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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 22 agosto 2014 .

      Autorizzazione al Ministero dell’istruzione, dell’universi-
tà e della ricerca - Direzione generale per l’alta formazione 
artistica, musicale e coreutica ad assumere, per l’anno acca-
demico 2013/2014, n. 276 docenti di I e II fascia e a tratte-
nere in servizio n. 23 docenti, per incarichi di insegnamento 
nelle Accademie e nei Conservatori di Musica.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 508, recante riforma 
delle Accademie di belle arti, dell’Accademia nazionale 
di danza, dell’Accademia nazionale di arte drammatica, 
degli Istituti superiori per le industrie artistiche, dei Con-
servatori di musica e degli Istituti musicali pareggiati, ed 
in particolare l’art. 2, comma 6, recante disposizioni sul 
rapporto di lavoro del personale delle suddette istituzioni; 

 Visto il decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297, con 
il quale è stato approvato il testo unico delle disposizioni 
legislative in materia di istruzione, relative alle scuole di 
ogni ordine e grado; 

 Vista la legge 30 dicembre 2004, n. 311, recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (legge fi nanziaria 2005); 

 Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (legge fi nanziaria 2007); 

 Vista la legge 24 dicembre 2007, n. 244, recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (legge fi nanziaria 2008); 

 Visto il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, conver-
tito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, 
recante disposizioni urgenti per lo sviluppo, la semplifi -
cazione, la competitività, la stabilizzazione della fi nanza 
pubblica e la perequazione tributaria; 

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, converti-
to, con modifi cazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, 
concernente misure urgenti in materia di stabilizzazione 
fi nanziaria e di competitività economica e, in particolare, 
l’art. 9 che reca disposizioni in materia di contenimento 
delle spese di impiego pubblico; 

 Visto il citato art. 1, comma 523, della legge n. 296 del 
2006, e successive modifi cazioni, che, nell’elencare le 
amministrazioni statali sottoposte ad un regime di limita-
zione delle assunzioni a tempo indeterminato, non richia-
ma espressamente il comparto scuola e gli Istituti di alta 
formazione artistica e musicale e coreutica; 

 Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, concer-
nenti misure urgenti per la semplifi cazione e la trasparen-
za amministrativa e per l’effi cienza degli uffi ci giudiziari, 
e in particolare l’art. 1, recante disposizioni per il ricam-
bio generazionale nelle pubbliche amministrazioni, il cui 
comma 2 prevede espressamente che “i trattenimenti in 
servizio in essere alla data di entrata in vigore del presen-
te decreto sono fatti salvi fi no al 31 ottobre 2014 o fi no 
alla loro scadenza se prevista in data anteriore”; 

 Considerato che, come già previsto in applicazione 
dell’art. 1, comma 101, della citata legge n. 311 del 2004, 
al comparto scuola e, per analogia, agli Istituti di alta for-
mazione artistica e musicale e coreutica continuano a non 
applicarsi i limiti assunzionali di cui alle disposizioni di 
legge richiamate, fermo restando il loro assoggettamento 
alla specifi ca disciplina di settore e ad una programma-
zione del fabbisogno corrispondente alle effettive esigen-
ze di funzionalità e di ottimizzazione delle risorse per il 
migliore funzionamento dei servizi, compatibilmente con 
gli obiettivi di fi nanza pubblica perseguiti; 

 Visto l’art. 39, comma 3  -bis  , della legge 27 dicembre 
1997, n. 449, in materia di misure per la stabilizzazione 
della fi nanza pubblica, e successive modifi cazioni, che 
prevede la disciplina autorizzatoria delle assunzioni, pre-
via deliberazione del Consiglio dei Ministri, su proposta 
dei Ministri per la pubblica amministrazione e l’innova-
zione e dell’economia e delle fi nanze; 

 Visto l’art. 3, comma 58, della legge 24 dicembre 2003, 
n. 350, il quale prevede che, in attesa della completa at-
tuazione della suddetta legge n. 508 del 1999, al persona-
le delle Istituzioni di alta formazione artistica, musicale e 
coreutica (AFAM) si applica, in materia di assunzioni, la 
disciplina autorizzatoria di cui al citato art. 39, comma 3  -
bis  , della legge n. 449 del 1997, e successive modifi ca-
zioni, come peraltro chiarito con circolare del 22 febbraio 
2011, n. 11786, del Dipartimento della funzione pubblica, 
adottata d’intesa con il Dipartimento della ragioneria ge-
nerale dello Stato; 

 Visto il decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2013, 
n. 128 e, in particolare, l’art. 19, comma 01, il quale stabi-
lisce che il regolamento di cui all’art. 2, comma 7, lettera 
  e)  , della suddetta legge n. 508 del 1999, è emanato entro 
180 giorni dall’entrata in vigore della legge di conversio-
ne, nonché il comma 1 dello stesso art. 19 secondo cui 
le graduatorie nazionali di cui all’art. 2  -bis   del decreto-
legge 7 aprile 2004, n. 97, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 4 giugno 2004, n. 143, sono trasformate in 
graduatorie nazionali a esaurimento, utili per l’attribuzio-
ne degli incarichi di insegnamento con contratto a tempo 
indeterminato e determinato; 

 Visto l’art. 270 del decreto legislativo 16 aprile 1994, 
n. 297, che disciplina l’accesso nei ruoli del personale do-
cente, degli assistenti, degli accompagnatori al pianoforte 
e dei pianisti accompagnatori; 

 Vista la nota del 13 novembre 2013, n. 23232, con la 
quale l’Uffi cio di Gabinetto del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca ha richiesto l’autorizzazio-
ne ad assumere a tempo indeterminato, per l’anno acca-
demico 2013/2014, n. 560 docenti di I e II fascia, nonché 
a trattenere in servizio n. 23 docenti, n. 3 coadiutori e di 
n. 1 assistente amministrativo; 
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 Vista la nota dell’11 febbraio 2014, n. 3579, del Gabi-
netto del Ministero dell’economia e delle fi nanze; con la 
quale si trasmette la nota del 31 gennaio 2014, n. 9143, 
del Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato- 
IGOP, contenente la richiesta di ulteriori chiarimenti al 
MIUR, segnatamente in merito alla ripartizione tra I e II 
fascia dei docenti cessati dal servizio, all’inquadramento 
iniziale del personale docente da assumere, ai presumibili 
oneri connessi alle ricostruzioni di carriera, alla differen-
za, per gli ultimi cinque anni, tra assunzioni autorizzate 
ed effettive immissioni in ruolo, nonché alla ripartizione 
territoriale e per materia di insegnamento delle predette 
assunzioni, ai fi ni di evitare eventuali soprannumero; 

 Vista la nota del 25 febbraio 2014, n. 11815 della Presi-
denza del Consiglio dei ministri - Dipartimento funzione 
pubblica che, nell’esprimere considerazioni in merito ad 
alcune delle criticità del sistema di reclutamento del com-
parto AFAM, invita il MIUR a fornire dimostrazione in 
termini di pianifi cazione, del rispetto dei limiti di legge 
previsti dal doppio canale di reclutamento; 

 Vista la nota del 14 maggio 2014, n. 12623, con la 
quale l’Uffi cio di Gabinetto del Ministero dell’istruzio-
ne, dell’università e della ricerca nel fornire, tra l’altro, 
precisazioni in merito alla sostenibilità fi nanziaria della 
richiesta assunzionale presentata, nonché sulla impossi-
bilità di creazione di esuberi ha comunicato che le attuali 
cattedre vacanti ammontano a 1.400, che i docenti cessati 
dal servizio dal 1° novembre 2013 risultano essere 139 
e che la differenza fra assunzioni consentite secondo la 
normativa vigente nel periodo 2008-2013 e le effettive 
immissioni in ruolo risulta essere di n. 160 unità; 

 Vista la nota del 21 maggio 2014, n. 11842, del Gabi-
netto del Ministro dell’economia e delle fi nanze con la 
quale si trasmette il parere favorevole del Dipartimento 
della Ragioneria generale dello Stato, espresso con nota 
del 16 maggio 2014, n. 44191, all’assunzione a tem-
po indeterminato di n. 276 docenti e al trattenimento in 
servizio di n. 23 docenti, attesa la valutazione positiva 
della sostenibilità fi nanziaria delle predette assunzioni, 
ferma restando la necessità, condivisa dal Dipartimento 
della funzione pubblica, che il Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca adotti tempestivamente il 
regolamento in materia di reclutamento del personale do-
cente AFAM; 

 Ritenuto di aderire al citato parere espresso dal Mini-
stero dell’economia e delle fi nanze e di poter concedere, 
per l’anno accademico 2013-2014, l’autorizzazione ad 
assumere un contingente di n. 276 docenti e al tratteni-
mento in servizio di n. 23 docenti; 

 Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13, recante determi-
nazione degli atti amministrativi da adottarsi nella forma 
del decreto del Presidente della Repubblica e, in partico-
lare, l’art. 1, comma 1, lettera   ii)  , che contempla tutti gli 
atti per i quali è intervenuta la deliberazione del Consiglio 
dei ministri; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 31 luglio 2014; 

 Sulla proposta del Ministro per la semplifi cazione e la 
pubblica amministrazione e del Ministro dell’economia e 
delle fi nanze; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della ri-
cerca - Direzione generale per l’alta formazione artistica, 
musicale e coreutica è autorizzato, per l’anno accademico 
2013/2014, ad assumere, a tempo indeterminato, sui posti 
effettivamente vacanti e disponibili, n. 276 docenti di I e 
II fascia e a trattenere in servizio n. 23 docenti, per incari-
chi di insegnamento nelle Accademie e nei Conservatori 
di Musica. 

 Il presente decreto, previa registrazione da parte della 
Corte dei conti, sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Dato a Roma, addì 22 agosto 2014 

 NAPOLITANO 

   RENZI     , Presidente del Consi-
glio dei ministri  

   MADIA     , Ministro per la sem-
plificazione e la pubblica 
amministrazione  

   PADOAN     , Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze    

  Registrato alla Corte dei conti il 26 settembre 2014
Uffi cio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, Reg.
ne - Prev. n. 2617

  14A07808

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 29 settembre 2014 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Rocchetta Nervina.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 28 e 
29 marzo 2010 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Rocchetta Nervina (Imperia); 

 Considerato altresì che, in data 6 settembre 2014, il 
sindaco è deceduto; 
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 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 

 Visto l’articolo 141, comma 1, lettera   b)  , n. 1, del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

  Decreta:  

 Il consiglio comunale di Rocchetta Nervina (Imperia) 
è sciolto. 

 Dato a Roma, addì 29 settembre 2014 

 NAPOLITANO 

 ALFANO, Ministro dell’interno   
  

      ALLEGATO  

  Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Rocchetta Nervina (Imperia) è stato rin-
novato a seguito delle consultazioni elettorali del 28 e 29 marzo 2010, 
con contestuale elezione del sindaco nella persona del sig. Giampaolo 
Basso. 

 Il citato amministratore, in data 6 settembre 2014, è deceduto. 
 Si è confi gurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53, 

comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale 
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del 
consiglio comunale. 

 Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera   b)  , n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Rocchetta Nervina (Imperia). 

 Roma, 18 settembre 2014 
 Il Ministro dell’interno: ALFANO   

  14A07766

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 29 settembre 2014 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Pescina.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 15 
e 16 maggio 2011 sono stati eletti il consiglio comunale 
di Pescina (L’Aquila) ed il sindaco nella persona del sig. 
Maurizio Di Nicola; 

 Vista la deliberazione n. 21 del 29 giugno 2014, con 
la quale il consiglio comunale ha dichiarato la decadenza 
del sig. Maurizio Di Nicola dalla carica di sindaco, a se-
guito dell’avvenuta elezione del predetto amministratore 
alla carica di consigliere regionale; 

 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53 del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano gli 
estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 

 Visto l’articolo 141, comma 1, lettera   b)  , n. 1, del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

  Decreta:  

 Il consiglio comunale di di Pescina (L’Aquila) è sciolto. 

 Dato a Roma, addì 29 settembre 2014 

 NAPOLITANO 

 ALFANO, Ministro dell’interno   

  

      ALLEGATO  

  Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di di Pescina (L’Aquila) è stato rinnovato a 
seguito delle consultazioni elettorali del 15 e 16 maggio 2011, con con-
testuale elezione del sindaco nella persona del sig. Maurizio Di Nicola. 

 In occasione delle consultazioni elettorali del 25 elettorali del 
25 maggio 2014, il sig. Maurizio Di Nicola è stato eletto alla carica di 
consigliere regionale. 

 A seguito della sopravvenuta causa d’incompatibilità prevista 
dall’art. 65, comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, 
il consiglio comunale, con deliberazione n. 21 del 29 giugno 2014, ha 
dichiarato la decadenza dell’amministratore alla carica di sindaco. 

 Si è confi gurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale la deca-
denza del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del con-
siglio comunale. 

 Per quanto esposto si ritiene che, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera   b)  , n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Pescina (L’Aquila). 

 Roma, 18 settembre 2014 

 Il Ministro dell’interno: ALFANO   

  14A07767  



—  4  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  17 luglio 2014 .

      Determinazione delle tariffe relative alle prestazioni for-
nite dal Ministero della salute per le attività di rilascio della 
licenza, di registrazione e di autorizzazione all’esportazione 
e all’importazione di precursori di droghe.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 70 del decreto del Presidente della Repubbli-
ca 9 ottobre 1990, n. 309, recante «Testo unico delle leggi 
in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanza psi-
cotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi sta-
ti di tossicodipendenza», di seguito «Testo Unico», come 
sostituito dall’art. 1, comma 1, lettera   a)   , del decreto legi-
slativo 24 marzo 2011, n. 50, recante «Attuazione dei Re-
golamenti (CE) numeri 273/2004, 111/2005 e 1277/2005, 
come modifi cato dal Regolamento (CE) n. 297/2009, in 
tema di precursori di droga, a norma dell’art. 45 della leg-
ge 4 giugno 2010, n. 96», e in particolare:  

 il comma 18, che attribuisce al Ministero della salute 
la vigilanza nei confronti degli operatori, in conformità 
dei regolamenti comunitari vigenti; 

 il comma 21, a tenore del quale «alle attività di rila-
scio della licenza, di registrazione e di autorizzazione di 
cui ai commi 3, 5 e 9, del medesimo articolo il Ministero 
della salute provvede mediante tariffe a carico degli ope-
ratori, da determinarsi ai sensi dell’art. 4 della legge 4 giu-
gno 2010, n. 96. Con decreto del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze, 
da adottarsi entro sessanta giorni dall’entrata in vigore del 
presente decreto legislativo, sono individuate le tariffe di 
cui al presente comma e le relative modalità di versamen-
to. Le tariffe sono aggiornate almeno ogni due anni». 

