/E (in base 10) 18BGY1 (in base 32)

Confezione:

“500 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PVC/PE/PVDC/ALU)” 120 compresse AIC
N. 042286029/E (in base 10) 18BGYF (in base 32)

Indicazioni terapeutiche: Capecitabina Teva ¢ indicata
per la terapia adiuvante nei pazienti sottoposti a chirurgia
per carcinoma del colon di stadio III (stadio C di Dukes).

Capecitabina Teva ¢ indicata per il trattamento del tu-
more del colon-retto metastatico. Capecitabina Teva ¢ in-
dicata per il trattamento di prima linea del tumore gastrico
avanzato in associazione con un regime a base di platino.

Capecitabina Teva in associazione a docetaxel ¢ indi-
cata nel trattamento di pazienti con tumore della mam-
mella localmente avanzato o metastatico dopo fallimento
della chemioterapia citotossica. La precedente terapia
deve avere incluso un’antraciclina. Inoltre Capecitabina
Teva ¢ indicata in monoterapia per il trattamento di pa-
zienti con tumore della mammella localmente avanzato o
metastatico dopo fallimento di un regime chemioterapico
contenente taxani e un’antraciclina o per le quali non ¢
indicata un’ulteriore terapia con antracicline.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La specialita medicinale Capecitabina Teva (capecita-
bina) ¢ classificata come segue:

Confezione:

“150 mg - compressa rivestita con film - uso orale
- blister (PVC/PE/PVDC/ALU)” 60 compresse

AIC N. 042286017/E (in base 10) 18BGY1 (in base
32)

Classe di rimborsabilita: A

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 18,99

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 35,61
Confezione:

“500 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PVC/PE/PVDC/ALU)” 120 compresse AIC
N. 042286029/E (in base 10) 18BGYF (in base 32)

Classe di rimborsabilita: A
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 125,95
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 236,22.
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Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Capecitabina Teva (capecitabina) ¢ la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncolo-
go, internista (RNRL).

Art. 4.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e suc-
cessive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004
- PHT Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004.

Art. 5.

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo re-
sponsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta indu-
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti
disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’AIC del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non
includere negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio
del medicinale.

Art. 6.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 11 gennaio 2013

1l direttore generale: PaNI

13A02702

DETERMINA 12 marzo 2013.

Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso
umano «Glicorest» in seguito alla determinazione di rin-
novo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale con conseguente modifica
stampati. (Determina FV n. 78/2013 del 12 marzo 2013).

IL DIRIGENTE

Visti gli artt. 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300 , recante la “Riforma dell’organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’articolo 11 della Legge
15 marzo 1997, n. 597,

Visto I’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269 convertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326,
che istituisce I’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del
Ministro della Salute di concerto con i1 Ministri della
Funzione Pubblica e dell’Economia e Finanze, come
modificato con decreto n. 53 del 29 marzo 2012 del
Ministero della Salute di concerto con i Ministri per
la Pubblica Amministrazione e la Semplificazione e
dell’Economia e delle Finanze, recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Ita-
liana del Farmaco, emanato a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’ Agen-
zia Italiana del Farmaco pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 254 del 31 ottobre 2009;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
recante “Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e
s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante “Di-
sposizioni per il riordino della dirigenza statale e per
favorire lo scambio di esperienze e ’interazione tra
pubblico e privato”;

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 no-
vembre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bi-
lancio al Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282,
in data 14 novembre 2011, con cui € stato nominato
Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco
il Prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la determinazione AIFA del 1 luglio 2009
n. 160, con la quale ¢ stata conferita alla Dott.
ssa Fernanda Ferrazin la direzione dell’Ufficio di
Farmacovigilanza;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice




28-3-2013

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 74

comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE”, e s.m.i., in parti-
colare I’art. 38;

Vista la determinazione FV N. 21/2013 del
30/01/2013 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 51 del 01/03/2013, Supplemen-
to Ordinario n. 15, concernente il rinnovo dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio secondo la
procedura Nazionale del medicinale Glicorest con
conseguente modifica stampati;

Considerate le motivazioni evidenziate dal titolare
AIC Abbott S.r.l. , con sede legale e domicilio fisca-
le in S.R. 148 Pontina Km 52 snc — 04011 Campo-
verde di Aprilia (LT), nella richiesta di proroga del
termine di smaltimento delle scorte presentata in data
18/02/2013;

Visti gli atti istruttori e la corrispondenza degli stes-

si alla normativa vigente;

Determina:

Art. 1.

I lotti delle confezioni del medicinale
Medicinale: GLICOREST

Confezioni: 034576 013 5 mg + 500 mg compresse
rivestite con film, 36 compresse divisibili

Titolare AIC:Abbott S.r.1.

possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni
a partire dalla data di scadenza dei 120 giorni pre-
visti dalla determinazione di rinnovo FV n. 21 del
30/01/2013 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 51 del 01/03/2012, Supplemen-
to Ordinario n. 15, senza ulteriore proroga”.

Art. 2.

La presente determinazione sara pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara no-
tificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

Roma, 12 marzo 2013

1l dirigente: FERRAZIN

13A02655

DETERMINA 12 marzo 2013.

Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso «Eli-
doxil» in seguito alla determinazione di rinnovo dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio, secondo pro-
cedura di mutuo riconoscimento, SE/H/0698/001/R/001,
con conseguente modifica stampati. (Determina FV
n. 79/2013 del 12 marzo 2013).

IL DIRIGENTE

Visti gli artt. 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300 , recante la “Riforma dell’organizzazio-
ne del Governo, a norma dell’articolo 11 della Legge
15 marzo 1997, n. 597;

Visto I’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269 convertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del
Ministro della Salute di concerto con i Ministri della
Funzione Pubblica e dell’Economia e Finanze, come
modificato con decreto n. 53 del 29 marzo 2012 del
Ministero della Salute di concerto con i Ministri per
la Pubblica Amministrazione e la Semplificazione e
dell’Economia e delle Finanze, recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Ita-
liana del Farmaco, emanato a norma del comma 13
dell’art. 48 sopra citato;

Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’ Agen-
zia Italiana del Farmaco pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
n. 254 del 31 ottobre 2009;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
recante “Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e
S.m.1.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante “Di-
sposizioni per il riordino della dirigenza statale e per
favorire lo scambio di esperienze e l’interazione tra
pubblico e privato”;

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 no-
vembre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bi-
lancio al Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282,
in data 14 novembre 2011, con cui ¢ stato nominato
Direttore Generale dell’ Agenzia Italiana del Farmaco
il Prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la determinazione AIFA del 1 luglio 2009
n. 160, con la quale ¢ stata conferita alla Dott.
ssa Fernanda Ferrazin la direzione dell’Ufficio di
Farmacovigilanza;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice
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comunitario concernente i medicinali per uso umano,
nonché della direttiva 2003/94/CE”, e s.m.i., in parti-
colare I’art. 38;

Vista la notifica di fine procedura SE/
H/0698/001/R/001 del 19/04/2012 trasmessa dalla
competente autorita svedese in qualita di Stato Mem-
bro di Riferimento (RMS), con la quale ¢ stato espres-
so parere favorevole al rinnovo dell’autorizzazione
all’immissione in commercio con il relativo aggiorna-
mento degli stampati;

Vista la determinazione FV N. 201/2012 del
10/10/2012 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italianan. 286 del 07/12/2012 concernente
il rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio secondo la procedura di Mutuo Riconoscimen-
to SE/H/0698/001/R/001 del medicinale ELIDOXIL
con conseguente modifica stampati;

Vista la rettifica della determinazione FV
N. 201/2012, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 13 del 16/01/2013;

Considerate le motivazioni evidenziate dal titola-
re AIC Scharper S.p.A., con sede legale e domicilio
fiscale in Via Alessandro Manzoni, 45 — 20121 Mi-
lano - Codice Fiscale/partita IVA 10771570156, nella
richiesta di proroga del termine di smaltimento delle
scorte del 26/11/2012;

Visti gli atti istruttori e la corrispondenza degli stes-
si alla normativa vigente;

Determina

Art. 1.

I lotti delle confezioni del medicinale
Medicinale: ELIDOXIL
Confezioni:

040472019/M “40 MG/G CREMA” TUBO IN AL-
LUMINIO DA 5 G

040472021/M “40 MG/G CREMA” TUBO IN AL-
LUMINIO DA 10 G

040472033/M “40 MG/G CREMA” TUBO IN AL-
LUMINIO DA 20 G

040472045/M “40 MG/G CREMA” TUBO IN AL-
LUMINIO DA 30 G

040472058/M “40 MG/G CREMA” TUBO IN AL-
LUMINIO DA 40 G

040472060/M “40 MG/G CREMA” TUBO IN AL-
LUMINIO DA 50 G

Titolare AIC: Scharper S.p.A.
Codice Procedura Europea SE/H/0698/001/R/001

possono essere dispensati per ulteriori 180 giorni a
partire dalla data di scadenza dei 180 giorni previsti
dalla determinazione di rinnovo n. FV N. 201/2012 del

10/10/2012 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 286 del 07/12/2012 , senza ul-
teriore proroga”.

Art. 2.

La presente determinazione sara pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara no-
tificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

Roma, 12 marzo 2013

1l dirigente: FERRAZIN

13A02656

DETERMINA 14 marzo 2013.

Medicinali la cui autorizzazione all’immissione in
commercio risulta decaduta ai sensi dell’articolo 38 del
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive mo-
dificazioni ed integrazioni. (Determina n. 418/2013).