 Visto l’art. 26, comma 5, del Regolamento del Consi-
glio (CE) 22 dicembre 2004, n. 111/2005, recante «Nor-
me per il controllo del commercio dei precursori di dro-
ghe tra la Comunità e i paesi terzi»; 

 Visto l’art. 30, commi 4 e 5, della legge 24 dicembre 
2012, n. 234, recante «Norme generali sulla partecipazione 
dell’Italia alla formazione e all’attuazione della normativa 
e delle politiche dell’Unione europea», che disciplinano il 
regime tariffario in argomento in modo analogo alle dispo-
sizioni dell’art. 9, commi 2 e 2  -bis  , della legge 4 febbraio 
2005, n. 11, richiamate dall’art. 4 l. n. 96 del 2010 cit.; 

 Considerato che la modifi ca dei requisiti di custodia e 
di sicurezza dei locali di utilizzo e detenzione dei precur-
sori di droghe richiede un’attività di vigilanza equivalente 
a quella svolta per il rilascio di una nuova licenza; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Ambito di applicazione    

     1. Per le prestazioni rese dal Ministero della salute a 
richiesta e a utilità dei soggetti interessati, per le attività 
di rilascio della licenza, di registrazione e di autorizza-
zione all’esportazione e all’importazione di precursori di 
droghe di cui ai commi 3, 5 e 9 dell’art. 70 del decreto 
del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, 
e successive modifi cazioni (di seguito «Testo Unico»), 
a carico degli operatori sono dovute le tariffe indicate 
nell’art. 2 del presente decreto.   

  Art. 2.

      Tariffe    

     1. Per l’espletamento delle attività di rilascio di nuova 
licenza di utilizzo dei precursori di droghe della categoria 
1, nei limiti di cui al comma 3 dell’art. 70 del Testo Uni-
co, ivi compreso il rilascio di nuova licenza a operatori 
già autorizzati, a seguito di modifi ca dei requisiti di cu-
stodia e di sicurezza dei locali di utilizzo e detenzione, la 
tariffa è determinata in euro 314,56. 

 2. Per l’espletamento delle attività di rinnovo e modifi -
ca di licenza di utilizzo dei precursori di droghe della ca-
tegoria 1, nei casi diversi da quelli previsti al precedente 
comma 1, la tariffa è determinata in euro 246,78. 

 3. Per l’espletamento delle attività di registrazione, 
rinnovo e modifi ca di registrazione, anche in modalità 
elettronica, per gli operatori che intendono immettere sul 
mercato, importare o esportare precursori di droghe di 
categoria 2, nei limiti di cui al comma 5 dell’art. 70 del 
Testo unico, e per gli operatori che intendono esportare 
precursori di droghe di categoria 3, nei limiti di cui al me-
desimo comma 5, la tariffa è determinata in euro 79,74. 

 4. Per l’espletamento delle attività di rilascio di auto-
rizzazioni all’importazione o all’esportazione di precur-
sori di droghe agli operatori autorizzati, nei limiti di cui al 
comma 9 dell’art. 70 del testo Unico, la tariffa è determi-
nata in euro 49,65.   

  Art. 3.

      Modalità di pagamento    

     1. Le tariffe di cui all’art. 2 sono versate da parte de-
gli operatori richiedenti le prestazioni sul conto cor-
rente postale numero 1005116734, intestato alla Te-
soreria provinciale dello Stato - Sezione di Viterbo 
oppure sul conto corrente bancario – Codice IBAN IT-
58-C-07601-14500-001005116734, Codice BIC/SWIFT: 
BPPIITRRXXX intestato a: Tesoreria provinciale di Viter-
bo. Nella causale di versamento deve essere indicato il tipo 
di prestazione richiesta, con il relativo riferimento norma-
tivo, di cui all’art. 1 del presente decreto, l’Amministrazio-
ne che effettua la prestazione e l’imputazione al capitolo 
2225 - Capo XX dell’entrata del bilancio dello Stato. 
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 2. Il Ministero della salute avvia le attività di cui al pre-
sente decreto previa verifi ca dell’avvenuto versamento de-
gli importi dovuti, da comprovare mediante presentazione 
dell’attestazione di versamento all’atto della richiesta, se-
condo modalità pubblicate sul sito del Ministero della salute.   

  Art. 4.

      Utilizzo dei proventi    

     1. Le entrate derivanti dalle tariffe di cui all’art. 2 sono 
versate ad apposito capitolo dello stato di previsione 
dell’entrata del bilancio dello Stato per essere riassegna-
te, con decreto del Ministro dell’economia e delle fi nan-
ze, ad appositi capitoli di spesa dello stato di previsione 
del Ministero della salute, per la copertura delle spese re-
lative alle attività di rilascio della licenza, di registrazione 
e di autorizzazione all’esportazione e all’importazione di 
precursori di droghe di cui all’art. 1.   

  Art. 5.

      Aggiornamento delle tariffe    

     1. Il Ministero della salute aggiorna con cadenza al-
meno biennale le tariffe fi ssate nel presente decreto, ride-
terminandole nel rispetto del criterio della copertura del 
costo effettivo del servizio.   

  Art. 6.

      Applicazione tariffe per i soggetti
già autorizzati o registrati    

     1. Ai soggetti già in possesso di licenza o già registra-
ti presso il Ministero della salute alla data di entrata in 
vigore del presente decreto, si applicano le tariffe di cui 
all’art. 2 a partire dal primo rinnovo o in caso di modifi ca 
della licenza o della registrazione.   

  Art. 7.

      Entrata in vigore    

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

 Il presente decreto, inviato agli organi di controllo per 
la registrazione, sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 luglio 2014 

 Il Ministro della salute: LORENZIN 

 Il Ministro dell’economia e delle finanze: PADOAN   
  Registrato alla Corte dei conti il 25 settembre 2014

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min. 
Lavoro, foglio n. 4295

  14A07809

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  19 settembre 2014 .

      Modifi ca degli allegati I, II, III, IV e V del decreto legislati-
vo 19 agosto 2005, n. 214, in applicazione di direttive comuni-
tarie concernenti misure di protezione contro l’introduzione 
e la diffusione di organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti ve-
getali: recepimento delle direttive 2014/78/UE e 2014/83/UE.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 

 Vista la direttiva 2000/29/CE del Consiglio dell’8 mag-
gio 2000, concernente le misure di protezione contro l’in-
troduzione nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali 
o ai prodotti vegetali e contro la loro diffusione nella Co-
munità, e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, re-
lativo all’attuazione della direttiva 2002/89/CE concer-
nente le misure di protezione contro l’introduzione e la 
diffusione nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali 
o ai prodotti vegetali, e successive modifi cazioni; 

 Vista la direttiva di esecuzione 2014/78/UE della Com-
missione del 17 giugno 2014 che modifi ca gli allegati I, 
II, III, IV e V della direttiva 2000/29/CE del Consiglio 
concernente le misure di protezione contro l’introduzione 
nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali o ai pro-
dotti vegetali e contro la loro diffusione nella Comunità; 

 Vista la direttiva di esecuzione 2014/83/UE della Com-
missione del 25 giugno 2014 che modifi ca gli allegati I, 
II, III, IV e V della direttiva 2000/29/CE del Consiglio 
concernente le misure di protezione contro l’introduzione 
nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali o ai pro-
dotti vegetali e contro la loro diffusione nella Comunità; 

 Considerata la necessità di recepire le direttive 
2014/78/UE e 2014/83/UE della Commissione, ai sensi 
dell’art. 57 del decreto legislativo n. 214/2005; 

 Acquisito il parere del Comitato fi tosanitario nazionale 
di cui all’articolo 52 del decreto legislativo n. 214/2005, 
ai sensi dell’articolo 49, comma 2, lett. i, espresso nella 
seduta del 16 luglio 2014. 

 Acquisito il parere della Conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e Bolzano, ai sensi dell’articolo 57, comma 1 del 
decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, espresso nella 
seduta dell’11 settembre 2014. 

  Decreta:  
  Articolo unico  

 Gli allegati I, II, III, IV e V del decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214, sono sostituiti dagli allegati al 
presente decreto. 

 Il presente decreto sarà inviato all’organo di controllo 
per la registrazione ed entrerà in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 19 settembre 2014 

 Il Ministro: MARTINA   
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    DECRETO  26 settembre 2014 .

      Misure di emergenza per la prevenzione, il controllo e 
l’eradicazione di     Xylella fastidiosa     (Well e Raju) nel territo-
rio della Repubblica italiana.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Vista la direttiva 2000/29/CE del Consiglio, dell’8 mag-
gio 2000, concernente le misure di protezione contro l’in-
troduzione nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali 
o ai prodotti vegetali e contro la loro diffusione nella Co-
munità, e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214, e 
successive modifi che, relativo all’attuazione della di-
rettiva 2002/89/CE concernente le misure di protezione 
contro l’introduzione e la diffusione nella Comunità di 
organismi nocivi ai vegetali o ai prodotti vegetali; 

 Vista la decisione di esecuzione 2014/497/UE della 
Commissione, del 23 luglio 2014, relativa alle misure per 
impedire l’introduzione e la diffusione nell’Unione della 
   Xylella fastidiosa    (Well e Raju); 

 Visto il decreto ministeriale 12 settembre 2014 che isti-
tuisce un Comitato tecnico-scientifi co con il compito di 
approfondire gli aspetti connessi alla gestione dell’emer-
genza fi tosanitaria causata da    Xylella fastidiosa   ; 

 Vista la nota del Servizio fi tosanitario della regione Pu-
glia del 15 ottobre 2013 relativa alla segnalazione della 
presenza di    Xylella fastidiosa    in Salento; 

 Vista la deliberazione di giunta della regione Puglia 
n. 2023 del 29 ottobre 2013, recante «Misure di emer-
genza per la prevenzione e la eradicazione del batterio da 
quarantena    Xylella fastidiosa    associato al «complesso del 
disseccamento rapido dell’olivo»»; 

 Vista la nota del 21 luglio 2014 e le successive del Ser-
vizio fi tosanitario della regione Puglia relativa alla rapida 
espansione delle aree contaminate dal batterio nel terri-
torio della provincia di Lecce, da ritenersi pertanto per 
ampie aree contaminata, e alla recente individuazione di 
nuove specie vegetali suscettibili; 

 Vista la deliberazione di giunta della regione Puglia 
n. 1842 del 5 settembre 2014, recante «Richiesta dichia-
razione stato di emergenza fi tosanitaria straordinaria con-
seguente emanazione di specifi che norme per la eradica-
zione e contenimento delle infezioni di    Xylella fastidiosa    
e adempimenti conseguenti»; 

 Preso atto che le zone delimitate dal Servizio fi tosani-
tario della regione Puglia sono da ritenersi ormai territo-
rialmente superate anche in considerazione del fatto che 
oggi si stanno manifestando verosimilmente i sintomi sul-
le piante di olivo già infette da qualche tempo, ma rimaste 
sinora asintomatiche; 

 Considerata la necessità di dare attuazione alla deci-
sione di esecuzione 2014/497/UE della Commissione e 
indicare le modalità di intervento nelle nuove eventuali 
zone infette, nonché defi nire specifi che misure di inter-
vento per la zona infetta della provincia di Lecce; 

 Considerata la necessità di effettuare una specifi ca in-
dagine su tutto il territorio nazionale al fi ne di verifi care 
l’eventuale presenza di ulteriori focolai della batteriosi; 

 Considerate le osservazioni e le proposte del comitato 
tecnico-scientifi co di cui al decreto ministeriale 12 set-
tembre 2014; 

 Ritenuto necessario ridefi nire le misure di contrasto a 
   Xylella fastidiosa    messe in atto dalla regione Puglia, at-
traverso l’istituzione sia di una zona cuscinetto che di un 
cordone fi tosanitario che si estendono dalla costa ionica 
a quella adriatica, esterni alla zona infetta della provincia 
di Lecce; 

 Acquisito il parere favorevole del Comitato fi tosani-
tario nazionale, di cui all’art. 52 del decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214, espresso nella seduta del 15 set-
tembre 2014; 

 Acquisito il parere favorevole della Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano, espresso nella seduta 
del 25 settembre 2014; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Finalità    

     1. Il presente decreto defi nisce le misure fi tosanitarie 
per prevenire e contenere la diffusione dell’organismo 
nocivo    Xylella fastidiosa   , la cui lotta è obbligatoria nel 
territorio della Repubblica italiana.   

  Art. 2.
      Defi nizioni    

      1. Ai fi ni del presente decreto si applicano le seguenti 
defi nizioni:  

   a)   «vegetali specifi cati»: tutti i vegetali destinati alla 
piantagione, diversi dalle sementi, di    Catharanthus    G. 
Don,    Nerium    L.,    Olea    L.,    Prunus    L.,    Vinca    L.,    Malva    L., 
   Portulaca    L.,    Quercus    L.,    Sorghum    L.; 

   b)   «organismo specifi cato»:    Xylella fastidiosa    (Well 
e Raju).   

  Art. 3.
      Importazione di vegetali specifi cati originari

di Paesi terzi nei quali è nota la presenza
dell’organismo specifi cato    

      1. I vegetali specifi cati originari di Paesi terzi nei quali 
è nota la presenza dell’organismo specifi cato sono intro-
dotti nel territorio della Repubblica italiana solo se soddi-
sfano le seguenti condizioni:  

    a)   rispettano le prescrizioni specifi che per l’introdu-
zione di cui all’allegato I, sezione 1;  

    b)   al loro ingresso nel territorio della Repubblica 
italiana sono stati ispezionati dai Servizi fi tosanitari re-
gionali come prescritto dall’allegato I, sezione 2, per ve-
rifi care l’eventuale presenza dell’organismo specifi cato;  
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    c)   durante l’ispezione non sono stati riscontrati né la 
presenza né sintomi dell’organismo specifi cato, in con-
formità all’allegato I, sezione 2.    

  Art. 4.
      Indagini per accertare la presenza

dell’organismo specifi cato    

     1. I Servizi fi tosanitari regionali effettuano annual-
mente indagini uffi ciali sui vegetali specifi cati, nonché su 
   Acacia saligna, Polygala myrtifolia, Spartium junceum, 
Westringia fruticosa   , e su altre piante potenzialmente 
ospiti per rilevare l’eventuale presenza dell’organismo 
specifi cato nei territori di competenza, sulla base di uno 
specifi co piano di monitoraggio regionale. 

 2. Il piano di monitoraggio di cui al comma 1 è attuato 
attraverso indagini uffi ciali effettuate dal Servizio fi tosa-
nitario regionale o sotto la sua sorveglianza uffi ciale, che 
consistono in esami visivi e nel prelievo di campioni per 
le relative analisi, effettuati nei periodi opportuni per rile-
vare la presenza dell’organismo specifi cato. 

 3. Tali indagini tengono conto dei dati tecnici e scien-
tifi ci disponibili, della biologia dell’organismo speci-
fi cato e dei suoi vettori, della presenza e della biologia 
dei vegetali specifi cati o di piante verosimilmente ospiti 
dell’organismo specifi cato, e di tutte le altre informazioni 
pertinenti per quanto riguarda la presenza dell’organismo 
specifi cato. 

 4. Sono sottoposti a test analitici per la ricerca dell’or-
ganismo specifi cato anche campioni di insetti vettori 
accertati o potenziali al fi ne di rilevare la presenza del 
batterio nel territorio. Nel caso in cui si trovino campioni 
di insetti vettori infetti si procederà al campionamento su 
materiale asintomatico dei vegetali di cui al comma 1. 

  5. Le indagini di cui al comma 1 devono concentrar-
si in aree considerate a maggiore rischio di introduzione 
dell’organismo specifi cato, quali ad esempio:  

    a)   aree con sintomi di deperimento degli impianti di 
vegetali specifi cati;  

    b)   vie di comunicazione che utilizzano vegetali spe-
cifi cati per alberature stradali;  

    c)   aree in cui è svolta attività di produzione e com-
mercio concernente i vegetali specifi cati;  

    d)   aree non coltivate o abbandonate, aree parco o si-
mili, aree turistiche.  

 6. I Servizi fi tosanitari regionali possono avvalersi del 
supporto del Corpo forestale dello Stato, di agenzie re-
gionali strumentali o di altri enti regionali competenti, 
per l’attuazione delle indagini previste dal piano di cui al 
comma 1, previo accordo tra le parti. 

  7. I Servizi fi tosanitari regionali comunicano per iscrit-
to al Servizio fi tosanitario centrale i risultati delle indagi-
ni di cui al comma 1 entro il 30 novembre di ogni anno 
sotto forma di relazione contenente i seguenti elementi:  

    a)   descrizione dell’attività di monitoraggio svolta e 
dei criteri adottati;  

    b)   numero, tipologia di siti ispezionati e loro coordi-
nate geografi che;  

    c)   numero di campioni analizzati e i relativi risultati;  

    d)   mappa del territorio sottoposto a monitoraggio.  
 8. Il Servizio fi tosanitario centrale comunica alla Com-

missione UE e agli altri Stati membri i risultati di tali in-
dagini entro il 31 dicembre di ogni anno.   

  Art. 5.

      Informazioni sull’organismo specifi cato    

     1. Ai sensi dell’art. 8, comma 1, del decreto legislativo 
19 agosto 2005, n. 214, è fatto obbligo a chiunque è a 
conoscenza, compresi gli enti pubblici e privati ed ogni 
altra istituzione scientifi ca, di dare immediata comunica-
zione al Servizio fi tosanitario regionale competente per 
territorio della comparsa effettiva o sospetta dell’organi-
smo specifi cato in un’area o un sito di produzione ritenuti 
indenni.   

  Art. 6.

      Ricerca scientifi ca    

     1. È fatto divieto a chiunque di detenere o movimen-
tare materiale vivo di    Xylella fastidiosa    o ogni materiale 
infetto da essa. 

 2. Il Servizio fi tosanitario centrale autorizza la deten-
zione o il trasferimento del materiale di cui al comma 
precedente in applicazione del titolo X del decreto legi-
slativo n. 214/2005. 

 3. Fatto salvo quanto previsto dai commi 1 e 2, le Istitu-
zioni scientifi che e gli altri soggetti che intendano avviare 
attività di indagini e sperimentazione sull’organismo spe-
cifi cato devono darne preventivamente comunicazione 
al Servizio fi tosanitario regionale competente, e devono 
tempestivamente comunicarne i risultati agli stessi Servi-
zi, prima di darne diffusione pubblica.   

  Art. 7.

      Conferma della presenza    

     1. Se il Servizio fi tosanitario regionale è venuto a cono-
scenza della presenza effettiva o sospetta dell’organismo 
specifi cato adotta tutte le misure necessarie per ottenere 
conferma dell’eventuale presenza, sulla base di analisi 
effettuate da laboratori riconosciuti idonei dal Servizio 
fi tosanitario nazionale. 

 2. Se la presenza dell’organismo specifi cato è confer-
mata in una zona ove esso era precedentemente scono-
sciuto, il Servizio fi tosanitario regionale ne dà comunica-
zione per iscritto, entro tre giorni lavorativi dal momento 
in cui ha ricevuto la conferma, al Servizio fi tosanitario 
centrale, che la trasmette alla Commissione UE e agli altri 
Stati membri entro i successivi due giorni lavorativi. 

 3. La stessa disposizione si applica in caso di conferma 
uffi ciale della presenza dell’organismo specifi cato su una 
specie vegetale precedentemente non identifi cata come 
pianta ospite.   
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  Art. 8.
      Campagna di informazione    

     1. I Servizi fi tosanitari regionali danno massima di-
vulgazione della pericolosità dell’organismo specifi cato, 
della conoscenza dei sintomi e delle tecniche di lotta e 
prevenzione affi nché gli operatori professionali e la citta-
dinanza siano informati dei rischi e delle misure da pren-
dere in caso di infezione dell’organismo specifi cato. 

 2. In caso di presenza confermata dell’organismo spe-
cifi cato, i Servizi fi tosanitari regionali competenti per 
territorio predispongono piani formativi fi nalizzati a qua-
lifi care i soggetti che devono attuare le misure tecniche 
previste dal presente decreto. 

 3. Il Comitato fi tosanitario nazionale elabora ulteriori 
forme di comunicazione per dare informazione sull’emer-
genza    Xylella fastidiosa   .   

  Art. 9.
      Zone delimitate    

     1. Nel caso in cui la presenza dell’organismo specifi -
cato è confermata in conformità al comma 1 dell’art. 7, 
il Servizio fi tosanitario regionale defi nisce uffi cialmente 
una zona denominata di seguito «zona delimitata». 

 2. Le zone delimitate sono costituite dalla zona nella 
quale è stata riscontrata la presenza dell’organismo spe-
cifi cato, denominata di seguito «zona infetta», defi nita 
secondo il disposto dell’allegato III, sezione 1, e da una 
zona circostante, denominata di seguito «zona cuscinet-
to», defi nita secondo il disposto dell’allegato III, sezione 
1. 

  3. Nelle zone delimitate i Servizi fi tosanitari regiona-
li adottano, in aggiunta alle misure stabilite dall’allegato 
III, sezione 2, ulteriori misure quali:  

   a)   pratiche agronomiche e fi tosanitarie stabilite sulla 
base delle differenti condizioni pedoclimatiche territoriali 
al fi ne di garantire un maggiore controllo sulla evoluzione 
dell’infezione e degli insetti vettori accertati o potenziali. 

  4. In deroga al comma 1, un Servizio fi tosanitario re-
gionale può decidere di non defi nire immediatamente 
una zona delimitata, se sono soddisfatte tutte le seguenti 
condizioni:  

    a)   vi sono prove che l’organismo specifi cato sia sta-
to introdotto di recente nella zona insieme alle piante su 
cui è stato rilevato;  

    b)   vi è motivo di credere che tali piante fossero sta-
te contagiate prima della loro introduzione nella zona in 
questione;  

    c)   non sono stati rilevati vettori accertati o potenziali 
pertinenti in prossimità di tali piante, e quindi non vi è sta-
ta alcuna diffusione ulteriore dell’organismo specifi cato.  

 5. In tal caso il Servizio fi tosanitario regionale effettua 
un’ispezione al fi ne di accertare se sono state contagiate 
altre piante oltre a quelle sulle quali è stato rilevato inizial-
mente l’organismo specifi cato. In base a tale ispezione il 
Servizio fi tosanitario regionale decide se esiste la necessi-
tà di defi nire una zona delimitata. Il Servizio fi tosanitario 
regionale comunica al Servizio fi tosanitario centrale, che 

ne dà a sua volta comunicazione alla Commissione e agli 
altri Stati membri, i risultati di tali ispezioni e i motivi per 
i quali non si defi nisce una zona delimitata.   

  Art. 10.
      Zona delimitata della provincia di Lecce    

     1. Il Servizio fi tosanitario della regione Puglia, entro 
quindici giorni dalla pubblicazione del presente decreto, 
comunica uffi cialmente la modifi ca della zona delimitata 
della provincia di Lecce identifi cando tramite punti geo-
referenziati i confi ni della zona infetta e della rispettiva 
zona cuscinetto. 

 2. La zona cuscinetto è identifi cata in una fascia avente 
larghezza di almeno 2 km, posta trasversalmente alla pe-
nisola salentina dall’Adriatico allo Ionio. 

 3. Il Servizio fi tosanitario della regione Puglia allo sco-
po di costituire una ulteriore barriera di sicurezza per con-
trastare l’espansione territoriale dell’organismo specifi ca-
to, istituisce un cordone fi tosanitario, posto a nord della 
zona cuscinetto, ad opportuna distanza dalla stessa, con 
larghezza di almeno 2 km e trasversalmente alla penisola 
salentina dall’Adriatico allo Ionio. 

 4. Nella zona cuscinetto il Servizio fi tosanitario del-
la regione Puglia applica le misure di cui alla sezione 2 
dell’allegato III. 

  5. Fatto salvo quanto stabilito al comma 4, nella zona 
cuscinetto e nel cordone fi tosanitario il Servizio fi tosa-
nitario della regione Puglia garantisce l’attuazione delle 
seguenti azioni:  

    a)   trattamenti insetticidi per il controllo delle popo-
lazioni di insetti vettori accertati o potenziali;  

    b)   interventi agronomici contro gli stadi giovanili 
dei vettori ed controllo delle piante spontanee erbacee;  

    c)   eliminazione di tutte le piante ospiti presenti in 
alberature stradali, spartitraffi co, fossi, canali, aree verdi, 
ecc.;  

    d)   monitoraggio intensivo delle piante ospiti per 
la ricerca dell’organismo specifi cato nel periodo più 
opportuno.  

 6. In deroga a quanto stabilito dal comma 3 dell’art. 9, 
nella zona infetta della provincia di Lecce di cui al com-
ma 1, il Servizio fi tosanitario della regione Puglia adotta 
tutte le misure fi tosanitarie ritenute idonee al contenimen-
to dell’organismo specifi cato e all’abbattimento delle po-
polazioni dei vettori. 

  7. Nella fascia di zona infetta di 1 km contigua alla 
zona cuscinetto le misure includono:  

    a)   trattamenti insetticidi per il controllo delle popo-
lazioni di insetti vettori accertati o potenziali;  

    b)   interventi agronomici contro gli stadi giovanili 
dei vettori ed controllo delle piante spontanee erbacee;  

    c)   eliminazione di tutte le piante ospiti presenti in 
alberature stradali, spartitraffi co, fossi, canali, aree verdi, 
ecc.;  

    d)   monitoraggio intensivo per la ricerca dell’orga-
nismo specifi cato attraverso il campionamento di tutte le 
piante ospiti produttive;  
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    e)   eliminazione di tutte le piante infette o ritenute tali 
sulla base di ispezioni visive che mostrano sintomi ascri-
vibili a      Xylella fastidiosa      senza alcun esame analitico.  

 8. Il Servizio fi tosanitario della regione Puglia verifi ca 
l’effettuazione delle misure di cui al presente articolo da 
parte e a carico dei proprietari o dei conduttori a qual-
siasi titolo dei fondi interessati, intervenendo direttamen-
te o tramite l’Agenzia regionale strumentale o il Corpo 
forestale dello Stato secondo le competenze, in caso di 
inadempienza. 

 9. Con successivo provvedimento del Ministro delle 
politiche agricole alimentari e forestali, su proposta del 
Comitato fi tosanitario nazionale, sono adottate le ulteriori 
misure fi tosanitarie obbligatorie da attuare nella zona in-
fetta della provincia di Lecce. 

 10. Per le aziende condotte con metodo biologico, 
ricadenti nelle aree interessate dal presente articolo, su 
disposizione della regione Puglia viene applicato quanto 
previsto dalla lettera   a)  , comma 4 dell’art. 36 del regola-
mento (CE) n. 889/2008.   

  Art. 11.

      Spostamenti di vegetali specifi cati all’interno 
dell’Unione    

     1. È vietato spostare al di fuori delle zone delimita-
te, o all’interno delle stesse, ogni materiale dei vegetali 
specifi cati, nonché    Acacia saligna, Polygala myrtifolia, 
Spartium junceum, Westringia fruticosa   , ad eccezione del 
polline e dei frutti. 

 2. Il Servizio fi tosanitario centrale può autorizzare spo-
stamenti di tale materiale ai sensi del titolo X del decreto 
legislativo n. 214/2005. 

 3. I Servizi fi tosanitari regionali possono autorizza-
re, sotto controllo uffi ciale, lo spostamento verso zone 
diverse dalle zone delimitate, o all’interno delle stesse, 
dei vegetali specifi cati, nonché    Acacia saligna, Polygala 
myrtifolia, Spartium junceum, Westringia fruticosa   , che 
sono stati coltivati per almeno parte del loro ciclo di vita 
in una zona delimitata stabilita ai sensi dell’art. 9, o che 
sono stati spostati attraversando una di queste zone, solo 
se soddisfano le condizioni di cui all’allegato II. 

 4. Ai fi ni del rilascio dell’autorizzazione di cui al com-
ma 3, i vivai interessati richiedono al Servizio fi tosani-
tario regionale competente per territorio l’autorizzazione 
all’uso del passaporto delle piante e la verifi ca delle con-
dizioni di cui all’allegato II. Entro dieci giorni dal rila-
scio dell’autorizzazione, i Servizi fi tosanitari regionali 
trasmettono la lista dei vivai autorizzati al Servizio fi to-
sanitario centrale.   

  Art. 12.

      Rispetto delle disposizioni    

     1. I Servizi fi tosanitari regionali possono avvalersi del 
supporto del Corpo forestale dello Stato e dell’Ispettorato 
centrale della tutela della qualità e della repressione frodi 
dei prodotti agroalimentari (ICQRF) per la verifi ca del 
rispetto delle disposizioni di cui al presente decreto. 

  2. Le verifi che di cui al comma 1 includono:  
    a)   che il materiale vegetale dei vegetali specifi ca-

ti, nonché Acacia saligna, Polygala myrtifolia, Spartium 
junceum, Westringia fruticosa, non sia spostato al di 
fuori delle zone delimitate, conformemente al comma 1 
dell’art. 11, con qualsiasi mezzo ed a qualsiasi scopo;  

    b)   che coloro che producono o commercializza-
no vegetali specifi cati, nonché      Acacia saligna, Polyga-
la myrtifolia, Spartium junceum, Westringia fruticosa     , 
siano in possesso dell’autorizzazione di cui al comma 3 
dell’art. 11;  

    c)   che i vegetali specifi cati, nonché      Acacia saligna, 
Polygala myrtifolia, Spartium junceum, Westringia fru-
ticosa     , siano accompagnati dall’idoneo passaporto delle 
piante di cui al punto1 dell’allegato II.    

  Art. 13.

      Relazioni sulle misure    

     1. Entro venti giorni dalla comunicazione di cui al com-
ma 2 dell’art. 7, i Servizi fi tosanitari regionali inviano al 
Servizio fi tosanitario centrale una relazione sulle misure 
che hanno adottato o intendono adottare conformemente 
al comma 3 dell’art. 9. 

 2. Il Servizio fi tosanitario centrale invia tali informa-
zioni alla Commissione UE e agli altri Stati membri entro 
dieci giorni dalla notifi ca. 

  3. La relazione comprende, altresì, gli elementi di se-
guito elencati:  

    a)   le informazioni sull’ubicazione della zona deli-
mitata e la descrizione delle sue caratteristiche potenzial-
mente rilevanti per l’eradicazione e la prevenzione della 
diffusione dell’organismo specifi cato;  

    b)   una mappa che indichi i confi ni della zona 
delimitata;  

    c)   le informazioni sulla presenza dell’organismo 
specifi cato e dei suoi vettori;  

    d)   le misure per conformarsi alle prescrizioni rela-
tive agli spostamenti dei vegetali specifi cati all’interno 
dell’Unione di cui all’art. 11.  

 4. La relazione illustra inoltre le prove e i criteri alla 
base delle misure. 

 5. Entro il 30 novembre di ogni anno i Servizi fi tosa-
nitari regionali inviano al Servizio fi tosanitario centrale 
una relazione che comprende la versione aggiornata delle 
informazioni di cui al comma 1. 