IL DIRIGENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 lu-
glio 1999, n. 300, recante la “Riforma dell’organiz-
zazione del Governo, a norma dell’articolo 11 della
legge 15 marzo 1997, n. 597;

Visto I’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003 n. 269
convertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326, che
istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Mi-
nistro della Salute, di concerto con i Ministri della
Funzione Pubblica e dell’Economia e delle Finanze:
“Regolamento recante norme sull’organizzazione ed
il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco,
a norma dell’articolo 48, comma 13, del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, cosi
come modificato dal decreto 29 marzo 2012 n.53 del
Ministro della Salute, di concerto con i Ministri per
la Pubblica Amministrazione e la Semplificazione e
dell’Economia e delle Finanze: “Modifica al rego-
lamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’articolo 17, com-
ma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011,
n. 1117

Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’ Agen-
zia Italiana del Farmaco pubblicato sulla Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana- Serie generale n. 254
del 31/10/2009;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165,
recante “Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e
s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante “Di-
sposizioni per il riordino della dirigenza statale e per
favorire lo scambio di esperienze e I’interazione tra
pubblico e privato”;

Vista la determinazione n. 15 del 01 marzo 2010,
con cui il Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del
Farmaco ha conferito alla Dott.ssa Anna Rosa Mar-
ra I’incarico di Coordinatore dell’Area Registrazione
e I’incarico di Dirigente dell’Ufficio Valutazione e
Autorizzazione;

Visto ’articolo 38 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e s.m.1., recante “Attuazione della diret-
tiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medi-
cinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/
CE”, e s.m.i.;

Visto il comma 5 dell’articolo 38 succitato, il quale
prevede che i dati relativi alle autorizzazioni alla im-
missione in commercio (AIC) decadute sono pubbli-
cati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
a cura dell’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA);

Viste le “Linee Guida “Sunset Clause” pubblicate
nel portale internet dell’ AIFA sezione Registrazione;

Visto il “Comunicato AIFA” pubblicato nel portale
internet dell’ AIFA sezione Registrazione;

Visto il “Warning di prossima decadenza”
dell’11 aprile 2012, pubblicato nel portale internet
dell’ AIFA in data 16 aprile 2012;

Visto il “Warning di prossima decadenza” del 12 giu-
gno 2012, pubblicato nel portale internet dell’ ATFA in
pari data;

Visto il “Warning di prossima decadenza” del
10 agosto 2012, pubblicato nel portale internet
dell’ ATFA in pari data;

Visto il “Warning di prossima decadenza” del 26 ot-
tobre 2012, pubblicato nel portale internet dell’ AIFA
in pari data;

Viste le controdeduzioni inviate da talune societa
titolari delle AIC dei medicinali oggetto dei surriferiti
“Warning di prossima decadenza”;

Considerato che le controdeduzioni sono state ac-
colte limitatamente ai casi in cui la documentazione di
tipo fiscale presentata (fatture di vendita o documenti
di accompagnamento di merce viaggiante) era idonea
a dimostrare la commercializzazione del medicinale
entro la data di presunta decadenza;

Tenuto conto, altresi, che talune societa titolari del-
le AIC dei medicinali oggetto dei gia citati “Warning

— 87 —

di prossima decadenza” non hanno inviato controde-
duzioni relativamente a quanto specificato nello stes-
SO warning;

Viste le comunicazioni con le quali taluni titolari
delle AIC in decadenza tra il 1 luglio 2011 e il 28 feb-
braio 2013 hanno confermato la decadenza di tali AIC;

Visto che, entro il termine previsto dalle Linee Gui-
da Sunset Clause, alcune societa titolari di AIC hanno
presentato domanda di esenzione dalla decadenza;

Considerato che a talune delle richieste di esen-
zione dalla decadenza ¢ stato dato esito negativo in
quanto non applicabili i criteri di esenzione previsti
nelle Linee Guida “Sunset Clause” e nel “Comunica-
to AIFA” pubblicati nel Front-end del portale internet
dell’ ATFA;

Considerato che taluni medicinali esentati dalla de-
cadenza ai sensi del D. Igs. 219/06 e s.m.i., art. 38,
comma 8 non sono stati commercializzati entro il pe-
riodo di esenzione;

Tenuto conto dei dati di commercializzazione dei
medicinali verificati alla data del 27 febbraio 2013, da
cui risulta che 1 medicinali descritti nell’elenco di se-
guito riportato sono in decadenza alla data evidenziata
per ognuno di essi;

Considerato che, secondo quanto disposto dall’arti-
colo 38, commi 5, 6 e 7 del D. 1gs. 219/06 e s.m.i., le
autorizzazioni all’immissione in commercio dei me-
dicinali non commercializzati per tre anni consecutivi
decadono

Determina:

Art. 1.

1. I medicinali di cui all’elenco allegato alla presen-
te determinazione risultano decaduti alla data indicata
per ciascuno di essi, ai sensi dell’articolo 38 del decre-
to legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., recante
“ Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE”, e s.m.i.

Art. 2.

1. Il presente provvedimento, unitamente all’allega-
to, ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 14 marzo 2013

1l dirigente: MARRA
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Allegato
AIC DENOMINAZIONE MEDICINALE TITOLARE AIC DECADENZA
ACIDO CLODRONICO MYLAN
035100 | GENERICS MYLAN S.P.A. 01/10/2012
037041 | ALENDRONATO ARROW ARROW GENERICS LTD 01-11-2012
024464 | BIOMAG CRINOS SPA 01/10/2012
CALCIO CARBONATO E
034856 | VITAMINA D3 HEXAL HEXAL S.P.A. 01/01/2013
033390 | CALCIO HEXAL HEXAL S.P.A. 01/01/2013
035510 | CAPTOPRIL ABC ABC FARMACEUTICI S.P.A. 01-11-2012
036315 | CAPTOPRIL HEXAL HEXALS.P.A. 01/01/2013
039242 | CEFALEXINA ACTAVIS ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-11-2012
038030 | CEFUROXIMA HEXAL HEXALS.P.A. 01/11/2012
036689 | CEPAGEN SANDOZ S.P.A. 01/07/2012
038823 | CITALOPRAM ACTAVIS PTC ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-11-2012
039245 | DESMOPRESSINA ACTAVIS ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-11-2012
039130 | EFRACEA GALDERMA ITALIA S.P.A. 20/02/2013
032908 | EPARINA CALCICA HEXAL HEXAL S.P.A. 01/07/2012
EPARINA SODICA BIOLOGICI BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES
037508 | ITALIA LABORATORIES S.R.L. 01-12-2012
BIOMEDICA FOSCAMA GROUP
039161 | EPILAM S.P.A. 01-12-2012
036718 | EXTERSIN HEXALS.P.A. 01/12/2012
039320 | FLUCONAZOLO ACTAVIS ITALY | ACTAVIS ITALY S.P.A. 01-12-2012
039236 | FLUDARABINA ESP PHARMA ESP PHARMA LIMITED 01-12-2012
038916 | FLUVASTATINA EUROGENERICI |EG S.P.A. 01-11-2012
033542 | FLUVASTATINA SANDOZ SANDOZ S.P.A. 01-11-2012
024494 | KETARTRIUM BENEDETTI & CO S.P.A. 11/04/2012
LEVOCARNITINA MYLAN
026322 | GENERICS MYLAN S.P.A. 01/08/2012
038711 | METOPROLOLO ACTAVIS ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-12-2012
039151 | MIRTAZAPINA ACTAVIS PTC ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-12-2012
MOMETASONE MYLAN
039237 | GENERICS MYLAN S.P.A. 01-11-2012
036634 | NIMIPEX SANDOZ S.P.A. 01-12-2012
037490 | OXALIPLATINO IC PHARMA IC PHARMA S.R.L. 01-11-2012
034452 | RANITIDINA RANBAXY RANBAXY ITALIA SPA 01/10/2012
038311 | RASETRON ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-11-2012
035713 | SINESTICMITE ASTRAZENECA S.P.A. 01-12-2012
035770 | TERAZOSINA SANDOZ SANDOZ S.P.A. 01/07/2011
039158 | TIZANIDINA ACTAVIS ACTAVIS GROUP PTC EHF 01-12-2012
038211 | VANTAS ORION CORPORATION 01-10-2012
037086 | VIVIPRAM CRINOS SPA 15/01/2013
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DETERMINA 14 marzo 2013.

Classificazione ai sensi dell’articolo 12, comma 5, legge
8 novembre 2012, n. 189, di taluni medicinali per uso umano
- nuove confezioni di farmaci precedentemente autorizzati
con procedura centralizzata. (Determinazione n. 292/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300; Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre
2011, registrato all’Ufficio centrale del bilancio al registro
«visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novembre 2011,
con cui ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco il prof. Luca Pani, con decorrenza
16 novembre 2011;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Vista la Gazzetta Ulfficiale dell’Unione Europea del
30 novembre 2012 che riporta la sintesi delle decisioni

dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° ottobre al
31 ottobre 2012;

Vista la Gazzetta Ulfficiale dell’Unione Europea del
28 dicembre 2012 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° ottobre al
31 ottobre 2012 e dal 1° novembre al 30 novembre 2012;

Visti i pareri sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espressi, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione tecnico scientifico (CTS) di
AIFA in data 9 gennaio 2013 e 13 febbraio 2013;

Determina:

Le nuove confezioni dei seguenti medicinali per uso
umano precedentemente autorizzati dalla Commissione
europea corredate di numero di A.I.C. e classificazione ai
fini della fornitura:

ELIQUIS;
ESMYA;
FYCOMPA;
JENTADUETO;
KEPPRA;
LUMIGAN;
NOVOSEVEN;
ORENCIA;
PRAVAFENIX;
PREZISTA;
RIENSO;
SABERVEL;
TEYSUNO;
TOVIAZ;
VEPACEL;
VIREAD;
ZOELY,

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposita
sezione di cui all’art. 12, comma 5, legge 8 novembre
2012, n. 189, denominata classe C (nn), dedicata ai far-
maci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, nelle
more della presentazione da parte delle aziende interes-
sate di una eventuale domanda di diversa classificazione.

11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve ottemperare, ove previsto, alle con-
dizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed
efficace del medicinale ¢ comunicare all’AIFA - ufficio
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prezzi & rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo al pub-
blico e la data di inizio della commercializzazione del
medicinale.

Roma, 14 marzo 2013

1l direttore generale: PaNI

ALLEGATO

alla determina AIFA n. 292/2013 del 14 marzo 2013, inserimento, in
accordo all’art. 12, comma 5 della legge n. 189/2012, in apposita
sezione, denominata classe C (nn), dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della presentazione da
parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa
classificazione. Nuove confezioni di farmaci approvati mediante
procedura centralizzata.