 6. Entro il 31 dicembre di ogni anno il Servizio fi tosa-
nitario centrale invia tali informazioni alla Commissione 
UE e agli altri Stati membri.   

  Art. 14.

      Sanzioni    

     1. Ai trasgressori delle disposizioni contenute nel pre-
sente decreto si applicano le sanzioni amministrative pre-
viste dall’art. 54 del decreto legislativo 19 agosto 2005, 
n. 214. 
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 Il presente decreto ministeriale sarà inviato all’orga-
no di controllo per la registrazione ed entrerà in vigore il 
giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 26 settembre 2014 

 Il Ministro: MARTINA   

  

  ALLEGATO  I 

     PRESCRIZIONI PER L’IMPORTAZIONE
DEI VEGETALI SPECIFICATI DI CUI ALL’ART. 2 

  Sezione 1  

 DICHIARAZIONI DA INCLUDERE NEL CERTIFICATO
DI CUI ALL’ART. 36, COMMA 1, LETTERA   D)  

DEL DECRETO LEGISLATIVO N. 214/2005 

 1. I vegetali specifi cati originari di Paesi terzi nei quali è nota la 
presenza dell’organismo specifi cato sono introdotti nella Repubblica 
italiana unicamente se accompagnati da un certifi cato fi tosanitario, di 
cui all’art. 36, comma 1, lettera   d)   del decreto legislativo n. 214/2005, 
che soddisfi  le condizioni di cui al punto 2) o al punto 3). 

 2. Il certifi cato fi tosanitario riporta nella rubrica «dichiarazioni 
supplementari» la dichiarazione che le piante sono state coltivate per 
tutto il loro ciclo di vita in un luogo di produzione registrato e sorveglia-
to dall’organizzazione nazionale per la protezione delle piante nel Paese 
di origine, e situato in una zona indenne da organismi nocivi stabilita da 
detta organizzazione in conformità alle pertinenti norme internazionali 
per le misure fi tosanitarie. 

 Il nome della zona indenne da organismi nocivi va indicato nella 
rubrica «Luogo d’origine». 

  3. Il certifi cato fi tosanitario riporta nella rubrica «dichiarazioni 
supplementari» le seguenti affermazioni:  

   a)    le piante sono state coltivate per tutto il loro ciclo di vita in un 
luogo di produzione che soddisfa le seguenti condizioni:  

   i)   risulta indenne dall’organismo specifi cato e dai suoi vet-
tori in conformità alle pertinenti norme internazionali per le misure 
fi tosanitarie; 

   ii)   è registrato e sorvegliato dall’organizzazione nazionale per 
la protezione delle piante nel Paese di origine; 

   iii)   è dotato di protezione fi sica contro l’introduzione dell’or-
ganismo specifi cato tramite i suoi vettori; 

   iv)   è soggetto agli adeguati trattamenti fi tosanitari per preve-
nire la presenza di vettori dell’organismo specifi cato; 

   v)   è sottoposto annualmente ad almeno due ispezioni uffi ciali 
effettuate in periodi opportuni. Durante le precedenti ispezioni non sono 
stati riscontrati sintomi correlati all’organismo specifi cato né suoi vet-
tori oppure, se sono stati osservati sintomi sospetti, sono state effettuate 
analisi che hanno confermato l’assenza dell’organismo specifi cato; 

   b)   i trattamenti fi tosanitari contro i vettori dell’organismo speci-
fi cato sono applicati in prossimità del luogo di produzione; 

   c)   i lotti di vegetali specifi cati sono stati sottoposti ad analisi 
annuali su base campionaria e la presenza asintomatica dell’organismo 
specifi cato è stata esclusa; 

   d)   i vegetali specifi cati sono stati trasportati al di fuori della sta-
gione di volo dei vettori noti dell’organismo specifi cato oppure in con-
tenitori o imballaggi chiusi, atti a prevenire l’infezione da parte dell’or-
ganismo specifi cato o dei suoi vettori noti; 

   e)   immediatamente prima dell’esportazione i lotti di vegetali 
specifi cati sono stati sottoposti a ispezione visiva, a campionamento e 
analisi uffi ciali, utilizzando uno schema di campionamento atto a con-
fermare con un’affi dabilità del 99% che il livello di presenza dell’or-
ganismo specifi cato in tali piante è inferiore all’1%, nonché specifi ca-
mente mirato alle piante che presentino sintomi sospetti dell’organismo 
specifi cato. 

 4. I punti 2) e 3) si applicano mutatis mutandis ai vegetali specifi -
cati, coltivati sia all’interno che all’esterno di una area indenne dall’or-
ganismo nocivo. 

  Sezione 2  

 ISPEZIONE 

 I vegetali specifi cati sono ispezionati minuziosamente dal Servi-
zio fi tosanitario regionale responsabile al punto d’entrata o sul luogo di 
destinazione, stabilito a norma del decreto legislativo 19 agosto 2005, 
n. 214, art. 42, comma 1  -ter  . L’ispezione ha luogo sotto forma di ispe-
zioni visive e, qualora si sospetti la presenza dell’organismo specifi cato, 
di campionamento e analisi di ogni lotto di vegetali specifi cati. Le di-
mensioni dei campioni saranno tali da permettere di confermare con un 
livello di affi dabilità del 99% che la presenza dell’organismo specifi cato 
su tali piante è ad un livello inferiore all’1%.   

  

  ALLEGATO  II 

     CONDIZIONI PER LO SPOSTAMENTO ALL’INTERNO
DELL’UNIONE DI VEGETALI SPECIFICATI

DI CUI ALL’ART. 10 

 1. I vegetali specifi cati che sono stati coltivati per almeno parte del 
loro ciclo di vita in una zona delimitata sono spostati verso aree diverse 
dalle zone infette, o all’interno di tali aree, solo se accompagnati da 
un passaporto delle piante redatto e rilasciato in conformità al decreto 
legislativo n. 214/2005. 

  2. I vegetali specifi cati che sono stati coltivati per almeno parte del 
loro ciclo di vita in una zona delimitata sono spostati verso aree diverse 
dalle zone infette, o all’interno di tali aree, solo se per tutto il periodo 
trascorso entro una zona delimitata sono rispettate le prescrizioni se-
guenti oltre a quanto stabilito al punto 1:  

   a)    il luogo di produzione in cui sono state coltivate all’interno di 
una zona delimitata rispetta le condizioni seguenti:  

   i)   risulta indenne dall’organismo specifi cato; 

   ii)   è registrato conformemente a quanto disposto dal decreto 
legislativo n. 214/2005; 

   iii)   è dotato di protezione fi sica contro l’introduzione dell’or-
ganismo specifi cato da parte dei suoi vettori; 

   iv)   è soggetto agli adeguati trattamenti fi tosanitari per preve-
nire la presenza di vettori dell’organismo specifi cato; 

   v)   è sottoposto annualmente ad almeno due ispezioni uffi ciali 
effettuate in periodi opportuni. Durante le precedenti ispezioni non sono 
stati riscontrati sintomi correlati all’organismo specifi cato né suoi vet-
tori oppure, se sono stati osservati sintomi sospetti, sono state effettuate 
analisi che hanno confermato l’assenza dell’organismo specifi cato; 

   b)   i campioni rappresentativi di ogni specie dei vegetali spe-
cifi cati provenienti da ogni luogo di produzione sono stati sottoposti 
annualmente ad analisi e la presenza asintomatica dell’organismo spe-
cifi cato è stata esclusa; 
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   c)   i trattamenti fi tosanitari contro i vettori dell’organismo speci-
fi cato sono applicati in prossimità del luogo di produzione. 

 3. I vegetali specifi cati che sono spostati attraversando zone deli-
mitate, o all’interno di queste, sono trasportati al di fuori della stagione 
di volo dei vettori noti dell’organismo specifi cato oppure in contenitori 
o imballaggi chiusi, atti a prevenire l’infezione da parte dell’organismo 
specifi cato o dei suoi vettori noti.   

  

  ALLEGATO  III 

     DEFINIZIONE DELLE ZONE DELIMITATE
E MISURE DI CUI ALL’ART. 9 

  Sezione 1  

 DEFINIZIONE DELLE ZONE DELIMITATE 

 1. La zona infetta comprende tutte le piante individuate come con-
tagiate dall’organismo specifi cato, tutte le piante che presentano sintomi 
tali da indicare la possibile infezione da parte dell’organismo specifi cato 
e tutte le altre piante che possono essere contagiate da tale organismo a 
causa della loro vicinanza alle piante contagiate o perché provenienti da 
un luogo di produzione comune, se noto, a quello delle piante contagia-
te, o perché trattasi di piante ottenute da queste ultime. 

 2. La zona cuscinetto ha una larghezza di almeno 2 km. 
  La larghezza della zona cuscinetto può essere ridotta ad almeno 1 

km se sono soddisfatte tutte le seguenti condizioni:  
    a)   le piante contagiate sono state rimosse unitamente a tutte le 

piante che presentano sintomi tali da indicare la possibile infezione da 
parte dell’organismo specifi cato e a tutte le piante che sono state indivi-
duate come probabilmente contagiate. La rimozione avviene in modo da 
impedire che rimanga materiale appartenente alle piante rimosse;  

    b)   è stata condotta un’ispezione di delimitazione che comprende 
lo svolgimento di analisi con l’utilizzo di uno schema di campionamen-
to atto a confermare con un’affi dabilità del 99% che il livello di presen-
za dell’organismo specifi cato in piante collocate entro 2 km dal confi ne 
della zona infetta è inferiore allo 0,1%.  

 3. La delimitazione esatta delle zone si basa su validi principi 
scientifi ci, sulla biologia dell’organismo specifi cato e dei suoi vettori, 
sul livello di infezione, sulla presenza dei vettori e sulla distribuzione 
delle piante potenzialmente ospiti nell’area interessata. 

 4. Se la presenza dell’organismo specifi cato è confermata al di fuo-
ri della zona infetta, la demarcazione della zona infetta e della zona 
cuscinetto è rivista e modifi cata di conseguenza. 

 5. Se, in base alle ispezioni di cui all’art. 4, comma 1, e al monito-
raggio di cui al presente allegato, sezione 2, lettera   h)  , in una zona deli-
mitata non viene rilevata la presenza dell’organismo specifi cato per un 
periodo di cinque anni, è possibile revocare la delimitazione della zona. 

  Sezione 2  

 MISURE DA ADOTTARE NELLE ZONE DELIMITATE 

  Nelle zone delimitate il Servizio fi tosanitario regionale è tenuto ad 
adottare le seguenti misure al fi ne di eradicare l’organismo specifi cato:  

    a)   rimuove al più presto tutte le piante contagiate dall’organismo 
specifi cato unitamente a tutte le piante che presentano sintomi tali da in-
dicare la possibile infezione da parte di tale organismo e a tutte le piante 
che sono state individuate come probabilmente contagiate. Tale rimozio-
ne si effettua in modo da impedire che rimanga materiale appartenente 
alle piante rimosse e prendendo tutte le precauzioni necessarie per evitare 
la diffusione dell’organismo specifi cato durante e dopo la rimozione;  

    b)   effettua il campionamento e l’analisi dei vegetali specifi cati, 
delle piante appartenenti allo stesso genere delle piante contagiate, non-
ché di tutte le altre piante che presentino sintomi dell’organismo speci-
fi cato entro il raggio di 200 m intorno alle piante contagiate, utilizzando 
uno schema di campionamento atto a confermare con un’affi dabilità del 
99% che il livello di presenza dell’organismo specifi cato in tali piante è 
inferiore allo 0,1%;  

    c)   distrugge, in situ o in un luogo vicino situato all’interno della 
zona delimitata e appositamente designato, le piante intere, le parti di 
piante o il legname che potrebbero favorire la diffusione dell’organismo 
specifi cato. La distruzione va effettuata in modo adeguato a prevenire la 
diffusione dell’organismo specifi cato;  

    d)   distrugge, in situ o in un luogo vicino, qualsiasi materiale 
vegetale derivante dalla potatura dei vegetali specifi cati e di piante ap-
partenenti allo stesso genere delle piante contagiate. La distruzione va 
effettuata in modo adeguato a prevenire la diffusione dell’organismo 
specifi cato ad opera dei suoi vettori;  

    e)   sottopone ad opportuni trattamenti fi tosanitari i vegetali specifi -
cati e le piante che possono ospitare i vettori dell’organismo specifi cato al 
fi ne di prevenire che tali vettori possano diffondere l’organismo specifi cato;  

    f)   individua l’origine dell’infezione e rintraccia i vegetali spe-
cifi cati associati ai casi di infezione in questione che siano stati even-
tualmente spostati prima della defi nizione della zona delimitata. Alle 
autorità pertinenti della zona di destinazione di tali piante sono comuni-
cate tutte le informazioni del caso relative a tali spostamenti in modo da 
consentire che le piante siano esaminate e ove opportuno siano applicate 
le misure adeguate;  

    g)   vieta la piantagione di vegetali specifi cati e piante apparte-
nenti allo stesso genere delle piante contagiate in siti che non sono a 
prova di vettore;  

    h)   effettua un monitoraggio intensivo per accertare la presenza 
dell’organismo specifi cato svolgendo almeno indagini annuali nei periodi 
opportuni, analisi comprese, prestando particolare attenzione alla zona cu-
scinetto e ai vegetali specifi cati, nonché alle piante appartenenti allo stesso 
genere delle piante contagiate, in particolare per qualsiasi pianta che presenti 
sintomi. Il numero di campioni va indicato nella relazione di cui all’art. 13;  

    i)   sensibilizza l’opinione pubblica circa il pericolo rappresen-
tato dall’organismo specifi cato, nonché informa sulle misure adottate 
per impedirne l’introduzione e la diffusione nell’Unione, comprese le 
condizioni relative allo spostamento di vegetali specifi cati dalla zona 
delimitata ai sensi dell’art. 9;  

    j)   se necessario, prende misure specifi che per affrontare qualsiasi 
specifi cità o complicazione che possano ragionevolmente impedire, osta-
colare o ritardare l’eradicazione, in particolare misure relative all’acces-
sibilità e all’eradicazione adeguata di tutte le piante contagiate o sospette 
di esserlo, indipendentemente dalla loro ubicazione, dal fatto che siano di 
proprietà pubblica o privata o dalla persona o ente che ne è responsabile;  

    k)   prende qualunque altra misura in grado di contribuire all’era-
dicazione dell’organismo specifi cato, tenendo conto dello standard 
ISPM n. 9 della FAO e applicando un approccio integrato secondo i 
principi stabiliti nello standard ISPM n. 14 della FAO.    

  14A07903

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  30 luglio 2014 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Monferrina 
Multiservizi Società cooperativa validamente identifi cabile 
in sigla con la denominazione Monferrina Multiservizi Soc. 
Coop.», in Casale Monferrato e nomina del commissario li-
quidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
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 Viste le risultanze della revisione ministeriale conclu-
sa in data 21 luglio 2012 e del successivo accertamento 
concluso in data 20 settembre 2012, dalle quali si rileva lo 
stato d’insolvenza della società cooperativa «Monferrina 
Multiservizi Società Cooperativa validamente identifi ca-
bile in sigla con la denominazione Monferrina Multiser-
vizi Soc. Coop.»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente registro 
delle imprese, relativamente agli organi societari, alla 
sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai depo-
siti di bilancio; 

 Considerato che in data 14 marzo 2014 è stato comuni-
cato, ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/1990, 
l’avvio del procedimento di liquidazione coatta ammi-
nistrativa al legale rappresentante della cooperativa, al 
Tribunale e alla Camera di commercio competenti per 
territorio; 

 Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni è scaduto senza che all’Amministrazione siano 
pervenute comunicazioni da parte degli interessati; 

 Vista la proposta con la quale la direzione generale per 
la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni 
commissariali all’esito dell’istruttoria condotta, propone 
l’adozione del provvedimento di sottoposizione della co-
operativa in oggetto alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     La società cooperativa «Monferrina Multiservizi So-
cietà Cooperativa validamente identifi cabile in sigla con 
la denominazione Monferrina Multiservizi Soc. Coop.», 
con sede in Casale Monferrato (AL) (codice fi scale 
02264610060) è posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata commissario 
liquidatore il rag. Franca Conti, nata a Valenza (AL) il 
13 luglio 1962, e domiciliata in Alessandria, via Cavour 
n. 13.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al 

Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il Ministro: GUIDI   

  14A07723

    DECRETO  6 agosto 2014 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «L’Altra Città 
- Società cooperativa sociale», in Torino e nomina del com-
missario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Viste le risultanze della revisione ministeriale conclu-
sa in data 7 maggio 2013 e del successivo accertamento 
concluso in data 26 luglio 2013, dalle quali si rileva lo 
stato d’insolvenza della società cooperativa «L’Altra Cit-
tà - Società Cooperativa Sociale»; 

 Visto che in sede di revisione il legale rappresentante 
della suddetta società ha formalizzato il consenso alla li-
quidazione coatta amministrativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’uffi cio presso il competente registro 
delle imprese, relativamente agli organi societari, alla 
sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai depo-
siti di bilancio; 

 Considerato che in data 2 marzo 2013 è stato comuni-
cato, ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/1990, 
l’avvio del procedimento di liquidazione coatta ammi-
nistrativa al legale rappresentante della cooperativa, al 
Tribunale e alla Camera di commercio competenti per 
territorio; 

 Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni è scaduto senza che all’Amministrazione siano 
pervenute comunicazioni da parte degli interessati; 

 Vista la proposta con la quale la direzione generale per 
la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni 
commissariali all’esito dell’istruttoria condotta, propone 
l’adozione del provvedimento di sottoposizione della co-
operativa in oggetto alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 
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 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     La società cooperativa «L’Altra Città - Società Co-
operativa Sociale», con sede in Torino (codice fi scale 
08826420013) è posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata commissario 
liquidatore la dott.ssa Bianca Steinleitner, nata a Torino 
il 22 luglio 1957, e ivi domiciliata in via Cialdini n. 16.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà defi nito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al 
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge. 

 Roma, 6 agosto 2014 

 Il Ministro: GUIDI   

  14A07724

    DECRETO  15 settembre 2014 .

      Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore, 
di n. 160 società cooperative aventi sede nelle regioni Abruz-
zo, Basilicata, Campania, Lazio, Lombardia e Molise.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA 

COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI  

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 

 Considerato che dagli accertamenti effettuati, le coope-
rative di cui all’allegato elenco, si trovano nelle condizio-
ni previste dalla sopra citata disposizione; 

 Visto il decreto legislativo n. 220/2002 con particolare 
riferimento all’art. 12; 

 Considerato che non viene sentita la Commissione 
centrale per le cooperative così come stabilito con parere 
espresso dalla stessa in data 15 maggio 2003; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 158 del 5 dicembre 2013 «Regolamento di Orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico»; 

 Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fi ni dello scioglimento 
d’uffi cio ex art. 2545  -septiesdecies   del codice civile sen-
za che si proceda alla nomina del liquidatore; 

 Considerato altresì che il provvedimento non comporta 
una fase liquidatoria; 

 Considerato che in data 10 luglio 2014 nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 158 - serie generale 
- è stato pubblicato il relativo avviso dell’avvio del pro-
cedimento per lo scioglimento per atto dell’autorità senza 
nomina del commissario liquidatore di n. 160 società co-
operative aventi sede nelle regioni Abruzzo, Basilicata, 
Campania, Lazio, Lombardia e Molise; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Sono sciolte senza nomina del commissario liquidatore 
n. 160 società cooperative di cui all’allegato elenco che 
costituisce parte integrante del presente decreto.   

  Art. 2.

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

  Art. 3.

     I creditori o altri soggetti interessati possono presenta-
re formale e motivata domanda all’autorità governativa, 
intesa ad ottenere la nomina del commissario liquidatore 
entro il termine perentorio di giorni 30 decorrenti dalla 
data di pubblicazione del presente decreto nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Avverso il presente provvedimento è proponibile ricor-
so al Tribunale Amministrativo Regionale ovvero ricorso 
straordinario al Presidente della Repubblica, nei termini e 
presupposti di legge. 

 Roma, 15 settembre 2014 

 Il direttore generale: MOLETI    
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 ALLEGATO    
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  24 settembre 2014 .

      Classifi cazione di taluni medicinali per uso umano, ap-
provati con procedura centralizzata, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189. (Determina 
n. 1012/2014).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, con-
vertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui-
sce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive 
modifi cazioni 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 
fi nanze 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 modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al registro 
“Visti Semplici”, foglio n. 1282 del 14 novembre 2011, 
con cui è 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 modifi cazioni dalla legge 8 novembre 2012 
n.189, recante “Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute” ed, in particolare, l’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 l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il Regolamento (CE) No 1901/2006 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui 
prodotti medicinali per uso pediatrico, recante modifi ca 
del Regolamento (CEE) No. 1768/92, della Direttiva 
2001/20/CE e del Regolamento (CE) No. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, 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 Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui 
medicinali per terapie avanzate, recante modifi ca della di-
rettiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
25 luglio 2014 che riporta la sintesi delle Decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° giugno al 
30 giugno 2014; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
29 agosto 2014 che riporta la sintesi delle Decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° luglio al 
31 luglio 2014; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio assessment 
europeo, dalla Commissione tecnico scientifi ca (CTS) di 
AIFA in data 17 settembre 2014; 

 Determina 

  Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredate di numero di AIC e 
classifi cazione ai fi ni della fornitura:  

 GAZYVARO 
 MEKINIST 
 NUWIQ 
 PLEGRIDY 

 SIMBRINZA 

 descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa parte inte-
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, nelle more della presentazione da parte 
della azienda interessata di una eventuale domanda di di-
versa classifi cazione. 

 Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed effi cace del medicinale e deve comunicare all’AIFA - 
uffi cio prezzi & rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo 
al pubblico e la data di inizio della commercializzazione 
del medicinale. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in   Gazzetta Uffi ciale  . 

 Roma, 24 settembre 2014 

 Il direttore generale: PANI   
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Allegato alla Determina AIFA Numero 1012/2014 del 24/09/2014/

Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della Legge 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe
C (nn)) dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della presentazione da
parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa classificazione.

Farmaco di nuova registrazione

GAZYVARO

Codice ATC Principio Attivo: L01 – Citostatici – Obinutuzumab
Titolare: ROCHE REGISTRATION LIMITED

GUUE 29/08/2014

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta.
Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per informazioni sulle
modalità di segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche
Gazyvaro in associazione a clorambucile è indicato nel trattamento di pazienti adulti affetti da leucemia
linfatica cronica (LLC) non pretrattata e con comorbilità che li rendono non idonei a una terapia a base di
fludarabina a dose piena (vedere paragrafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).

Modo di somministrazione
Gazyvaro deve essere somministrato sotto l'attenta supervisione di un medico esperto e in un ambiente con
immediata disponibilità di apparecchiature per la rianimazione.
Gazyvaro è per uso endovenoso e deve essere somministrato dopo la diluizione mediante infusione
endovenosa attraverso una linea dedicata (vedere paragrafo 6.6 del Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto). Gazyvaro non deve essere somministrato come push o bolo endovenoso.
Per le istruzioni sulla diluizione di Gazyvaro prima della somministrazione vedere il paragrafo 6.6 del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto.
Le istruzioni sulla velocità di infusione sono illustrate nella Tabella 3 del Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto.

La gestione delle IRR può richiedere l’interruzione temporanea della somministrazione, la riduzione della
velocità di infusione o l’interruzione del trattamento con Gazyvaro come indicato di seguito (vedere anche
paragrafo 4.4 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).
• Grado 4 (potenzialmente letale): l’infusione deve essere sospesa e la terapia definitivamente interrotta.
• Grado 3 (severo): l’infusione deve essere temporaneamente sospesa e i sintomi devono essere trattati.
L’infusione può essere ripresa alla risoluzione dei sintomi, a una velocità ridotta non più della metà rispetto a
quella precedentemente adottata (ovvero la velocità utilizzata nel momento in cui si è verificata la IRR) e, se il
paziente non manifesta alcun sintomo indicativo di una IRR, è possibile ripristinare l’aumento graduale della
velocità di infusione in base agli incrementi e intervalli appropriati per la dose terapeutica (vedere Tabella 3).
La velocità dell’infusione del Giorno 1 (Ciclo 1) può essere riportata fino a 25 mg/h dopo un’ora, senza però
essere ulteriormente incrementata. Se il paziente manifesta per la seconda volta una IRR di grado 3, l’infusione
deve essere sospesa e la terapia definitivamente interrotta.
• Grado 1 2 (da lieve a moderato): la velocità di infusione deve essere ridotta e i sintomi devono essere
trattati. L’infusione può essere ripresa alla risoluzione dei sintomi e, se il paziente non manifesta alcun sintomo
indicativo di una IRR, è possibile ripristinare l’aumento graduale della velocità di infusione in base agli
incrementi e intervalli appropriati per la dose terapeutica (vedere Tabella 3). La velocità dell’infusione del
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Giorno 1 (Ciclo 1) può essere riportata fino a 25 mg/h dopo un’ora, senza però essere ulteriormente
incrementata.

Confezioni autorizzate:
EU/1/14/937/001 AIC: 043533013 /E
1000 MG CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE USO ENDOVENOSO FLACONCINO
1000MG/40ML 1 FLACONCINO

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successivi all'autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle
date di riferimento per l’Unione europea (elenco ERUD) di cui all’articolo 107 quater, par 7. della direttiva
2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Obbligo di condurre misure post autorizzative
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve completare entro la tempistica stabilita, le
seguenti attività:
Descrizione Termine
Il titolare deve sottomettere i dati maturi di OS dello Stage 2 dello studio BO21004/CLL11 a
conferma del beneficio di GClb per l’endpoint OS. Devono essere rese note le analisi di OS
nei sottogruppi dei pazienti frail e unfit

31 Gennaio
2016

Il titolare deve sottomettere i dati maturi di OS dello Stage 1A dello studio BO21004/CLL11
nella popolazione ITT (Intent to Treat), nei sottogruppi di pazienti ZAP70 positivi e ZAP70
negativi

31 Gennaio
2016

Regime di prescrizione
Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

MEKINIST

Codice ATC Principio Attivo: L01XE25 Trametinib
Titolare: GLAXO GROUP LIMITED

GUUE 25/07/2014
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Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta.
Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per informazioni sulle
modalità di segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche
Trametinib è indicato per il trattamento di pazienti adulti con melanoma inoperabile o metastatico positivo
alla mutazione BRAF V600.

Trametinib non ha dimostrato attività clinica in pazienti che sono andati incontro a progressione su una
precedente terapia con un inibitore BRAF (vedere paragrafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto).

Modo di somministrazione
Il trattamento con trametinib deve essere iniziato e supervisionato solo da un medico esperto nella
somministrazione di medicinali antitumorali.
Prima di iniziare la terapia con trametinib, si deve accertare la presenza della mutazione BRAF V600 nel tessuto
tumorale dei pazienti mediante un test validato.

Si raccomanda di assumere la dose di trametinib alla stessa ora ogni giorno.
Trametinib deve essere preso per via orale con un bicchiere pieno di acqua. Le compresse di trametinib non
devono essere masticate o schiacciate. Trametinib deve essere preso senza cibo, almeno 1 ora prima o 2 ore
dopo il pasto.
Se un paziente vomita dopo l’assunzione di trametinib, il paziente non deve riprendere la dose ma deve
prendere la prossima dose prevista.

Confezioni autorizzate:
EU/1/14/931/01 AIC: 043524014 /E
0,5 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE FLACONE (HDPE) 7 COMPRESSE
EU/1/14/931/02 AIC: 043524026 /E
0,5 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE FLACONE (HDPE) 30 COMPRESSE
EU/1/14/931/03 AIC: 043524038 /E
1 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE FLACONE (HDPE) 7 COMPRESSE
EU/1/14/931/04 AIC: 043524040 /E
1 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE FLACONE (HDPE) 30 COMPRESSE
EU/1/14/931/05 AIC: 043524053 /E
2 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE FLACONE (HDPE) 7 COMPRESSE
EU/1/14/931/06 AIC: 043524065 /E
2 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE FLACONE (HDPE) 30 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successivi all'autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle
date di riferimento per l’Unione europea (elenco ERUD) di cui all’articolo 107 quater, par 7. della direttiva
2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
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Il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – oncologo – internista (RNRL).

Farmaci di nuova registrazione

NUWIQ

Codice ATC Principio Attivo: B02BD02 – Fattore VIII della coagulazione
Titolare: OCTAPHARMA AB

GUUE 29/08/2014

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta.
Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per informazioni sulle
modalità di segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche
Trattamento e profilassi degli eventi emorragici in pazienti con emofilia A (deficit congenito del fattore VIII).
Nuwiq può essere usato in tutte le fasce d’età.

Modo di somministrazione
Il trattamento deve avvenire sotto la supervisione di un medico esperto nel trattamento dell’emofilia.
La sicurezza e l’efficacia di Nuwiq nei pazienti non trattati in precedenza non sono state ancora stabilite.

Uso endovenoso.
Si raccomanda di non somministrare più di 4 ml al minuto.
Per le istruzioni sulla ricostituzione del medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6 del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Confezioni autorizzate:
EU/A/14/936/001 AIC: 043534015 /E
250 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (100UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO 250 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO
EU/A/14/936/002 AIC: 043534027 /E
500 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (100UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO 500 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO
EU/A/14/936/003 AIC: 043534039 /E
1000 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (400UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
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PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO – 1000 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO
EU/A/14/936/004 AIC: 043534041 /E
2000 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (800UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO – 2000 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successivi all'autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle
date di riferimento per l’Unione europea (elenco ERUD) di cui all’articolo 107 quater, par 7. della direttiva
2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Il trattamento deve essere avviato sotto la supervisione di un medico specializzato nel trattamento
dell’emofilia operante nei Centri identificati dalle Regioni.
Piano Terapeutico come da modello allegato.
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NUWIQ MODELLO PER LA DEFINIZIONE DEL PIANO TERAPEUTICO

NUWIQ B02BD02 Fattore VIII della coagulazione
Indicazioni terapeutiche
Trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti affetti da emofilia A (deficit congenito di
fattore VIII). Nuwiq può essere usato in tutte le fasce d’età.