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:
ELIQUIS.
Codice ATC principio attivo: BOIAF02 - Apixaban.
Titolare Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.
Indicazioni terapeutiche: prevenzione dell’ictus e dell’embolia si-
stemica nei pazienti adulti affetti da fibrillazione atriale non valvolare
(NVAF), con uno o piu fattori di rischio, quali un precedente ictus o
attacco ischemico transitorio (TIA), eta > 75 anni, ipertensione, diabete
mellito, insufficienza cardiaca sintomatica (classe NYHA > 71).
Confezioni autorizzate:
EU/1/11/691/006 A.I.C. 041225069/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 10 compresse;
EU/1/11/691/007 A.1.C. 041225071/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 20 compresse;
EU/1/11/691/008 A.I.C. 041225083/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 56 compresse;
EU/1/11/691/009 A.1.C. 041225095/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 60 compresse;
EU/1/11/691/010 A.I.C. 041225107/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 100x1 compresse;
EU/1/11/691/011 A.1.C. 041225119/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 168 compresse;
EU/1/11/691/012 A.1.C. 041225121/E - 5 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 200 compresse.
Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti-ortopedico, specialista
medicina interna, cardiologo, neurologo, geriatra (RNRL).
Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:
ESMYA.
Codice ATC principio attivo: codice ATC non ancora assegnato
- Ulipristal.
Titolare Gedeon Richter PLC.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.
Indicazioni terapeutiche: Ulipristal acetato ¢ indicato nel tratta-
mento pre-operatorio di sintomi, da moderati a gravi, di fibromi uterini
in donne adulte in eta riproduttiva. La durata massima del trattamento
¢ di 3 mesi.
Posologia:
il trattamento consiste in una compressa da 5 mg da assumere
per bocca una volta al giorno per un periodo massimo di 3 mesi;
il trattamento deve iniziare durante la prima settimana di un ci-
clo mestruale;
poiché non vi sono dati disponibili sul trattamento per un perio-
do superiore a 3 mesi o su cicli ripetuti di trattamento, la durata della
terapia non deve superare i 3 mesi.

Confezione autorizzata: EU/1/12/750/002 A.L.C. 042227025/E
- 5 mg - compressa - uso orale - blister (ALU-PVC/PE/PVDC) - 84
compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ginecologo (RNRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

FYCOMPA.

Codice ATC principio attivo: NO3AX22 - Perampanel.

Titolare Eisai Europe Limited.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: Fycompa ¢ indicato per il trattamento
aggiuntivo di crisi epilettiche parziali, con o senza generalizzazione se-
condaria, in pazienti affetti da epilessia di eta pari o superiore a 12 anni.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/776/017 A.1.C. 042581177/E - 2 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) 28 compresse;

EU/1/12/776/018 A.I.C. 042581189/E - 2 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) 98 compresse;

EU/1/12/776/019 A.I.C. 042581191/E - 4 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) 98 compresse;

EU/1/12/776/020 A.I.C. 042581203/E - 6 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) 98 compresse;

EU/1/12/776/021 A.I.C. 042581215/E - 8 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) 98 compresse;

EU/1/12/776/022 A.1.C. 042581227/E - 10 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) 98 compresse;

EU/1/12/776/023 A.1.C. 042581239/E - 12 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PVC/AL) - 98 compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

JENTADUETO.

Codice ATC principio attivo: A10BD11 - Metformina e Linagliptin.

Titolare Boehringer Ingelheim International GmbH.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: trattamento di pazienti adulti con diabete
mellito di tipo 2:

«Jentadueto» ¢ indicato in aggiunta alla dieta e all’esercizio fi-
sico per migliorare il controllo glicemico in pazienti adulti inadeguata-
mente controllati dalla dose massima tollerata di metformina come mo-
noterapia, o gia trattati con 1’associazione di linagliptin e metformina;

«Jentadueto» ¢ indicato in associazione con una sulfanilurea
(cioe terapia di associazione tripla) in aggiunta alla dieta e all’esercizio
fisico in pazienti adulti inadeguatamente controllati dalla dose massima
tollerata di metformina.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/780/029 A.I.C. 042203291/E - 2.5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (ALU/PVC/PCTFE/PVC)
120 (2x60%1) compresse (dose unitaria) (confezione multipla);

EU/1/12/780/030 A.1.C. 042203303/E - 2.5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (ALU/PVC/PCTFE/PVC)
180 (2x90%1) compresse (dose unitaria) (confezione multipla);

EU/1/12/780/031 A.I.C. 042203315/E - 2.5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (ALU/PVC/PCTFE/PVC)
200 (2x100x1) compresse (dose unitaria) (confezione multipla);

EU/1/12/780/032 A.1.C. 042203327/E - 2.5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (ALU/PVC/PCTFE/PVC)
120 (2x60%1) compresse (dose unitaria) (confezione multipla);

EU/1/12/780/033 A.1.C. 042203339/E - 2.5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (ALU/PVC/PCTFE/PVC)
180 (2x90%1) compresse (dose unitaria) (confezione multipla);

EU/1/12/780/034 A.1.C. 04220334 1/E - 2.5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (ALU/PVC/PCTFE/PVC)
200 (2x100x1) compresse (dose unitaria) (confezione multipla).

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti (RRL).
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Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

KEPPRA.
Codice ATC principio attivo: NO3AX14 - Levetiracetam.
Titolare UCB Pharma S.A.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 22 febbraio 2013.
Indicazioni terapeutiche:

«Keppray ¢ indicato come monoterapia nel trattamento delle cri-
si ad esordio parziale con o senza generalizzazione secondaria in adulti
¢ adolescenti a partire dai 16 anni di eta con epilessia di nuova diagnosi;

«Keppray» ¢ indicato quale terapia aggiuntiva:

nel trattamento delle crisi ad esordio parziale con o senza se-
condaria generalizzazione in adulti, adolescenti, bambini ed infanti a
partire da un mese di eta con epilessia;

nel trattamento delle crisi miocloniche in adulti ed adolescenti
a partire dai 12 anni di eta con epilessia mioclonica giovanile;

nel trattamento delle crisi tonico-cloniche generalizzate pri-
marie in adulti e adolescenti a partire dai 12 anni di eta con epilessia
generalizzata idiopatica.

Confezione autorizzata: forma farmaceutica iniettabile:
EU/1/00/146/033 A.L.C. 035039318/E - 100 mg/ml - concentrato per
soluzione per infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) chiuso
con un tappo grigio in gomma bromobutilica non rivestito - 5 ml - 10
flaconcini.

Regime di dispensazione: medicinale utilizzabile esclusivamente
in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Confezioni autorizzate: forme farmaceutiche orali:
EU/1/00/146/034 A.I.C. 035039320/E - 250 mg - compressa ri-

vestita con film - uso orale - blister divisibile (alluminio/PVC) - 100x1
(dose unitaria)

EU/1/00/146/035 A.I.C. 035039332/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister divisibile (alluminio/PVC) - 100x1
(dose unitaria);

EU/1/00/146/036 A.1.C. 035039344/E - 750 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister divisibile (alluminio/PVC) - 100x1
(dose unitaria);

EU/1/00/146/037 A.I.C. 035039357/E - 1000 mg - compressa
rivestita con film - uso orale - blister divisibile (alluminio/PVC) - 100x1
(dose unitaria).

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

LUMIGAN.

Codice ATC principio attivo: SOIEE03 - Bimatoprost.

Titolare Allergan Pharmaceuticals Ireland.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraocula-
re elevata nel glaucoma cronico ad angolo aperto e nell’ipertensione
oculare negli adulti (come monoterapia o come terapia aggiuntiva ai
beta-bloccanti).

Confezioni autorizzate:

EU/1/02/205/005 A.L.C. 035447046/E - 0,3 mg/ml - collirio,
soluzione - uso oftalmico - flacone (LDPE) - 0,4 ml - 5 contenitori
monodose;

EU/1/02/205/006 A.I.C. 035447059/E - 0,3 mg/ml - collirio,
soluzione - uso oftalmico - flacone (LDPE) - 0,4 ml - 30 contenitori
monodose.

Regime di dispensazione: RR. Medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

NOVOSEVEN.
Codice ATC principio attivo: BO2BDO0S - Eptacog alfa (attivato).
Titolare Novo Nordisk A/S.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «NovoSeven» ¢ indicato per il trattamen-
to di episodi emorragici e nella prevenzione di sanguinamenti durante
gli interventi chirurgici a cui ci si sta sottoponendo o procedure invasive
nei seguenti gruppi di pazienti:

in pazienti con emofilia congenita con inibitori verso i fattori
VIII o IX della coagulazione > 5 Unita Bethesda (UB);

in pazienti con emofilia congenita che si prevede possano avere
una risposta anamnestica intensa alla somministrazione di fattore VIII
o fattore IX;

in pazienti con emofilia acquisita;
in pazienti con deficit del fattore VII congenito;

in pazienti con tromboastenia di Glanzmann con anticorpi ver-
so GP IIb - IIla e/o HLA e con refrattarieta alla trasfusione piastrinica
presente o passata.

11 trattamento deve essere iniziato sotto il controllo di un medico
esperto nel trattamento dell’emofilia e/o di disordini della coagulazione.

Confezioni autorizzate:

EU/1/96/006/008 A.1.C. 029447087/E - 1 mg (50 kiu) - polvere e
solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino
(vetro) solvente: siringa (vetro) - polvere: 1 mg (50 kui); (50 kui/ml)
solvente: 1 ml - 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per flaconcino;

EU/1/96/006/009 A.I.C. 029447099/E - 2 mg (100 kiu) - polvere
e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconci-
no (vetro) solvente: siringa (vetro) - polvere: 2 mg (100 kui); (50 kui/ml)
solvente: 2 ml - 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per flaconcino;

EU/1/96/006/010 A.1.C. 029447101/E - 5 mg (250 kiu) - polvere
e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconci-
no (vetro) solvente: siringa (vetro) - polvere: 5 mg (250 kui); (50 kui/ml)
solvente: 5 ml - 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per flaconcino;

EU/1/96/006/011 A.I.C. 029447113/E - 8 mg (400 kiu) - polvere
e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconci-
no (vetro) solvente: siringa (vetro) - polvere: 8 mg (400 kui); (50 kui/ml)
solvente: 8 ml - 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per flaconcino.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - (RNRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

ORENCIA.
Codice ATC principio attivo: L04AA24 - Abatacept.
Titolare Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «Orencia» in combinazione con meto-
tressato ¢ indicato per il trattamento dell’artrite reumatoide attiva da
moderata a grave in pazienti adulti che hanno avuto una risposta in-
sufficiente alla precedente terapia con uno o piu farmaci antireumatici
modificanti la malattia (DMARDSs) incluso metotressato (MTX) o un
inibitone del fattore di necrosi tumorale (TNF)-alfa.

Sono stati dimostrati una inibizione della progressione del danno
articolare ed un miglioramento della funzione fisica durante il tratta-
mento di combinazione con abatacept ¢ metotressato.