Paziente
Cognome ______________________________/ Nome ____________________________________/

Data di nascita (gg/mm/aaaa) ____/____/________/ Sesso M F

Diagnosi

Farmaco prescritto

EU/A/14/936/001 AIC: 043534015 /E
250 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (100UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO 250 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO

EU/A/14/936/002 AIC: 043534027 /E
500 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (100UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO 500 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO

EU/A/14/936/003 AIC: 043534039 /E
1000 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (400UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO – 1000 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO

EU/A/14/936/004 AIC: 043534041 /E
2000 UNITÀ INTERNAZIONALI DI SIMOCTOG ALFA (800UL/ML DOPO RICOSTITUZIONE) POLVERE E SOLVENTE
PER SOLUZIONE INIETTABILE USO ENDOVENOSO DOPO RICOSTITUZIONE FLACONCINO – 2000 UNITÀ
INTERNAZIONALI 1 FLACONCINO

Prima prescrizione Prosecuzione del trattamento

Posologia

Il trattamento deve avvenire sotto la supervisione di un medico esperto nel trattamento dell’emofilia.
La sicurezza e l’efficacia di Nuwiq nei pazienti non trattati in precedenza non sono state ancora stabilite.

Uso endovenoso.
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Si raccomanda di non somministrare più di 4 ml al minuto.
Per le istruzioni sulla ricostituzione del medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6 del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Timbro e firma del medico prescrittore Timbro del Centro

Prof. Xxxxx XXXXXXX

Telefono XX XXXX XXX XXX

Dettagli del centro

Numero di riferimento regionale

Telefoni

Data (gg/mm/aaaa) ____/____/________/
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Farmaci di nuova registrazione

PLEGRIDY

Codice ATC Principio Attivo: L03AB13 Peginterferon beta 1a
Titolare: BIOGEN IDEC LIMITED

GUUE 29/08/2014

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta.
Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per informazioni sulle
modalità di segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche
Plegridy è indicato nei pazienti adulti per il trattamento della sclerosi multipla recidivante remittente (vedere
paragrafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).

Modo di somministrazione
Il trattamento deve essere iniziato sotto la supervisione di un medico esperto nel trattamento della sclerosi
multipla.
L’efficacia di Plegridy è stata dimostrata rispetto al placebo. Non sono disponibili dati di confronto diretto di
Plegridy verso interferone beta non pegilato o dati sull'efficacia di Plegridy dopo il passaggio da un interferone
beta non pegilato. Questo deve essere preso in considerazione in caso di cambiamento del trattamento dei
pazienti tra interferone pegilato e non pegilato. Si prega di fare riferimento anche al paragrafo 5.1 del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Plegridy è per uso sottocutaneo.
Si raccomanda l’addestramento dei pazienti da parte di un operatore sanitario riguardo alla corretta tecnica di
autosomministrazione delle iniezioni sottocutanee utilizzando la siringa/penna preriempita. I pazienti devono
essere avvertiti di ruotare i siti delle iniezioni sottocutanee. I siti abituali per somministrare le iniezioni
sottocutanee includono l’addome, il braccio e la coscia.
Ciascuna siringa/penna preriempita di Plegridy è dotata di ago pre montato. Le siringhe/penne preriempite
sono esclusivamente monouso e devono essere gettate dopo l’uso.

Precauzioni da adottare prima di manipolare o somministrare il medicinale
Una volta tolto dal frigorifero, lasciare che Plegridy si riscaldi a temperatura ambiente (circa 30 minuti) prima
di eseguire l’iniezione. Non devono essere usate fonti esterne di calore, come acqua calda, per scaldare
Plegridy.
Plegridy in siringa preriempita non deve essere utilizzato se il liquido è colorato, torbido o contiene particelle
in sospensione. Il liquido nella siringa deve essere limpido e incolore.

Plegridy in penna preriempita non deve essere utilizzato a meno che le strisce verdi siano visibili nella finestra
di visualizzazione dello stato dell’iniezione della penna preriempita. Plegridy in penna preriempita non deve
essere utilizzato se il liquido è colorato, torbido o contiene particelle in sospensione. Il liquido nella finestra di
medicazione deve essere limpido e incolore.

Confezioni autorizzate:
EU/1/14/934/001 AIC: 043527011 /E
63 MCG; 94 MCG SOLUZIONE INIETTABILE USO SOTTOCUTANEO SIRINGA PRERIEMPITA (VETRO) 0,5 ML
1 SIRINGA PRERIEMPITA (63 MCG) + 1 SIRINGA PRERIEMPITA (94 MCG)
EU/1/14/934/002 AIC: 043527023 /E
63 MCG; 94 MCG SOLUZIONE INIETTABILE USO SOTTOCUTANEO PENNA PRERIEMPITA 0,5 ML 1 PENNA
PRERIEMPITA (63 MCG) + 1 PENNA PRERIEMPITA (94 MCG)
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EU/1/14/934/003 AIC: 043527035 /E
125 MCG SOLUZIONE INIETTABILE USO SOTTOCUTANEO SIRINGA PRERIEMPITA (VETRO) 0,5 ML 2
SIRINGHE PRERIEMPITE
EU/1/14/934/004 AIC: 043527047 /E
125 MCG SOLUZIONE INIETTABILE USO SOTTOCUTANEO SIRINGA PRERIEMPITA (VETRO) 0,5 ML 6
SIRINGE PRERIEMPITE
EU/1/14/934/005 AIC: 043527050 /E
125 MCG SOLUZIONE INIETTABILE USO SOTTOCUTANEO PENNA PRERIEMPITA 0,5 ML 2 PENNE
PRERIEMPITE
EU/1/14/934/006 AIC: 043527062 /E
125 MCG SOLUZIONE INIETTABILE USO SOTTOCUTANEO PENNA PRERIEMPITA 0,5 ML 6 PENNE
PRERIEMPITE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successivi all'autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle
date di riferimento per l’Unione europea (elenco ERUD) di cui all’articolo 107 quater, par 7. della direttiva
2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica, vendibile al pubblico su prescrizione di specialisti operanti nei
Centri designati dalle Regioni per prescrizione dei farmaci di Nota 65 (RR).

Farmaci di nuova registrazione

SIMBRINZA

Codice ATC Principio Attivo: S01 Brinzolamide e Brimonidina

Titolare: ALCON LABORATORIES (UK) LTD

GUUE 29/08/2014

Indicazioni terapeutiche
Riduzione della pressione intraoculare (PIO) elevata in pazienti adulti con glaucoma ad angolo aperto o
ipertensione oculare per i quali la monoterapia produce una riduzione della PIO insufficiente (vedere paragrafo
5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).
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Modo di somministrazione
Per uso oftalmico.
I pazienti devono essere informati di agitare bene il flacone prima dell’uso.
Quando si effettua l’occlusione nasolacrimale e la chiusura delle palpebre per 2 minuti, l’assorbimento
sistemico si riduce. Questo può comportare una riduzione degli effetti indesiderati sistemici ed un aumento
dell’azione a livello locale (vedere paragrafo 4.4 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).
Per impedire la contaminazione della punta del flacone contagocce e della soluzione, si deve porre attenzione
a non toccare le palpebre, le aree circostanti o altre superfici con la punta contagocce del flacone I pazienti
devono essere informati di conservare il flacone ben chiuso quando non lo si utilizza.
SIMBRINZA può essere utilizzato in concomitanza con altri medicinali topici oftalmici per ridurre la pressione
intraoculare. Se viene usato più di un medicinale topico oftalmico, i medicinali devono essere somministrati
singolarmente a distanza di almeno 5 minuti.
Se si salta una dose, proseguire il trattamento con la dose successiva come programmato. La dose non dovrà
essere superiore ad 1 goccia 2 volte al giorno per occhio affetto.

Confezioni autorizzate:
EU/1/14/933/001 AIC: 043532011 /E
10 MG/ML / 2MG/ML COLLIRIO, SOSPENSIONE USO OFTALMICO FLACONE (LDPE) 5 ML 1 FLACONE
EU/1/14/933/002 AIC: 043532023 /E
10 MG/ML / 2MG/ML COLLIRIO, SOSPENSIONE USO OFTALMICO FLACONE (LDPE) 5ML 3 FLACONI

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successivi all'autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle
date di riferimento per l’Unione europea (elenco ERUD) di cui all’articolo 107 quater, par 7. della direttiva
2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

  14A07806
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    DETERMINA  26 settembre 2014 .

      Classifi cazione di nuove confezioni di taluni medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata, ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, 
n. 189. (Determina n. 1019/2014).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, con-
vertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui-
sce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive 
modifi cazioni 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 
fi nanze 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 modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al Re-
gistro «Visti Semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui è 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 modifi cazioni dalla legge 8 novembre 2012 
n.189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’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 l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il Regolamento (CE) No 1901/2006 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui 
prodotti medicinali per uso pediatrico, recante modifi ca 
del Regolamento (CEE) No. 1768/92, della Direttiva 
2001/20/CE e del Regolamento (CE) No. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, 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 Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui 
medicinali per terapie avanzate, recante modifi ca della di-
rettiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
27 luglio 2014 che riporta la sintesi delle Decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1º giugno al 
30 giugno 2014 e riporta l’insieme delle nuove confezioni 
autorizzate; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
29 agosto 2014 che riporta la sintesi delle Decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1 luglio al 
31 luglio 2014 e riporta l’insieme delle nuove confezioni 
autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio assessment 
europeo, dalla Commissione tecnico scientifi co (CTS) di 
AIFA in data 15 settembre 2014; 

  Determina:  

  Le nuove confezioni dei seguenti medicinali per uso 
umano, corredate di numero di AIC e classifi cazione ai 
fi ni della fornitura:  

 BOSULIF 
 CIRCADIN 
 EFAVIRENZ TEVA 
 EFFICIB 
 IMATINIB ACTAVIS 
 JANUMET 
 RILUZOLO ZENTIVA 
 TELMISARTAN TEVA PHARMA 
 TESAVEL 
 VELMETIA 
 VENTAVIS 
 XELEVIA 

 descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa parte inte-
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, nelle more della presentazione da parte 
della azienda interessata di una eventuale domanda di di-
versa classifi cazione. 

 Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed effi cace del medicinale e deve comunicare all’AIFA - 
Uffi cio prezzi & rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo 
al pubblico e la data di inizio della commercializzazione 
del medicinale. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in   Gazzetta Uffi ciale  . 

 Roma, 26 settembre 2014 

 Il direttore generale: PANI   
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Allegato alla Determina AIFA Numero 1019/2014 del 26/09/2014/

Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della Legge 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe
C (nn)) dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della presentazione da
parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa classificazione.

Nuove confezioni di farmaci già registrati mediante procedura centralizzata.

BOSULIF

Codice ATC Principio Attivo: L01XE14 Bosutinib
Titolare: PFIZER LIMITED

GUUE 25/07/2014

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta.
Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per informazioni sulle
modalità di segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche
Bosulif è indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da leucemia mieloide cronica con cromosoma
Philadelphia positivo (LMC Ph+), in fase cronica (FC), in fase accelerata (FA) e in fase blastica (FB), trattati in
precedenza con uno o più inibitori della tirosin chinasi e per i quali l’imatinib, il nilotinib e il dasatinib non sono
considerati opzioni terapeutiche appropriate.

Modo di somministrazione
La terapia deve essere iniziata da un medico esperto nella diagnosi e nel trattamento di pazienti affetti da
leucemia mieloide cronica (LMC).
Bosulif deve essere assunto per via orale una volta al giorno con del cibo (vedere paragrafo 5.2 del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto).
Nel caso in cui venga saltata una dose, al paziente non ne deve essere somministrata una supplementare. Il
paziente dovrà assumere il giorno successivo la dose abituale prescritta.

Confezioni autorizzate:
EU/1/13/818/005 AIC: 042735050 /E
100 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/ACLAR/PVC) 112 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di
cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:

 su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di

nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio
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o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione
del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – oncologo ematologo internista (RNRL).

Nuove confezioni

CIRCADIN

Codice ATC Principio Attivo: N05CH01 Melatonina
Titolare: RAD NEURIM PHARMACEUTICALS EEC LIMITED
GUUE 25/07/2014

Indicazioni terapeutiche
Circadin è indicato come monoterapia per il trattamento a breve termine dell'insonnia primaria caratterizzata
da una qualità del sonno scadente in pazienti da 55 anni di età.

Modo di somministrazione
Uso orale. Le compresse devono essere deglutite intere per conservare le proprietà di rilascio prolungato.
Evitare lo schiacciamento o la masticazione per agevolare l’ingestione.

Confezioni autorizzate:
EU/1/07/392/004 AIC: 038264040 /E
2 MG COMPRESSA A RILASCIO PROLUNGATO USO ORALE BLISTER (PVC/PVDC/ALU) 7 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul portale web dei medicinali europei

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:

 su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di

nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio
o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione
del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.
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Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

Nuove confezioni

EFAVIRENZ TEVA

Codice ATC Principio Attivo: J05AG03 Efavirenz
Titolare: TEVA PHARMA B.V.

GUUE 29/08/2014

Indicazioni terapeutiche
Efavirenz è indicato in associazione nel trattamento antivirale di adulti, adolescenti e bambini dell’età di
almeno tre anni infetti dal virus 1 dell'immunodeficienza umana (HIV 1).
Efavirenz non è stato sufficientemente studiato nei pazienti con AIDS avanzato, cioè nei pazienti con conta dei
CD4 inferiore a 50 cellule/mm3 o in cui il trattamento con inibitori della proteasi (PI) si sia concluso senza
successo. Sebbene non siano stati riportati casi di resistenza crociata di efavirenz con PI, i dati attualmente
disponibili non sono sufficienti per valutare l'efficacia di terapie d'associazione basate sull’uso di PI, usate dopo
l'insuccesso di una terapia con efavirenz.
Per un sunto di informazioni cliniche e farmacodinamiche, vedere paragrafo 5.1 del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto.

Modo di somministrazione
La terapia deve essere iniziata da un medico che abbia esperienza nella gestione delle infezioni da HIV.
Efavirenz deve essere somministrato in associazione con altri medicinali antiretrovirali (vedere paragrafo 4.5
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).
Si raccomanda di assumere efavirenz a stomaco vuoto. Le elevate concentrazioni di efavirenz osservate dopo
la somministrazione di efavirenz con il cibo possono portare ad un aumento nella frequenza di reazioni avverse
(vedere paragrafi 4.4 e 5.2 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto).
Per migliorare la tollerabilità degli effetti indesiderati a carico del sistema nervoso, si raccomanda la
somministrazione del medicinale al momento di coricarsi (vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto).

Confezioni autorizzate:
EU/1/11/742/011 AIC: 043172117 /E
600 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PVDC/AL) 90 X 1 COMPRESSA (DOSE
UNITARIA)

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire gli PSUR per questo medicinale
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di
cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (Risk Management Plan, RMP)
Non pertinente.

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio
Non pertinente.

Obbligo di condurre misure post autorizzative
Non pertinente.
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Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – infettivologo (RNRL).

Nuove confezioni

EFFICIB

Codice ATC Principio Attivo: A10BD07 –Metformina e sitagliptin
Titolare: MERCK SHARP & DOHME LIMITED

GUUE 25/07/2014

Indicazioni terapeutiche
Per i pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2:
Efficib è indicato in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico in pazienti che
non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio massimo tollerato di metformina da sola o
in quei pazienti già in trattamento con l'associazione di sitagliptin e metformina.
Efficib è indicato in associazione con una sulfonilurea (es., triplice terapia di associazione) in aggiunta alla dieta
e all'esercizio fisico in pazienti che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio
massimo tollerato di metformina ed una sulfonilurea.
Efficib è indicato in triplice terapia di associazione con un agonista del recettore gamma attivato dal
proliferatore del perossisoma (PPAR ) (es., un tiazolidinedione) in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico in
pazienti che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio massimo tollerato di
metformina e di un agonista PPAR .
Efficib è anche indicato come terapia aggiuntiva all'insulina (es., triplice terapia di associazione) in aggiunta alla
dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico nei pazienti quando un dosaggio stabile di
insulina e metformina da solo non fornisce un adeguato controllo glicemico.

Modo di somministrazione
Efficib deve essere assunto due volte al giorno con i pasti per ridurre le reazioni avverse gastrointestinali
associate all’uso di metformina.

Confezioni autorizzate:
EU/1/08/457/017 AIC: 038773178 /E
50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 168 (2
X 84) COMPRESSE (CONFEZIONE MULTIPLA)
EU/1/08/457/018 AIC: 038773180 /E
50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 168 (2
X 84) COMPRESSE (CONFEZIONE MULTIPLA)
EU/1/08/457/019 AIC: 038773192 /E
50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 60
COMPRESSE
EU/1/08/457/020 AIC: 038773204 /E
50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 180
COMPRESSE
EU/1/08/457/021 AIC: 038773216 /E
50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 60
COMPRESSE
EU/1/08/457/022 AIC: 038773228 /E
50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 180
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COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul portale web dei medicinali europei

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Un RMP aggiornato deve essere presentato con cadenza triennale.
Quando la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento
di un RMP coincidono, essi devono essere presentati allo stesso tempo.
Inoltre, il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di prescrizione
Per le confezioni da 60 compresse:
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti internista endocrinologo geriatra (RRL).

Per le confezioni da 168 e 180 compresse:
Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Nuove confezioni

IMATINIB ACTAVIS

Codice ATC Principio Attivo: L01XE01 Imatinib
Titolare: ACTAVIS GROUP PTC EHF

GUUE 25/07/2014

Indicazioni terapeutiche
Imatinib Actavis è indicato per il trattamento di:
pazienti pediatrici con leucemia mieloide cronica (LMC) con cromosoma Philadelphia (bcrabl) positivo (Ph+) di

nuova diagnosi, per i quali il trapianto di midollo osseo non è considerato come trattamento di prima linea.
pazienti pediatrici con LMC Ph+ in fase cronica dopo il fallimento della terapia con interferone alfa, o in fase

accelerata o in crisi blastica.
pazienti adulti LMC Ph+ in crisi blastica.
pazienti adulti con leucemia linfoblastica acuta con cromosoma Philadelphia positivo (LLA Ph+) di nuova

diagnosi integrato con chemioterapia.
pazienti adulti con LLA Ph+ recidivante o refrattaria come monoterapia.
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pazienti adulti con malattie mielodisplastiche/mieloproliferative (MDS/MPD) associate a riarrangiamenti del
gene del recettore per il fattore di crescita di origine piastrinica (PDGFR).
pazienti adulti con sindrome ipereosinofila avanzata (HES) e/o con leucemia eosinofila cronica (LEC) con

riarrangiamento FIP1L1 PDGFR .

L’effetto di imatinib sull’esito del trapianto di midollo osseo non è stato determinato.

Imatinib Actavis è indicato per
il trattamento di pazienti adulti con dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) non resecabile e pazienti adulti

con DFSP recidivante e/o metastatico non elegibili per la chirurgia.
Nei pazienti adulti e pediatrici, l'efficacia di imatinib si basa sui valori globali di risposta ematologica e
citogenetica e di sopravvivenza libera da progressione nella LMC, su valori di risposta ematologica e
citogenetica nella LLA Ph+, MDS/MPD, su valori di risposta ematologica nelle HES/LEC e su valori di risposta
obiettiva nei pazienti adulti con DFSP non operabile e/o metastatico. L’esperienza con imatinib in pazienti con
MDS/MPD associata a riarrangiamenti del gene PDGFR è molto limitata (vedere paragrafo 5.1 del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto). Non ci sono sperimentazioni cliniche controllate che dimostrano un
beneficio clinico o un aumento della sopravvivenza per queste patologie.

Modo di somministrazione
La terapia deve essere iniziata da un medico esperto nel trattamento di pazienti con tumori ematologici e
sarcomi maligni, come appropriato.

La dose prescritta deve essere assunta per via orale insieme ai pasti e con un abbondante bicchiere d'acqua
per minimizzare il rischio di irritazioni gastrointestinali. Le dosi da 400 mg e 600 mg devono essere assunte una
volta al giorno mentre la dose giornaliera da 800 mg deve esseresomministrata come 400 mg due volte al
giorno, al mattino e alla sera.
Per i pazienti che non riescono a deglutire le capsule, il contenuto può essere diluito in un bicchiere o d'acqua
o di succo di mela. Poichè gli studi negli animali hanno evidenziato tossicità riproduttiva e il rischio potenziale
per il feto umano non è noto, le donne in età fertile che aprono le capsule devono essere avvisate di
maneggiare il contenuto con cautela ed evitare il contatto con gli occhi o l’inalazione (vedere paragrafo 4.6 del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto). Le mani devono essere lavate immediatamente dopo aver
toccato le capsule aperte.

Confezioni autorizzate:
EU/1/13/825/019 AIC 042780193/E
100 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE BLISTER (AL/PVC/ACLAR) 60 CAPSULE
EU/1/13/825/020 AIC: 042780205 /E
400 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE BLISTER (AL/PVC/PVDC) 10 CAPSULE
EU/1/13/825/021 AIC: 042780217 /E
400 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE BLISTER (AL/PVC/PVDC) 30 CAPSULE
EU/1/13/825/022 AIC: 042780229 /E
400 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE BLISTER (AL/PVC/PVDC) 60 CAPSULE
EU/1/13/825/023 AIC: 042780231 /E
400 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE BLISTER (AL/PVC/PVDC) 90 CAPSULE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul portale web dei medicinali europei

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Non pertinente

 



—  135  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

 

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – oncologo – ematologo internista
(RNRL).

Nuove confezioni

JANUMET

Codice ATC Principio Attivo: A10BD07 – Metformina e sitagliptin
Titolare: MERCK SHARP & DOHME LIMITED

GUUE 25/07/2014

Indicazioni terapeutiche
Per i pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2:
Janumet è indicato in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico in pazienti che
non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio massimo tollerato di metformina da sola o
in quei pazienti già in trattamento con l'associazione di sitagliptin e metformina.
Janumet è indicato in associazione con una sulfonilurea (es., triplice terapia di associazione) in aggiunta alla
dieta e all'esercizio fisico in pazienti che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio
massimo tollerato di metformina ed una sulfonilurea.
Janumet è indicato in triplice terapia di associazione con un agonista del recettore gamma attivato dal
proliferatore del perossisoma (PPAR ) (es., un tiazolidinedione) in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico in
pazienti che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio massimo tollerato di
metformina e di un agonista PPAR .
Janumet è anche indicato come terapia aggiuntiva all'insulina (es., triplice terapia di associazione) in aggiunta
alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico nei pazienti quando un dosaggio stabile di
insulina e metformina da solo non fornisce un adeguato controllo glicemico.

Modo di somministrazione
Janumet deve essere assunto due volte al giorno con i pasti per ridurre le reazioni avverse gastrointestinali
associate all'uso di metformina.

Confezioni autorizzate:
EU/1/08/455/017 AIC: 038672174 /E
50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 168 (2
X 84) COMPRESSE CONFEZIONE MULTIPLA
EU/1/08/455/018 AIC: 038672186 /E
50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 168
(2 X 84) COMPRESSE CONFEZIONE MULTIPLA
EU/1/08/455/019 AIC: 038672198 /E
50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 60
COMPRESSE
EU/1/08/455/020 AIC: 038672200 /E
50 MG/850 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 180
COMPRESSE
EU/1/08/455/021 AIC: 038672212 /E
50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 60
COMPRESSE
EU/1/08/455/022 AIC: 038672224 /E
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50 MG/1000 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALLUMINIO) 180
COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul portale web dei medicinali europei

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.

Un RMP aggiornato deve essere presentato con cadenza triennale .

Quando la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento di un RMP coincidono, essi devono essere presentati allo stesso tempo.
Inoltre, il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di prescrizione
Per le confezioni da 60 compresse:
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti internista endocrinologo geriatra (RRL).

Per le confezioni da 168 e 180 compresse:
Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Nuove confezioni

RILUZOLO ZENTIVA

Codice ATC Principio Attivo: N07XX02 Riluzolo

Titolare: AVENTIS PHARMA S.A.

GUUE 29/08/2014

Indicazioni terapeutiche
Riluzolo Zentiva è indicato per prolungare la vita o posticipare il ricorso alla ventilazione assistita dei pazienti
affetti da sclerosi laterale amiotrofica (SLA).
Alcuni studi clinici hanno dimostrato che Riluzolo Zentiva prolunga la sopravvivenza in pazienti con SLA (vedere
paragrafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto). La sopravvivenza è stata definita considerando i
pazienti viventi non sottoposti ad intubazione per ventilazione meccanica e non tracheotomizzati.
Non è stato evidenziato un effetto terapeutico di Riluzolo Zentiva sulla funzionalità motoria e polmonare, sulle
fascicolazioni, sulla forza muscolare e sui sintomi motori. Riluzolo Zentiva non si è dimostrato efficace negli
stadi più avanzati della SLA.
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La sicurezza e l’efficacia di Riluzolo Zentiva sono state studiate solo nella SLA. Pertanto il Riluzolo Zentiva non
deve essere usato in pazienti con altre malattie del motoneurone.

Modo di somministrazione
Il trattamento con Riluzolo Zentiva deve essere iniziato da medici specialisti con esperienza nel trattamento di
malattie del motoneurone.
Uso orale

Confezioni autorizzate:
EU/1/12/768/002 AIC: 042155022 /E
50 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/ALU) 28 COMPRESSE
EU/1/12/768/003 AIC: 042155034 /E
50 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/ALU) 98 COMPRESSE
EU/1/12/768/004 AIC: 042155046 /E
50 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/ALU) 112 COMPRESSE
EU/1/12/768/005 AIC: 042155059 /E
50 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/ALU) 168 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Al momento della concessione dell’autorizzazione all’immissione in commercio, la presentazione dei rapporti
periodici di aggiornamento sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rapporti periodici di aggiornamento sulla
sicurezza per questo medicinale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione
europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul portale
web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Non pertinente.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti internista neurologo (RRL).

Nuove confezioni

TELMISARTAN TEVA PHARMA

Codice ATC Principio Attivo: C09CA07 Telmisartan
Titolare: TEVA PHARMA B.V.

GUUE 25/07/2014

Indicazioni terapeutiche
Ipertensione
Trattamento dell’ipertensione essenziale negli adulti.

Prevenzione cardiovascolare
Riduzione della morbilità cardiovascolare in adulti con:

• malattia cardiovascolare aterotrombotica manifesta (storia di coronaropatia, ictus o malattia arteriosa
periferica) o
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• diabete mellito di tipo 2 con danno documentato degli organi bersaglio.

Modo di somministrazione
Le compresse di telmisartan sono per somministrazione orale, singola giornaliera e devono essere assunte con
del liquido, con o senza cibo.

Confezioni autorizzate:
EU/1/11/719/063 AIC: 042272637 /E
20 MG COMPRESSA USO ORALE BLISTER (ALU/ALU) 28 COMPRESSE
EU/1/11/719/064 AIC: 042272649 /E
40 MG COMPRESSA USO ORALE BLISTER (ALU/ALU) 28 COMPRESSE
EU/1/11/719/065 AIC: 042272652 /E
80 MG COMPRESSA USO ORALE BLISTER (ALU/ALU) 28 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul portale web dei medicinali europei

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Non pertinente

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Nuove confezioni

TESAVEL

Codice ATC Principio Attivo: A10BH01 Sitagliptin
Titolare: MERCK SHARP & DOHME LIMITED

GUUE 29/08/2014

Indicazioni terapeutiche
Per pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2, Tesavel è indicato per migliorare il controllo glicemico:

in monoterapia
 in pazienti non adeguatamente controllati con dieta ed esercizio fisico da soli e per i quali la

metformina non è appropriata per controindicazioni o intolleranza.

in duplice terapia orale in associazione con
 metformina quando dieta ed esercizio fisico più metformina da sola non forniscono un controllo

adeguato della glicemia.
 una sulfonilurea quando dieta ed esercizio fisico più la dose massima tollerata di una sulfonilurea da

sola non forniscono un controllo adeguato della glicemia e quando la metformina non è appropriata
per controindicazioni o intolleranza.
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 un agonista del recettore gamma attivato dal proliferatore del perossisoma (PPAR ) (es., un
tiazolidinedione) quando è appropriato l'uso di un agonista PPAR e quando dieta ed esercizio fisico
più l'agonista PPAR da solo non forniscono un adeguato controllo della glicemia.

in triplice terapia orale in associazione con
 una sulfonilurea e metformina quando dieta ed esercizio fisico più la duplice terapia con questi

medicinali non forniscono un controllo adeguato della glicemia.
 un agonista PPAR e metformina quando è appropriato l'uso di un agonista PPAR e quando dieta ed

esercizio fisico più la duplice terapia con questi medicinali non forniscono un controllo adeguato della
glicemia.

Tesavel è anche indicato come terapia aggiuntiva all'insulina (con o senza metformina) quando dieta ed
esercizio più un dosaggio stabile di insulina non forniscono un adeguato controllo della glicemia.

Modo di somministrazione
Tesavel può essere assunto indipendentemente dai pasti.

Confezioni autorizzate:
EU/1/07/435/019 AIC: 038448193 /E
25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 30 COMPRESSE
EU/1/07/435/020 AIC: 038448205 /E
25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 90 COMPRESSE
EU/1/07/435/021 AIC: 038448217 /E
50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 30 COMPRESSE
EU/1/07/435/022 AIC: 038448229 /E
50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 90 COMPRESSE
EU/1/07/435/023 AIC: 038448231 /E
100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 30 COMPRESSE
EU/1/07/435/024 AIC: 038448243 /E
100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 90 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire gli PSUR per questo medicinale
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di
cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:
� su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
� ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).
Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza
(PSUR) e l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti internista endocrinologo geriatra (RRL).
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Nuove confezioni

VELMETIA

Codice ATC Principio Attivo: A10BD07 – Metformina e sitagliptin
Titolare: MERCK SHARP & DOHME LIMITED

GUUE 25/07/2014

Indicazioni terapeutiche
Per i pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2:
Velmetia è indicato in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico in pazienti
che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio massimo tollerato di metformina da
sola o in quei pazienti già in trattamento con l'associazione di sitagliptin e metformina.
Velmetia è indicato in associazione con una sulfonilurea (es., triplice terapia di associazione) in aggiunta alla
dieta e all'esercizio fisico in pazienti che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il loro dosaggio
massimo tollerato di metformina ed una sulfonilurea. Velmetia è indicato in triplice terapia di associazione con
un agonista del recettore gamma attivato dal proliferatore del perossisoma (PPAR ) (es., un tiazolidinedione)
in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico in pazienti che non hanno un adeguato controllo della glicemia con il
loro dosaggio massimo tollerato di metformina e di un agonista PPAR .
Velmetia è anche indicato come terapia aggiuntiva all'insulina (es., triplice terapia di associazione) in aggiunta
alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico nei pazienti quando un dosaggio stabile di
insulina e metformina da solo non fornisce un adeguato controllo glicemico.