Il trattamento deve essere iniziato e seguito da un medico spe-
cialista con esperienza nella diagnosi e nel trattamento dell’artrite
reumatoide.

Confezioni autorizzate:

EU/1/07/389/004 A.L.C. 037989047/E - 125 mg - soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) 125 mg/ml - 1
siringa preriempita;

EU/1/07/389/005 A.L.C. 037989050/E - 125 mg - soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) 125 mg/ml - 4
siringhe preriempite;

EU/1/07/389/006 A.L.C. 037989062/E - 125 mg - soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) 125 mg/ml -
12 siringhe preriempite;

EU/1/07/389/007 A.L.C. 037989074/E - 125 mg - soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con dispositi-
vo di sicurezza dell’ago - 125 mg/ml - 1 siringa preriempita con dispo-
sitivo di sicurezza dell’ago;
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EU/1/07/389/008 A.L.C. 037989086/E - 125 mg - soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con dispo-
sitivo di sicurezza dell’ago - 125 mg/ml - 4 siringhe preriempite con
dispositivo di sicurezza dell’ago;

EU/1/07/389/009 A.L.C. 037989098/E - 125 mg - soluzione
iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita (vetro) con dispo-
sitivo di sicurezza dell’ago - 125 mg/ml - 12 siringhe preriempite con
dispositivo di sicurezza dell’ago.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - reumatologo, internista (RRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

PRAVAFENIX.

Codice ATC principio attivo: CIO0BAO3 - Pravastatina e fenofibrato.

Titolare Laboratoires SMB S.A.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «Pravafenix» ¢ indicato per il trattamento
dei pazienti adulti ad alto rischio di cardiopatia coronarica (CHD) con
dislipidemia mista caratterizzata da elevati livelli di trigliceridi e bassi
livelli di colesterolo HDL e con livelli di colesterolo LDL adeguata-
mente controllati nel corso di una terapia con pravastatina 40 mg in
monoterapia.

Confezione autorizzata: EU/1/11/679/007 A.1.C. 042556074/E - 40
mg/160 mg - capsula dura - uso orale - bottiglia - 14.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - cardiologo, internista (RRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

PREZISTA.

Codice ATC principio attivo: JOSAE10 - Darunavir.

Titolare Janssen-Cilag International N.V.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «Prezista», co-somministrato con una
bassa dose di ritonavir ¢ indicato in associazione con altre terapie anti-
retrovirali per il trattamento di pazienti adulti e pazienti pediatrici pre-
cedentemente trattati con terapia antiretrovirale (ART) di eta di almeno
3 anni e un peso corporeo almeno di 15 kg, affetti da virus dell’immu-
nodeficienza umana (HIV-1).

11 trattamento deve essere somministrato da un medico con espe-
rienza nella gestione dell’infezione da HIV.

Confezione autorizzata: EU/1/06/380/006 A.I.C. 037634060/E -
100 mg/ml - sospensione orale - uso orale - flacone (vetro) - 200 ml - 1
flacone.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo (RNRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

RIENSO.

Codice ATC principio attivo: codice ATC non ancora disponibile
- Ferumoxytol.

Titolare Takeda Global Research and Development Centre (Euro-
pe) LTD.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche:

«Rienso» ¢ indicato per il trattamento endovenoso dell’anemia
da carenza di ferro in pazienti adulti con malattia renale cronica (CKD).

La diagnosi di carenza di ferro deve basarsi su test di laboratorio
appropriati;

«Rienso» deve essere somministrato solamente quando sia im-
mediatamente disponibile personale adeguatamente addestrato per valu-
tare e gestire reazioni anafilattiche.

11 paziente deve essere osservato per reazioni avverse per almeno
30 minuti dopo ogni somministrazione di «Rienso».

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/774/003 A.L.C. 042509036/E - 30 mg/ml - soluzione
iniettabile - uso endovenoso - fiaconcino (vetro) 17 ml - 2 flaconcini;

9

EU/1/12/774/004 A.1.C. 042509048/E - 30 mg/ml - soluzione
iniettabile - uso endovenoso - flaconcino (vetro) 17 ml - 6 flaconcini.
Regime di dispensazione: medicinale utilizzabile esclusivamente
in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).
Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

SABERVEL.

Codice ATC principio attivo: CO9CA04 - Irbesartan.

Titolare Pharmathen S.A.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «Sabervel» ¢ indicato negli adulti per
il trattamento dell’ipertensione arteriosa essenziale. E indicato anche
per il trattamento della malattia renale nei pazienti adulti ipertesi con
diabete mellito di tipo 2 come parte di un trattamento farmacologico
antipertensivo.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/765/007 A.L.C. 042538076/E - 75 mg - compressa
rivestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU-PVDC) - 98
compresse;

EU/1/12/765/008 A.I.C. 042538088/E - 150 mg - compressa
rivestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU-PVDC) - 98
compresse;

EU/1/12/765/009 A.L.C. 042538090/E - 300 mg - compressa
rivestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU-PVDC) - 98
compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

TEYSUNO.

Codice ATC principio attivo: LO1BC53 - Tegafur, combinations
(Tegafur/gimeracil/oteracil).

Titolare Nordic Group BV.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «Teysuno» ¢ indicato negli adulti per il
trattamento del carcinoma gastrico avanzato quando somministrato in
associazione con cisplatino.

Posologia e modo di somministrazione: «Teysuno» deve essere
prescritto solo da un medico specialista con esperienza nel trattamento
di pazienti oncologici con medicinali antineoplastici.

La dose standard raccomandata di «Teysuno», quando sommini-
strato in associazione con cisplatino, ¢ di 25 mg/m2 (espresso come
contenuto di tegafur) due volte al giorno, al mattino e alla sera, per 21
giorni consecutivi, seguita da 7 giorni di riposo (1 ciclo di trattamento).
Questo ciclo di trattamento ¢ ripetuto ogni 4 settimane.

Confezione autorizzata: EU/1/11/669/005 A.1.C. 042291056/E - 15
mg/4,35 mg/11,8 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PCTFE/PVC/
ALU) 84 capsule.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

TOVIAZ.
Codice ATC principio attivo: G04BD11 - Fesoterodine.
Titolare Pfizer Limited.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: trattamento dei sintomi (aumento della
frequenza urinaria e/o dell’urgenza della minzione e/o incontinenza da
urgenza) che possono manifestarsi in pazienti adulti affetti da sindrome
della vescica iperattiva.

Confezioni autorizzate:

EU/1/07/386/019 A.1.C. 038699195/E - 4 mg - compresse a rila-
scio prolungato - uso orale - blister (ALU/ALU) - 30 compresse;

EU/1/07/386/020 A.1.C. 038699207/E - 8 mg - compresse a rila-
scio prolungato - uso orale - blister (ALU/ALU) - 30 compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).
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Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

VEPACEL.

Codice ATC principio attivo: JO7BBO1 - Influenza, inactivated,
whole virus.

Titolare Baxter Innovations GmbH.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 30 novembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: immunizzazione attiva contro il sottotipo
HS5NI del virus dell’influenza A.

Questa indicazione ¢ basata su dati di immunogenicita relativi a
soggetti sani di eta non inferiore a 18 anni, nonché a soggetti immuno-
compromessi e cronicamente malati, successivamente alla somministra-
zione di due dosi di vaccino preparato con i ceppi del sottotipo HSNT1.

«Vepacel» deve essere impiegato secondo le linee guida ufficiali.

Confezione autorizzata: EU/1/12/752/002 A.L.C. 042580023/E
- sospensione iniettabile - uso intramuscolare - una siringa monodose
preriempita (vetro) senza ago - 0,5ml - 1 siringa.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

VIREAD.
Codice ATC principio attivo: JOSAF07 - Tenofovir disoproxil.
Titolare Gilead Science International Limited.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: «Viread» 123 mg compresse rivestite con
film ¢ indicato, in associazione con altri medicinali antiretrovirali, in
pazienti pediatrici di etd compresa tra 6 ¢ < 12 anni e peso corporeo
compreso tra 17 kg e meno di 22 kg, infetti da HIV-1, resistenti agli
NRTI o nei quali i medicinali di prima linea esercitino effetti tossici.

La scelta di utilizzare «Viread» per trattare pazienti infetti da HIV-
1 con precedenti esperienze di trattamento con antiretrovirali si deve
basare sui risultati di test individuali di resistenza virale e/o sulle terapie
pregresse.

La terapia deve essere avviata da un medico con esperienza nella
gestione dell’infezione da HIV.

Confezioni autorizzate:

EU/1/01/200/004 A.I.C. 035565047/E - 123 mg - compressa Ti-
vestita con film - uso orale - flacone (HDPE) 30 compresse;

EU/1/01/200/005 A.I.C. 035565050/E - 123 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - flacone (HDPE) 3%30 compresse.

Indicazioni terapeutiche: «Viread» 163 mg compresse rivestite con
film ¢ indicato, in associazione con altri medicinali antiretrovirali, in
pazienti pediatrici di eta compresa tra 6 ¢ < 12 anni e peso corporeo
compreso tra 22 kg e meno di 28 kg, infetti da HIV-1, resistenti agli
NRTTI o nei quali i medicinali di prima linea esercitino effetti tossici.

La scelta di utilizzare «Viread» per trattare pazienti infetti da HIV-
1 con precedenti esperienze di trattamento con antiretrovirali si deve
basare sui risultati di test individuali di resistenza virale e/o sulle terapie
pregresse.

La terapia deve essere avviata da un medico con esperienza nella
gestione dell’infezione da HIV.

Confezioni autorizzate:

EU/1/01/200/006 A.I.C. 035565062/E - 163 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - flacone (HDPE) 30 compresse;

EU/1/01/200/007 A.L.C. 035565074/E - 163 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - flacone (HDPE) 3x30 compresse.

Indicazioni terapeutiche: «Viread» 204 mg compresse rivestite con
film ¢ indicato, in associazione con altri medicinali antiretrovirali, in
pazienti pediatrici di eta compresa tra 6 ¢ < 12 anni e peso corporeo
compreso tra 28 kg e meno di 35 kg, infetti da HIV-1, resistenti agli
NRTI o nei quali i medicinali di prima linea esercitino effetti tossici.

La scelta di utilizzare «Viread» per trattare pazienti infetti da HIV-
1 con precedenti esperienze di trattamento con antiretrovirali si deve
basare sui risultati di test individuali di resistenza virale e/o sulle terapie
pregresse.

La terapia deve essere avviata da un medico con esperienza nella
gestione dell’infezione da HIV.

Confezioni autorizzate:

EU/1/01/200/008 A.L.C. 035565086/E - 204 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - flacone (HDPE) 30 compresse;

EU/1/01/200/009 A.L.C. 035565098/E - 204 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - flacone (HDPE) 3x30 compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo, pediatra
(RNRL).

Nuove confezioni di farmaci approvati mediante procedura
centralizzata:

ZOELY.
Codice ATC principio attivo: GO3AA14 - Nomegestrol/estradiolo.
Titolare Theramex S.r.l.
Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.
Indicazioni terapeutiche: contraccezione orale.
Confezioni autorizzate:

EU/1/11/690/003 A.I.C. 041400033/E - 2,5 mg/1,5 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/ALLU) - 168 com-
presse (144 attive + 24 placebo);

EU/1/11/690/004 A.I.C. 041400045/E - 2,5 mg/1,5 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/ALLU) - 364 com-
presse (312 attive + 52 placebo).

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).

13A02700

DETERMINA 14 marzo 2013.

Classificazione ai sensi dell’articolo 12, comma 5, legge
8 novembre 2012, n. 189, di taluni medicinali per uso umano
- generici/equivalenti di nuova approvazione con procedura
centralizzata. (Determinazione n. 290/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre
2011, registrato all’Ufficio centrale del bilancio al registro
«visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novembre 2011,
con cui ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco il prof. Luca Pani, con decorrenza
16 novembre 2011;
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Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
28 dicembre 2012 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° ottobre al
31 ottobre 2012 ¢ dal 1° novembre al 30 novembre 2012;

Visti 1 pareri sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espressi, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione tecnico scientifico (CTS) di
AIFA in data 9 gennaio 2013 e 13 febbraio 2013;

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano
generici/equivalenti di nuova autorizzazione, corredate di
numero di A.L.C. e classificazione ai fini della fornitura:

ACIDO IBANDRONICO ACCORD;
CAPECITABINA MEDAC;
MEMANTINA MERZ,

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposita
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C (nn),
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilita, nelle more della presentazione da parte delle
aziende interessate di una eventuale domanda di diversa
classificazione.

11 titolare dell’ A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve ottemperare, ove previsto, alle con-
dizioni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed
efficace del medicinale ¢ comunicare all’AIFA - ufficio

prezzi & rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo al pub-
blico e la data di inizio della commercializzazione del
medicinale.

Roma, 14 marzo 2013

1l direttore generale: PaNI

ALLEGATO

alla determina AIFA n. 290/2013 del 14 marzo 2013, inserimento, in
accordo all’art. 12, comma 5 della legge n. 189/2012, in apposita
sezione (denominata classe C (nn) dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della presentazione da
parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa
classificazione. Farmaci generici di nuova registrazione mediante
procedura centralizzata.

Farmaco generico di nuova registrazione:

ACIDO IBANDRONICO ACCORD.

Codice ATC principio attivo: MOSBAO6 - Acido ibandronico.

Titolare Accord Healthcare Limited.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: ’acido ibandronico ¢ indicato negli adul-
ti per:

prevenzione degli eventi scheletrici (fratture patologiche, com-
plicanze ossee che richiedono I’uso della radioterapia o della chirurgia)
in pazienti affette da tumore della mammella e metastasi ossee;

trattamento dell’ipercalcemia indotta da tumori con o senza
metastasi.

La terapia con 1’acido ibandronico deve essere iniziata solamente
da medici esperti nel trattamento dei tumori.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/798/001 A.I.C. 042505014/E - acido ibandronico ac-
cord - 2 mg concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) 2 ml - 1 flaconcino;

EU/1/12/798/002 A.I.C. 042505026/E - acido ibandronico ac-
cord - 6 mg concentrato per soluzione pr infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) - 6 ml - 1 flaconcino;

EU/1/12/798/003 A.I.C. 042505038/E - acido ibandronico ac-
cord - 6 mg concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) - 6 ml - 5 flaconcini;

EU/1/12/798/004 A.I.C. 042505040/E - acido ibandronico ac-
cord - 6 mg concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) - 6 ml - 10 flaconcini.

Regime di dispensazione: OSP. Medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Farmaco generico di nuova registrazione:

CAPECITABINA MEDAC.

Codice ATC principio attivo: LOIBC06 - Capecitabina.

Titolare Medac Gesellschaft Fur Klinische Spezialpraparate MBH.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.

Indicazioni terapeutiche:

«Capecitabina Medac» ¢ indicato per la terapia adiuvante nei
pazienti sottoposti a chirurgia per carcinoma del colon di stadio III (Du-
kes C);

«Capecitabina Medacy ¢ indicato per il trattamento del tumore
del colon-retto metastatico;

«Capecitabina Medacy ¢ indicato per il trattamento di prima li-
nea del tumore gastrico avanzato in associazione con un regime a base
di platino;

«Capecitabina Medacy in associazione a docetaxel ¢ indicato nel
trattamento di pazienti con tumore mammario localmente avanzato o
metastatico dopo fallimento della chemioterapia citotossica. La prece-
dente terapia deve avere incluso un’antraciclina. Inoltre «Capecitabina
Medac» ¢ indicato in monoterapia per il trattamento di pazienti con tu-
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more mammario localmente avanzato o metastatico dopo fallimento di
un regime chemioterapico contenente taxani e un’antraciclina o per i
quali non ¢ indicata un’ulteriore terapia con antracicline;

«Capecitabina Medac» deve essere prescritto solo da un medico
specializzato nell’uso di agenti antineoplastici.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/802/001 A.L.C. 042501015/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 28 compresse;

EU/1/12/802/002 A.L.C. 042501027/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 30 compresse;

EU/1/12/802/003 A.I.C. 042501039/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 56 compresse;

EU/1/12/802/004 A.I.C. 042501041/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 60 compresse;
EU/1/12/802/005 A.I.C. 042501054/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 84 compresse;
EU/1/12/802/006 A.I.C. 042501066/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 112 compresse;
EU/1/12/802/007 A.I.C. 042501078/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 120 compresse;
EU/1/12/802/008 A.I.C. 042501080/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 28 compresse;
EU/1/12/802/009 A.I.C. 042501092/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 30 compresse;
EU/1/12/802/010 A.1.C. 042501104/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 56 compresse;
EU/1/12/802/011 A.I.C. 042501116/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 60 compresse;
EU/1/12/802/012 A.1.C. 042501128/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 84 compresse;
EU/1/12/802/013 A.L.C. 042501130/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 112 compresse;
EU/1/12/802/014 A.I.C. 042501142/E - 150 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 120 compresse;
EU/1/12/802/015 A.L.C. 042501155/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 28 compresse;
EU/1/12/802/016 A.LI.C. 042501167/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 30 compresse;
EU/1/12/802/017 A.L.C. 042501179/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 56 compresse;
EU/1/12/802/018 A.I.C. 042501181/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 60 compresse;
EU/1/12/802/019 A.I.C. 042501193/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 84 compresse;
EU/1/12/802/020 A.I.C. 042501205/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 112 compresse;
EU/1/12/802/021 A.I.C. 042501217/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 120 compresse;
EU/1/12/802/022 A.I.C. 042501229/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 28 compresse;
EU/1/12/802/023 A.1.C. 042501231/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 30 compresse;
EU/1/12/802/024 A.1.C. 042501243/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 56 compresse;
EU/1/12/802/025 A.1.C. 042501256/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 60 compresse;
EU/1/12/802/026 A.1.C. 042501268/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 84 compresse;
EU/1/12/802/027 A.1.C. 042501270/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 112 compresse;
EU/1/12/802/028 A.L.C. 042501282/E - 300 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 120 compresse;
EU/1/12/802/029 A.L.C. 042501294/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 28 compresse;
EU/1/12/802/030 A.L.C. 042501306/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 30 compresse;

EU/1/12/802/031 A.I.C. 042501318/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 56 compresse;

EU/1/12/802/032 A.1.C. 042501320/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 60 compresse;

EU/1/12/802/033 A.L.C. 042501332/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 84 compresse;

EU/1/12/802/034 A.1.C. 042501344/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 112 compresse;

EU/1/12/802/035 A.I.C. 042501357/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (ALU/ALU) 120 compresse;

EU/1/12/802/036 A.I.C. 042501369/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 28 compresse;

EU/1/12/802/037 A.1.C. 042501371/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 30 compresse;

EU/1/12/802/038 A.I.C. 042501383/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 56 compresse;

EU/1/12/802/039 A.L.C. 042501395/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 60 compresse;

EU/1/12/802/040 A.1.C. 042501407/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 84 compresse;

EU/1/12/802/041 A.I.C. 042501419/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 112 compresse;

EU/1/12/802/042 A.I.C. 042501421/E - 500 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) 120 compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, internista
(RNRL).

Farmaco generico di nuova registrazione:

MEMANTINA MERZ.

Codice ATC principio attivo: NO6DX01 - Memantina.

Titolare Merz Pharmaceuticals GmbH.

Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 dicembre 2012.

Indicazioni terapeutiche: trattamento di pazienti con malattia di Al-
zheimer da moderata a grave.

Il trattamento deve essere iniziato e controllato da un medico
esperto nella diagnosi e nel trattamento della demenza di Alzheimer.

La terapia deve essere iniziata esclusivamente se una persona che
assiste il paziente si rende disponibile a monitorare regolarmente la
somministrazione del medicinale al paziente.

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/799/001 A.L.C. 042506016/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 14
compresse;

EU/1/12/799/002 A.I.C. 042506028/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 28
compresse;

EU/1/12/799/003 A.L.C. 042506030/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 30
compresse;

EU/1/12/799/004 A.I.C. 042506042/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 42
compresse;

EU/1/12/799/005 A.I.C. 042506055/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 50
compresse;

EU/1/12/799/006 A.I.C. 042506067/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 56
compresse;

EU/1/12/799/007 A.L.C. 042506079/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 98
compresse;

EU/1/12/799/008 A.I.C. 042506081/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) -
100 compresse;

EU/1/12/799/009 A.I.C. 042506093/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) -
112 compresse;

EU/1/12/799/013 A.L.C. 042506131/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 14
compresse;
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EU/1/12/799/014 A.I.C. 042506143/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 28
compresse;

EU/1/12/799/015 A.LC. 042506156/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 42
compresse;

EU/1/12/799/016 A.L.C. 042506168/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 56
compresse;

EU/1/12/799/017 A.1.C. 042506170/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 98
compresse;

EU/1/12/799/019 A.LC. 042506194/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVDC/PE/PVC/
AL) - 14 compresse;

EU/1/12/799/020 A.L.C. 042506206/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVDC/PE/PVC/
AL) - 28 compresse;

EU/1/12/799/021 A.L.C. 042506218/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVDC/PE/PVC/
AL) - 42 compresse;

EU/1/12/799/022 A.LI.C. 042506220/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVDC/PE/PVC/
AL) - 56 compresse;

EU/1/12/799/023 A.L.C. 042506232/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVDC/PE/PVC/
AL) - 98 compresse;

EU/1/12/799/025 A.1.C. 042506257/E - memantina merz - 5 mg
- +10mg+15mg+20mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister
(alluminio/PP) - 7x5mg + 7x10mg + 7x15mg + 7x20 mg compresse;

EU/1/12/799/026 A.1.C. 042506269/E - memantina merz - 5 mg
- +10mg+15mg+20mg - compressa rivestita con film - uso orale - bli-
ster (PVDC/PE/PVC/AL) - 7x5mg + 7x10mg + 7x15mg + 7x20 mg
compresse;

EU/1/12/799/027 A.1.C. 042506271/E - memantina merz - 5 mg/

erogazione - soluzione orale - uso orale - flacone (vetro) - 50 ml - 1
flacone;

EU/1/12/799/028 A.1.C. 042506283/E - memantina merz - 5 mg/
erogazione - soluzione orale - uso orale - flacone (vetro) - 50 ml - 10
flaconi;

EU/1/12/799/029 A.1.C. 042506295/E - memantina merz - 5 mg/
erogazione - soluzione orale - uso orale - flacone vetro) - 100 ml - 1
flacone.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti (RRL).

Confezioni autorizzate:

EU/1/12/799/010 A.1.C. 042506105/E - memantina merz -10 mg

- compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) - 840
(20%42) compresse;

EU/1/12/799/011 A.L.C. 042506117/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) -
980 (10%98) compresse;

EU/1/12/799/012 A.LI.C. 042506129/E - memantina merz - 10
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) -
1000 (20%x50) compresse;

EU/1/12/799/018 A.L.C. 042506182/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (alluminio/PP) -
840 (20x42) compresse;

EU/1/12/799/024 A.1.C. 042506244/E - memantina merz - 20
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVDC/PE/PVC/
AL) - 840 (20%x42) compresse.

Regime di dispensazione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili (OSP).

13A02701

DETERMINA 15 marzo 2013.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medi-
cinale per uso umano «Enyglid (repaglinide)», autorizzata
con procedura centralizzata europea dalla Commissione
europea.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita medi-
cinale ENYGLID (repaglinide) autorizzata con procedura centralizzata
europea dalla Commissione Europea con la decisione del 14/10/2009 e
del 03/11/2010 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con
i numeri:

EU/1/09/580/001 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 30 compresse

EU/1/09/580/002 0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 60 compresse

EU/1/09/580/003 0,5 mg — compressa— uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 90 compresse

EU/1/09/580/004 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 120 compresse

EU/1/09/580/005 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 270 compresse

EU/1/09/580/006 ““0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 360 compresse

EU/1/09/580/007 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 30 compresse

EU/1/09/580/008 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 60 compresse

EU/1/09/580/009 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 90 compresse

EU/1/09/580/010 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 120 compresse

EU/1/09/580/011 *“1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 270 compresse

EU/1/09/580/012 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 360 compresse

EU/1/09/580/013 2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 30 compresse

EU/1/09/580/014 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 60 compresse

EU/1/09/580/015 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 90 compresse

EU/1/09/580/016 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 120 compresse

EU/1/09/580/017 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 270 compresse

EU/1/09/580/018 2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 360 compresse

EU/1/09/580/019 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 180 compresse

EU/1/09/580/020 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 180 compresse

EU/1/09/580/021 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 180 compresse

Titolare A.I.C.: KRKA D.D. NOVO MESTO

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto ’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326 ,
che istituisce I’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto

con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
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sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n.145;

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato Direttore Genera-
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a
decorrere dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto del Ministero della Salute n. 53 del
29 marzo 2012, pubblicato sulla GU n. 106 dell’8 mag-
gio 2012, che modifica il regolamento e funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’articolo 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio
2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge
15 luglio 2011, n. 111;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping”;

Visto I’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concer-
nente 1’attuazione della direttiva 2000/38/CE e I’introdu-
zione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitorag-
gio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,
ed in particolare I’art. 14 comma 2 che prevede la non
inclusione per i medicinali equivalenti delle indicazioni
terapeutiche non coperte da brevetto;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’Art. 13
comma 1, lettera b) viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’Art. 1
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-

mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ulfficiale, Serie Generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Vista la domanda con la quale la ditta KRKA D.D.
NOVO MESTO ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico
- Scientifica nella seduta del 30/10/2012;

Vista la deliberazione n. 35 del 18 dicembre 2012 del
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del Direttore Generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialita medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC

Alla specialita medicinale ENYGLID (repaglinide)
nelle confezioni indicate vengono attribuiti i seguenti nu-
meri di identificazione nazionale:

Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 30 compresse

AIC N. 042238016/E (in base 10) 189020 (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 60 compresse

AIC N. 042238028/E (in base 10) 18902D (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042238030/E (in base 10) 18902G (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 120 compresse

AIC N. 042238042/E (in base 10) 18902U (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 270 compresse

AIC N. 042238055/E (in base 10) 189037 (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 360 compresse

AIC N. 042238067/E (in base 10) 18903M (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 30 compresse

AIC N. 042238079/E (in base 10) 18903Z (in base 32)
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Confezione “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/ PVC-AL)” 180 compresse

PVC-AL)” 60 compresse
AIC N. 042238081/E (in base 10) 189041 (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042238093/E (in base 10) 18904F (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 120 compresse

AIC N. 042238105/E (in base 10) 18904T (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 270 compresse

AIC N. 042238117/E (in base 10) 189055 (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 360 compresse

AIC N. 042238129/E (in base 10) 18905K (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 30 compresse

AICN. 04223813 1/E (in base 10) 18905M (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 60 compresse

AIC N. 042238143/E (in base 10) 18905Z (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042238156/E (in base 10) 18906D (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 120 compresse

AIC N. 042238168/E (in base 10) 189068 (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 270 compresse

AIC N. 042238170/E (in base 10) 18906U (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 360 compresse

AIC N. 042238182/E (in base 10) 189076 (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC- AL)” 180 compresse

AIC N. 042238194/E (in base 10) 18907L (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 180 compresse

AIC N. 042238206/E (in base 10) 18907Y (in base 32)
Confezione
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AIC N. 042238218/E (in base 10) 18908B (in base 32)
INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

La repaglinide ¢ indicata per gli adulti con diabete mel-
lito tipo 2 la cui iperglicemia non puod essere controllata
in maniera soddisfacente tramite dieta ed esercizio fisi-
co. La repaglinide ¢ indicata anche in combinazione con
metformina negli adulti con diabete mellito tipo 2 che
non sono controllati in maniera soddisfacente con la sola
metformina.

Il trattamento deve essere iniziato in aggiunta alla dieta
e all’esercizio fisico per ridurre i livelli di glicemia cor-
relati ai pasti.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
La specialita medicinale ENYGLID (repaglinide) ¢
classificata come segue:
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042238030/E (in base 10) 18902G (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€5,04

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€9,45

Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042238093/E (in base 10) 18904F (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€5,04

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€9,45

Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/

PVC-AL)” 90 compresse
AIC N. 042238156/E (in base 10) 18906D (in base 32)
Classe di rimborsabilita
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€5,04
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€9,45
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Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
ENYGLID (repaglinide) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 4.

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo re-
sponsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta indu-
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti
disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’AIC del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del DlIgs. 219/2006 che impone di non
includere negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio
del medicinale.

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 15 marzo 2013

1l direttore generale: PANI

13A02658

DETERMINA 15 marzo 2013.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del medici-
nale per uso umano «Repaglinide Krka (repaglinide)», au-
torizzata con procedura centralizzata europea dalla Com-
missione europea.

Regime di rimborsabilita e prezzo di vendita della specialita me-
dicinale REPAGLINIDE KRKA (repaglinide) autorizzata con procedu-
ra centralizzata europea dalla Commissione Europea con la decisione
del 04/11/2009 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con
i numeri:

EU/1/09/579/001 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 30 compresse

EU/1/09/579/002 0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 60 compresse

EU/1/09/579/003 0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 90 compresse

EU/1/09/579/004 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 120 compresse

EU/1/09/579/005 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 270 compresse

EU/1/09/579/006 “0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 360 compresse

EU/1/09/579/007 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 30 compresse

EU/1/09/579/008 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 60 compresse

EU/1/09/580/009 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 90 compresse

EU/1/09/579/010 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 120 compresse

EU/1/09/579/011 ““1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 270 compresse

EU/1/09/579/012 “1 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 360 compresse

EU/1/09/579/013 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 30 compresse

EU/1/09/579/014 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 60 compresse

EU/1/09/579/015 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 90 compresse

EU/1/09/579/016 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 120 compresse

EU/1/09/579/017 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 270 compresse

EU/1/09/579/018 “2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/
AL/PVC-AL)” 360 compresse

Titolare A.1.C.: KRKA D.D. NOVO MESTO
IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326 ,
che istituisce I’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n.145

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato Direttore Genera-
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a
decorrere dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto del Ministero della Salute n. 53 del
29 marzo 2012, pubblicato sulla GU n. 106 dell’8 mag-
gio 2012, che modifica il regolamento e funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’articolo 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio
2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge
15 luglio 2011, n. 111;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. §;

Visto l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre
2000, n. 388;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Di-

sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping™;
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Visto I’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni ;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2003, n. 95, concer-
nente 1’attuazione della direttiva 2000/38/CE e I’introdu-
zione di un elenco di farmaci da sottoporre a monitorag-
gio intensivo;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente ’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE,
ed in particolare I’art. 14 comma 2 che prevede la non
inclusione per i medicinali equivalenti delle indicazioni
terapeutiche non coperte da brevetto;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’Art. 13
comma 1, lettera b) viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’Art. 1
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ulfficiale, Serie Generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”,;

Vista la domanda con la quale la ditta KRKA D.D.
NOVO MESTO ha chiesto la classificazione, ai fini della
rimborsabilita;

Visto il parere della Commissione Consultiva Tecnico
- Scientifica nella seduta del 30/10/2012;

Vista la deliberazione n. 35 del 18 dicembre 2012 del
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del Direttore Generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi
della distribuzione, alla specialitd medicinale debba venir
attribuito un numero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. 1.

Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC

Alla specialita medicinale REPAGLINIDE KRKA (re-
paglinide) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i
seguenti numeri di identificazione nazionale:

Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 30 compresse

AIC N. 042246013/E (in base 10) 1897VX (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC- AL)” 60 compresse

AIC N. 042246025/E (in base 10) 1897W9 (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AICN. 042246037/E (in base 10) 1897WP (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 120 compresse

AIC N. 042246049/E (in base 10) 1897X1 (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 270 compresse

AIC N. 042246052/E (in base 10) 1897X4 (in base 32)
Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 360 compresse

AIC N. 042246064/E (in base 10) 1897X17 (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 30 compresse

AIC N. 042246076/E (in base 10) 1897XW (in base
32)

Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 60 compresse

AIC N. 042246088/E (in base 10) 1897Y8 (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042246090/E (in base 10) 1897YB (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 120 compresse

AICN. 042246102/E (in base 10) 1897YQ (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 270 compresse

AIC N. 042246114/E (in base 10) 189772 (in base 32)
Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 360 compresse

AIC N. 042246126/E (in base 10) 1897ZG (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 30 compresse

AIC N. 042246138/E (in base 10) 1897ZU (in base 32)
Confezione
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“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 60 compresse

AIC N. 042246140/E (in base 10) 1897ZW (in base
32)

Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042246153/E (in base 10) 189809 (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 120 compresse

AIC N. 042246165/E (in base 10) 18980P (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 270 compresse

AIC N. 042246177/E (in base 10) 189811 (in base 32)
Confezione

“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 360 compresse

AIC N. 042246189/E (in base 10) 18981F (in base 32)
INDICAZIONI TERAPEUTICHE:

La repaglinide ¢ indicata per gli adulti con diabete mel-
lito tipo 2 la cui iperglicemia non puo essere controllata
in maniera soddisfacente tramite dieta ed esercizio fisi-
co. La repaglinide ¢ indicata anche in combinazione con
metformina negli adulti con diabete mellito tipo 2 che
non sono controllati in maniera soddisfacente con la sola
metformina.

1l trattamento deve essere iniziato in aggiunta alla dieta
e all’esercizio fisico per ridurre i livelli di glicemia cor-
relati ai pasti.

Art. 2.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

La specialita medicinale REPAGLINIDE KRKA (re-
paglinide) ¢ classificata come segue:

Confezione

“0,5 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/
PVC-AL)” 90 compresse

AIC N. 042246037/E (in base 10) 1897WP (in base 32)
Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)

€5,04

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€9,45

Confezione

“l mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/

PVC-AL)” 90 compresse
AIC N. 042246090/E (in base 10) 1897YB (in base 32)
Classe di rimborsabilita
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€5,04

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€9.,45
Confezione
“2 mg — compressa — uso orale — blister (OPA/AL/

PVC-AL)” 90 compresse
AIC N. 042246153/E (in base 10) 189809 (in base 32)
Classe di rimborsabilita
A
Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€5,04
Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€9,45

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
REPAGLINIDE KRKA (repaglinide) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 4.

Tutela brevettuale

Il titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo re-
sponsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta indu-
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti
disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’AIC del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 co.2 del Dlgs. 219/2006 che impone di non
includere negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio
del medicinale.

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana, e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 15 marzo 2013

1l direttore generale: PANI

13A02659
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO ED AGRICOLTURA DI
TRENTO

Provvedimento concernente i marchi di identificazione
dei metalli preziosi.

At sensi dell’art. 29 del regolamento recante norme per 1’appli-
cazione del decreto legislativo 22 maggio 1999 n. 251 (Disciplina
dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi) appro-
vato con decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002,
n. 150, si rende noto che, con determinazione n. 35/3 di data 5 marzo
2013 assunta dal dirigente dell’area 3 Anagrafe economica della Ca-
mera di commercio [.A.A. di Trento, la sottoindicata impresa, gia
assegnataria del marchio di identificazione dei metalli preziosi in-
dicato, ¢ stata cancellata dal registro degli assegnatari dei marchi
di identificazione dei metalli preziosi di cui all’art. 14 del decreto
legislativo 22 maggio 1999 n. 251, per cessazione dell’attivita:

Zortea Flavio - Siror (Tn) Fraz. San Martino di Castrozza, via
Passo Rolle n. 203, Marchio n. 20TN.

I punzoni in dotazione alla predetta impresa sono stati ritirati e
deformati a cura del servizio metrico camerale.

13A02677

CORTE SUPREMA
DI CASSAZIONE

Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare

Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970 n. 352,
si annuncia che la cancelleria della Corte Suprema di Cassazione,
in data 27 marzo 2013 ha raccolto a verbale e dato atto della dichia-
razione resa da quattordici cittadini italiani che, previo deposito di
certificati di iscrizione alle liste elettorali, dichiarano di voler pro-
muovere ai sensi dell’art. 71 della Costituzione e art. 48 in relazione
all’art. 7 della legge 25 maggio 1970 n. 352 una proposta di legge di
iniziativa popolare dal titolo:

«Legge Rifiuti Zero: per una vera societa sostenibile.»

Dichiarano, altresi, di eleggere domicilio presso 1’Associazio-
ne «Zero Waste Lazio» — Piazza Vittorio Emanuele II n. 2 — 00185
Roma, e-mail: leggerifiutizero@gmail.com, www.leggerifiutizero.
it - Tel. 3403719350.

13A02860

MINISTERO DELLA SALUTE

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Colistina
Solfato 12% liquido Filozoo» soluzione orale per vitelli
da latte, suini (fino a 35 kg di peso), broilers, tacchini,
galline ovaiole, conigli.

Estratto provvedimento n. 186 del 7 marzo 2013

Medicinale veterinario “COLISTINA SOLFATO 12% LIQUI-
DO FILOZOO” soluzione orale per vitelli da latte, suini (fino a 35
kg di peso), broilers, tacchini, galline ovaiole, conigli.

Confezioni:
tanica da 1 kg - A.I.C. n. 102459017,
tanica da 5 kg - A.I.C. n. 102459029.

Titolare A.I.C.: Filozoo Srl, con sede in Carpi (MO), via del
Commercio 28/30 — codice fiscale 02770840367.

Oggetto del provvedimento: Variazione tipo IB, B.ll.e.1 bl —
richiesta nuova confezione bag in box.

Si autorizza I’immissione in commercio della seguente nuova
confezione: bag in box da 5 kg - A.I.C. n. 102459031.

La validita della nuova confezione ¢ conforme a quella delle
confezioni gia autorizzate:

medicinale veterinario confezionato per la vendita: 24 mesi;
dopo prima apertura del condizionamento primario: 30 giorni;
dopo diluizione o ricostituzione secondo indicazioni: 24 ore.

Il presente provvedimento entra in vigore dal giorno della sua
pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A02757

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Oxfenil»
22.65 mg/ml sospensione orale per bovini (ad esclusione
delle bovine in lattazione), ovini e caprini.

Estratto provvedimento n. 185 del 7 marzo 2013

Medicinale veterinario “OXFENIL” 22.65 mg/ml sospensione
orale per bovini (ad esclusione delle bovine in lattazione), ovini e
caprini.

Confezioni:

flacone da 500 ml - A.I.C. n. 102174012;
flacone da 1 litro - A.I.C. n. 102174024,
flacone da 2,5 litri - A.I.C. n. 102174036;
flacone da 5 litri - A.I.C. n. 102174048.

Titolare A.I.C.: Virbac S.A., lére Avenue 2065 m - L.I.D. -
06516 Carros (Francia).

Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II: modifiche nella
composizione (eccipienti) del prodotto finito: modifiche qualitative
o quantitative di uno o piu eccipienti suscettibili di avere un im-
patto significativo sulla sicurezza, sulla qualita o sull’efficacia del
medicinale.

Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto,

la modifica della composizione concernente I’eliminazione dell’ec-
cipiente Formaldeide.
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Il resto della composizione rimane invariato.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
data di scadenza.

Decorrenza di efficacia del provvedimento: dal giorno di pub-
blicazione sulla Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

13A02758

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Ammino-
farma» 175 mg/ml soluzione iniettabile.

Estratto provvedimento n. 184 del 7 marzo 2013
Medicinale veterinario “AMMINOFARMA” 175 mg/ml solu-
zione iniettabile.
Confezioni:
flacone in vetro da 50 ml - A.I.C. n. 100252016;
flacone in vetro da 100 ml - A.I.C. n. 100252028;
flacone in vetro da 250 ml - A.I.C. n. 100252030.

Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A. con sede in Viale
Colleoni, 15 — 20864 Agrate Brianza (MB) cod. fisc. 09032600158.

Oggetto del provvedimento: Variazione tipo II: Modifica
dell’imballaggio primario del prodotto finito: composizione quali-
tativa e quantitativa dei medicinali sterili e medicinali biologici o
immunologici.

Variazione tipo IB: Modifica della durata di conservazione o
delle condizioni di magazzinaggio del prodotto finito: introduzione
della durata di conservazione del prodotto finito dopo prima apertura.

Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto,
I’aggiunta di una nuova confezione: flacone di plastica multistrato
translucido da 250 ml - A.I.C. n. 100252055.

Pertanto le confezioni ora autorizzate sono le seguenti:
flacone in vetro da 50 ml - A.I.C. n. 100252016;
flacone in vetro da 100 ml - A.I.C. n. 100252028;
flacone in vetro da 250 ml - A.I.C. n. 100252030;
flacone in plastica da 250 ml - A.I.C. n. 100252055.

Si autorizza, inoltre, I’inserimento della validita dopo prima
apertura, pari a 28 giorni.

Pertanto la validita ora autorizzata per tutte le confezioni del
medicinale in oggetto ¢ la seguente:

medicinale confezionato per la vendita: 24 mesi,
dopo prima apertura: 28 giorni.

L’adeguamento degli stampati delle confezioni gia in commer-
cio, per quanto concerne l’inserimento della validita dopo prima
apertura, deve essere effettuato entro 180 giorni.

Decorrenza di efficacia del provvedimento: dal giorno di pub-
blicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A02759

Modificazione all’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Ranigel»
sospensione.

Estratto provvedimento n. 176 del 4 marzo 2013

Medicinale veterinario “RANIGEL” sospensione orale nella
confezione: flacone da 900 ml — A.I.C. n. 100136023.

Titolare A.I.C.: Intervet Productions S.r.l. con sede legale e do-
micilio fiscale in Aprilia (LT) — via Nettunense km 20,300 - codice
fiscale n. 02059910592.

Oggetto: Variazione tipo IAIN n. C.I.1.a — Modifica del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura e del foglio
illustrativo a seguito di una procedura conforme agli articoli 30 o
31 della direttiva 2001/83/CE o agli articoli 34 o 35 della direttiva
2001/82/CE.

Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la
variazione con procedura nazionale tipo IAIN n. C.I.1. concernente
la modifica del paragrafo 4.11 — Tempi di attesa del riassunto delle
caratteristiche del prodotto ed ai relativi paragrafi delle etichette e
del foglio illustrativo e, precisamente

da:
Tempi di attesa: carne 54 giorni.

Non somministrare ad animali il cui latte ¢ destinato al con-
Sumo umano.

a:
Tempi di attesa: carne 54 giorni.

Non autorizzato per I’uso in bovine che producono latte per
consumo umano nemmeno durante il periodo in asciutta. Non utiliz-
zare durante il terzo trimestre di gravidanza in giovenche destinate a
produrre latte per consumo umano.

Non autorizzato per 1’uso in pecore che producono latte per con-
sumo umano nemmeno durante il periodo in asciutta. Non utilizzare
entro 1 anno prima del primo parto in pecore destinate a produrre
latte per consumo umano.

L’adeguamento degli stampati delle confezioni gia in commer-
cio deve essere effettuata entro 120 giorni dalla pubblicazione in
Gazzetta Ufficiale secondo quanto disposto dal decreto ministeriale
14 dicembre 2012 (GURI n. 8 del 10/01/2013).

Decorrenza ed efficacia del provvedimento: dal giorno della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A02760

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera n. 19719/13 adottata dal
Consiglio di amministrazione della Cassa nazionale di
previdenza ed assistenza per gli ingegneri ed architetti
liberi professionisti (INARCASSA) in data 24 gennaio
2013.

Con ministeriale n. 36/0003446/MA004.A007/ING-L-115
del 7 marzo 2013, ¢ stata approvata, di concerto con il Ministero
dell’economia e delle finanze, la delibera n. 19719/13 adottata dal
Consiglio di Amministrazione della Cassa nazionale di previden-
za ed assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi professionisti
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(INARCASSA) in data 24 gennaio 2013, concernente la determina-
zione della quota capitaria annua per 1’indennita di maternita relativa
all’anno 2013.

13A02752

Approvazione delle delibere della cassa dei dottori com-
mercialisti n. 03/12/AdD assunta dall’assemblea dei
delegati in data 26 giugno 2012 e conseguente delibera
n. 86/12/00.CC. adottata dal Consiglio di amministra-
zione in data 4 luglio 2012.

Con ministeriale n. 36/0003425/MA004.A007/COM-L-108
del 7 marzo 2013 sono state approvate, di concerto con il Mini-
stero dell’economia e delle finanze, le delibere della Cassa nazio-
nale di previdenza ed assistenza dottori commercialisti, n. 03/12/
AdD assunta dall’Assemblea dei delegati in data 26 giugno 2012
e conseguente delibera n. 86/12/00.CC. adottata dal Consiglio di
Amministrazione in data 4 luglio 2012, modifica, con decorrenza
1° gennaio 2013, dell’art. 10 del Regolamento di disciplina del regi-
me previdenziale, con I’introduzione, dopo la lettera d) del comma 2
del medesimo articolo, di una ulteriore lettera e), secondo cui si pro-
cede all’accantonamento annuale a montante individuale per gli anni
2013-2022 anche di quota parte del contributo integrativo.

13A02753

Approvazione della delibera n. 167 adottata dal Consiglio
di amministrazione della Cassa nazionale del notariato
in data 14 dicembre 2012.

Con ministeriale n. 36/0002637/MA004.A007/NOT-L-50 del
19 febbraio 2013, ¢ stata approvata, di concerto con il Ministero
dell’economia e delle finanze ed il Ministero della giustizia, la de-
libera n. 167 adottata dal Consiglio di Amministrazione della Cassa
nazionale del notariato in data 14 dicembre 2012, concernente 1’in-
troduzione del comma 1-bis nell’art. 20 del regolamento per 1’attivi-
ta di previdenza e solidarieta.

13A02754

Approvazione della delibera n. 35/12 adottata dal Con-
siglio di amministrazione dell’Ente nazionale di previ-
denza ed assistenza per gli psicologi (ENPAP) in data
25 ottobre 2012.

Con ministeriale n. 36/0002883/MA004.A007/PSIC-L-52 del
25 febbraio 2013, ¢ stata approvata, di concerto con il Ministero
dell’economia e delle finanze, la delibera n. 35/12 adottata dal Con-
siglio di indirizzo generale dell’Ente nazionale di previdenza ed assi-
stenza per gli psicologi (ENPAP) in data 25 ottobre 2012, concernen-
te il finanziamento del Fondo assistenza ai sensi dell’articolo 32 del
regolamento per 1’attuazione delle attivita di previdenza.

13A02755

Approvazione della delibera n. 19788/13 adottata dal Con-
siglio di Amministrazione della Cassa Nazionale di Previ-
denza ed Assistenza per gli Ingegneri ed Architetti liberi
professionisti INARCASSA) in data 21 febbraio 2013.

Con ministeriale n. 36/0003449/MA004.A007/ING-L-117
del 7 marzo 2013, ¢ stata approvata, di concerto con il Ministero
dell’economia e delle finanze, la delibera n. 19788/13 adottata dal
consiglio di amministrazione della Cassa nazionale di previdenza ed
assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi professionisti (INAR-

CASSA) in data 21 febbraio 2013, concernente la rivalutazione al
2013 di pensioni, contributi e redditi, ai sensi degli articoli 33 ¢ 34
del Regolamento generale di previdenza 2012.

13A02756

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Trasferimento dell’abilitazione ai fini dell’attestazione di
conformita dei prodotti da costruzione originariamente
rilasciata alla Societa AJA Registrars Italia S.r.l., alla
Societa AJA Registrars Europe S.r.l.

Con decreto del Presidente del Consiglio Superiore dei Lavori
Pubblici, n. 2090 del 5 marzo 2013 ¢ stato disposto il trasferimento
dell’abilitazione, limitatamente agli aspetti concernenti il requisito
essenziale 1 «Resistenza meccanica e stabilita», ai fini dell’esple-
tamento dell’attestazione della conformita, ai sensi della Direttiva
n. 89/106/CEE relativa ai prodotti da costruzione, del decreto del
Presidente della Repubblica n. 246 del 21 aprile 1993 e del decreto
ministeriale n. 156 del 9 maggio 2003, originariamente rilasciata con
decreto del Presidente del Consiglio Superiore dei Lavori Pubblici
n. 3378 del 12 aprile 2011 alla Societa AJA Registrars Italia S.r.l.,
alla Societa AJA Registrars Europe S.r.1.

13A02676

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Avvio del procedimento per lo scioglimento di 318 societa
cooperative aventi sede nella Regione Piemonte. (Avvi-
son. 11/CC/2013).

La scrivente amministrazione, in relazione agli atti di propria
competenza, comunica ai sensi e per gli effetti degli articoli 7 e ss.
della legge n. 241/1990, che ¢ avviato il procedimento per lo scio-
glimento d’ufficio senza nomina di commissario liquidatore delle
societa cooperative in allegato, in quanto le stesse risultano trovarsi
nelle condizioni previste dall’art. 223-septiesdecies disp. att. del co-
dice civile.

In particolare, con riferimento all’art. 8 comma 3 della citata
legge, questa amministrazione da atto che risulta particolarmente
gravosa la comunicazione ad ogni singola cooperativa oggetto del
procedimento, per 1’elevato numero dei destinatari.

Il suddetto allegato ¢ stato elaborato sulla base degli elenchi
composti dalla societa Infocamere e trasmessi da Unioncamere con
la nota n. 195900 del 21 settembre 2012.

I soggetti legittimati di cui al citato art. 7 della legge n. 241/1990,
potranno chiedere informazioni o far pervenire memorie e documen-
ti o segnalare 1’esistenza di eventuali cespiti immobiliari, entro gg.
30 dalla data di pubblicazione del presente avviso, ai seguenti nu-
meri: fax 06/47055020 - tel. 06/47055073 o all’indirizzo: Ministero
dello sviluppo economico, Dipartimento per I’impresa e ’interna-
zionalizzazione, Direzione generale delle PMI e gli Enti cooperativi,
Divisione IV, Viale Boston, 25 - 00144 Roma.

Responsabile del procedimento ¢ la dott.ssa Silvia Trento (sil-
via.trento@mise.gov.it - 06/47055061).
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Estensione dell’autorizzazione all’Organismo «Certiquality srl», in Milano
ad effettuare la valutazione di conformita alla direttiva 89/106/CEE per altri prodotti da costruzione.

Con decreto dell’8 marzo 2013 della Direzione generale M.C.C.V.N.T, I’organismo Certiquality srl, con sede via Gaetano Giardino 4, 20123
Milano gia organismo notificato alla Commissione europea, ¢ autorizzato ad estendere la valutazione di conformita alla direttiva 89/106/CEE quale
organismo di certificazione ed ispezione di prodotti da costruzione per la norma di seguito riportate: EN15037-1; EN15285, EN12591, EN13924,
EN13808, EN15322. Le norme oggetto della richiesta non sono interessate dai requisiti di cui all’art. 9, punti 3 e 4 del decreto del Presidente della
Repubblica 21 aprile 1993, n. 246. La valutazione ¢ effettuata alle condizioni prescritte nella autorizzazione e nel D.M. 9 maggio 2003, n. 156 del
Ministero attivita produttive.

L’autorizzazione decorre dalla data del decreto di estensione, ¢ notificata alla Commissione europea ed ¢ efficace dalla notifica al soggetto che
ne ¢ destinatario. L autorizzazione ¢ valida fino alla data di entrata in vigore delle pertinenti disposizioni attuative del Regolamento UE n. 305/2011
e comunque non oltre sette anni.
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