Modo di somministrazione
Velmetia deve essere assunto due volte al giorno con i pasti per ridurre le reazioni avverse gastrointestinali
associate all’uso di metformina.

Confezioni autorizzate:
EU/1/08/456/017 AIC: 038678177 /E
50 MG/850 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER(PVC/PE/PVDC/ALU) 168 (2X84)
COMPRESSE (CONFEZIONE MULTIPLA)
EU/1/08/456/018 AIC: 038678189 /E
50 MG/1.000 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER(PVC/PE/PVDC/ALU) 168 (2X84)
COMPRESSE (CONFEZIONE MULTIPLA)
EU/1/08/456/019 AIC: 038678191 /E
50 MG/850 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER(PVC/PE/PVDC/ALU) 60
COMPRESSE
EU/1/08/456/020 AIC: 038678203 /E
50 MG/850 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER(PVC/PE/PVDC/ALU) 180
COMPRESSE
EU/1/08/456/021 AIC: 038678215 /E
50 MG/1.000 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER(PVC/PE/PVDC/ALU) 60
COMPRESSE
EU/1/08/456/022 AIC: 038678227 /E
50 MG/1.000 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM USO ORALE BLISTER(PVC/PE/PVDC/ALU) 180
COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza per questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento
per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par.7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul portale web dei medicinali europei

 



—  141  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

 

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.

Un RMP aggiornato deve essere presentato con cadenza triennale.

Quando la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento di un RMP coincidono, essi devono essere presentati allo stesso tempo.

Inoltre, il RMP aggiornato deve essere presentato:
• su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove
informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al risultato del
raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di prescrizione
Per le confezioni da 60 compresse:
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti internista endocrinologo geriatra (RRL).

Per le confezioni da 168 e 180 compresse:
Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Nuove confezioni

VENTAVIS

Codice ATC Principio Attivo: B01AC11 Iloprost
Titolare: BAYER PHARMA AG

GUUE 29/08/2014

Indicazioni terapeutiche
Trattamento di pazienti adulti con ipertensione polmonare primaria classificata come III classe funzionale
NYHA, per il miglioramento della capacità fisica e dei sintomi.

Modo di somministrazione
Il trattamento con Ventavis deve essere iniziato e controllato soltanto da parte di un medico con esperienza
nel trattamento dell’ipertensione polmonare.

Ventavis è destinato all’uso inalatorio tramite nebulizzatore (vedere paragrafo 6.6 del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto).
La soluzione per nebulizzatore pronta all’uso deve essere inalata servendosi del dispositivo per il rilascio
polmonare del medicinale Sistema I Neb AAD.
Il nebulizzatore rilascia 5 microgrammi di iloprost al boccaglio. Il diametro di massa mediana aerodinamica
(Mass Median Aerodynamic Diameter, MMAD) dell’aerosol misurato usando il sistema nebulizzatore I Neb,
dotato di un disco con livello di potenza 10, era simile tra le soluzioni di Ventavis 20 (programma oro) e
Ventavis 10 (programma porpora) (ovvero circa 2.0 micrometri).
Per ridurre al minimo l’esposizione accidentale, si raccomanda di mantenere l'ambiente ben ventilato.
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Istruzioni per l’uso del sistema I Neb AAD
Il Sistema I Neb AAD è un nebulizzatore portatile, manuale, basato sulla tecnologia a rete vibrante.
Per generare le goccioline, tale sistema si avvale degli ultrasuoni, che spingono la soluzione attraverso una rete
a maglia. Questo nebulizzatore registra il pattern respiratorio per determinare gli intervalli di rilascio
dell’aerosol necessari per erogare la dose prestabilita di 5 microgrammi di iloprost della soluzione per
nebulizzatore Ventavis 20 microgrammi/ml.

Per l’uso del sistema I Neb AAD devono essere seguite le seguenti istruzioni.
La dose erogata dal sistema I Neb AAD è sotto il controllo della camera del nebulizzatore, in combinazione con
un disco di controllo. Ciascuna camera del nebulizzatore è caratterizzata da un colore, a cui corrisponde un
disco di controllo colorato.
Per erogare una dose di 5 microgrammi di Ventavis 20 microgrammi/ml, usare la camera del nebulizzatore con
il fermo di sicurezza di colore oro insieme al disco di controllo di colore oro.
Per ciascuna seduta inalatoria con il sistema I Neb AAD, trasferire il contenuto di una fiala da 1 ml di Ventavis
20 microgrammi/ml, contrassegnata con due anelli colorati (giallo rosso), nella camera del nebulizzatore,
immediatamente prima dell’uso.

Confezioni autorizzate:
EU/1/03/255/009 AIC: 036019091 /E
20 MCG/ML SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE USO INALATORIO FIALA (VETRO) 1 ML 30 FIALE
EU/1/03/255/010 AIC: 036019103 /E
20 MCG/ML SOLUZIONE PER NEBULIZZATORE USO INALATORIO FIALA (VETRO) 1 ML 168 (4 X 42) FIALE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti Periodici di Aggiornamento sulla Sicurezza
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire gli PSUR per questo medicinale
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di
cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:

 su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di

nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio
o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione
del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti cardiologo – pneumologo – dermatologo reumatologo (RRL).

Nuove confezioni

XELEVIA

Codice ATC Principio Attivo: A10BH01 Sitagliptin
Titolare: MERCK SHARP & DOHME LIMITED

GUUE 29/08/2014
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Indicazioni terapeutiche
Per pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2, Xelevia è indicato per migliorare il controllo glicemico:

in monoterapia
 in pazienti non adeguatamente controllati con dieta ed esercizio fisico da soli e per i quali la

metformina non è appropriata per controindicazioni o intolleranza.

in duplice terapia orale in associazione con
 metformina quando dieta ed esercizio fisico più metformina da sola non forniscono un controllo

adeguato della glicemia.
 una sulfonilurea quando dieta ed esercizio fisico più la dose massima tollerata di una sulfonilurea da

sola non forniscono un controllo adeguato della glicemia e quando la metformina non è appropriata
per controindicazioni o intolleranza.

 un agonista del recettore gamma attivato dal proliferatore del perossisoma (PPAR ) (es., un
tiazolidinedione) quando è appropriato l'uso di un agonista PPAR e quando dieta ed esercizio fisico
più l'agonista PPAR da solo non forniscono un adeguato controllo della glicemia.

in triplice terapia orale in associazione con
 una sulfonilurea e metformina quando dieta ed esercizio fisico più la duplice terapia con questi

medicinali non forniscono un controllo adeguato della glicemia.
 un agonista PPAR e metformina quando è appropriato l'uso di un agonista PPAR e quando dieta ed

esercizio fisico più la duplice terapia con questi medicinali non forniscono un controllo adeguato della
glicemia.

Xelevia è anche indicato come terapia aggiuntiva all'insulina (con o senza metformina) quando dieta ed
esercizio più un dosaggio stabile di insulina non forniscono un adeguato controllo della glicemia.

Modo di somministrazione
Xelevia può essere assunto indipendentemente dai pasti.

Confezioni autorizzate:
EU/1/07/382/019 AIC: 037794195 /E
25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 30 COMPRESSE
EU/1/07/382/020 AIC: 037794207 /E
25 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 90 COMPRESSE
EU/1/07/382/021 AIC: 037794219 /E
50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 30 COMPRESSE
EU/1/07/382/022 AIC: 037794221 /E
50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 90 COMPRESSE
EU/1/07/382/023 AIC: 037794233 /E
100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 30 COMPRESSE
EU/1/07/382/024 AIC: 037794245 /E
100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM USO ORALE BLISTER (PVC/PE/PVDC/ALU) 90 COMPRESSE

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire gli PSUR per questo medicinale
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di
cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale
Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi di
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione
all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP.
Il RMP aggiornato deve essere presentato:

 su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;
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 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di
nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio
o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione
del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e
l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di prescrizione
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti internista endocrinologo geriatra (RRL).

  14A07807

    BANCA D’ITALIA

  PROVVEDIMENTO  1° ottobre 2014 .

      Disposizioni in materia di obblighi informativi e statistici 
delle società veicolo coinvolte in operazioni di cartolarizza-
zione.    

     LA BANCA D’ITALIA 

 Visto il Regolamento (CE) n. 2533/98 del Consiglio del 
23 novembre 1998 sulla raccolta delle informazioni statisti-
che da parte della Banca centrale europea (BCE) e, in par-
ticolare, l’art. 1 (defi nizioni), l’art. 2 comma 1 ai sensi del 
quale le banche centrali nazionali assistono la BCE nella 
raccolta di informazioni statistiche per quanto risulti ne-
cessario a consentire l’espletamento dei compiti del SEBC, 
l’art. 2 comma 2, relativo all’individuazione degli “operato-
ri” soggetti agli obblighi di segnalazione nonché l’art. 7 re-
lativo all’irrogazione di sanzioni nei casi di inadempimento 
agli obblighi derivanti dai Regolamenti della BCE che de-
fi niscono e impongono obblighi di segnalazioni statistiche; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1075/2013 della Banca 
centrale europea del 18 ottobre 2013 riguardante le stati-
stiche sulle attività e passività delle società veicolo fi nan-
ziarie coinvolte in operazioni di cartolarizzazione (rifu-
sione) (BCE/2013/40)  (1)    e, in particolare:  

 - l’art. 1, paragrafo 1 e l’art. 2, in base ai quali ven-
gono defi niti i criteri per l’individuazione delle società 
veicolo sottoposte agli obblighi segnaletici; 

 - l’art. 1, paragrafo 2 che defi nisce le attività e i ri-
schi che possono essere oggetto di operazioni di carto-
larizzazione ed in particolare include tra questi i rischi 
assicurativi; 

(1) Tale Regolamento sostituisce integralmente Regolamento 
(CE) n. 24/2009 della Banca Centrale Europea del 19 dicembre 2008 
(BCE/2008/30) di pari oggetto

 - gli artt. 4, 6 e 7 in base ai quali vengono stabiliti i 
contenuti degli obblighi segnaletici delle società veicolo 
e viene prevista la raccolta dalle informazioni da parte 
delle banche centrali nazionali competenti entro i termini 
e secondo le modalità dalle stesse fi ssati; 

 - le disposizioni dell’art. 3 (sulla tenuta dell’elenco 
delle società veicolo a fi ni statistici) che prevedono, tra 
l’altro, l’obbligo delle società veicolo di informare la ban-
ca centrale nazionale competente della propria esistenza 
entro una settimana dalla data in cui la stessa ha iniziato 
la propria attività; 

  Visto il Regolamento (UE) n. 1011/2012 della Banca 
centrale europea del 17 ottobre 2012 relativo alle sta-
tistiche sulle disponibilità in titoli (BCE/2012/24) e, in 
particolare:  

 - l’art. 1, relativo alle defi nizioni; 
 - l’art. 2, paragrafo 1, riguardante l’individuazione 

degli “operatori” soggetti agli obblighi di segnalazione; 
 - gli artt. 3 (paragrafi  1, 5 e 6), 5 (paragrafo 2), 6 

(paragrafo 1 e 2) e 7, in base ai quali vengono stabiliti i 
contenuti degli obblighi segnaletici delle società veicolo 
e viene prevista la raccolta dalle informazioni da parte 
delle banche centrali nazionali competenti entro i termini 
e secondo le modalità dalle stesse fi ssati. 

 Visto l’Indirizzo della Banca centrale europea 
BCE/2014/15 del 4 aprile 2014 che modifi ca l’indirizzo 
BCE/2007/9 relativo alle statistiche monetarie, delle isti-
tuzioni e dei mercati fi nanziari (rifusione) e, in particola-
re, l’art. 20, relativo agli adempimenti ai quali sono tenu-
te le banche centrali nazionali e alla gestione dell’elenco 
delle società veicolo dell’area dell’euro tenute agli obbli-
ghi di segnalazione, 

 Vista la legge del 30 aprile 1999, n. 130 (“Disposizio-
ni sulla cartolarizzazione dei crediti”), ed in particolare 
l’art. 3, comma 3. 

 Visto il decreto legislativo del 13 agosto 2010, n. 141 
(“Attuazione della direttiva 2008/48/CE relativa ai con-
tratti di credito ai consumatori, nonché modifi che del ti-
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tolo V del testo unico bancario (decreto legislativo n. 385 
del 1993) in merito alla disciplina dei soggetti operanti 
nel settore fi nanziario, degli agenti in attività fi nanzia-
ria e dei mediatori creditizi”), ed in particolare l’art. 9, 
comma 3. 

 Visto il decreto legislativo del 14 dicembre 2010, n. 218 
(“Modifi che ed integrazioni al decreto legislativo 13 ago-
sto 2010, n. 141” ), ed in particolare l’art. 6, comma 1. 

 Visto il decreto legislativo del 7 settembre 2005 
n. 2009 (“codice delle assicurazioni private” così come 
modifi cato a seguito del comma 2 dell’art. 5, decreto 
legislativo del 29 febbraio 2008 n. 56) ed in particolare 
l’art. 57 bis che condiziona alla preventiva autorizzazione 
dell’IVASS, l’attività da parte di società veicolo specia-
lizzate nella cartolarizzazione di rischi assicurativi; 

 Visto che il Regolamento del Ministero dello sviluppo 
economico ai sensi dell’art. 17, comma 1, della legge del 
23 agosto 1988, n. 400, che dovrebbe stabilire le condi-
zioni per l’accesso e per l’esercizio dell’attività da parte 
delle società veicolo specializzate nella cartolarizzazione 
di rischi assicurativi, non è stato ancora emanato; 

 Considerato tutto quanto sopra e ritenuto opportu-
no adeguare il Provvedimento della Banca d’Italia del 
29 aprile 2011, recante “Disposizioni in materia di obbli-
ghi informativi e statistici delle società veicolo coinvolte 
in operazioni di cartolarizzazione, nella sua interezza al 
Regolamento (CE) n. 1075/2013 della Banca centrale eu-
ropea del 18 ottobre 2013, includendo anche la cartolariz-
zazione dei rischi assicurativi e provvedendo, per ragioni 
di chiarezza, alla sua integrale sostituzione 

 emana
le seguenti disposizioni   

  TITOLO  I 
  DISPOSIZIONI DI CARATTERE GENERALE

  Art. 1.
      Defi nizioni    

      Ai fi ni del presente provvedimento si intendono per:  
   a)    “Società veicolo”: l’impresa operante in Italia che 

è costituita conformemente al diritto nazionale o comuni-
tario secondo una delle seguenti tipologie:  

 - forma legale contrattuale dei fondi comuni di in-
vestimento gestiti da società di gestione; 

 - forma legale fi duciaria; 
 - forma legale societaria quale società di capitale, 

pubblica o privata; 
 - ogni altra tipologia analoga 

  e la cui attività principale soddisfi  entrambi i seguenti 
criteri:  

   i)   è rivolta ad effettuare, o effettua, uno o più ope-
razioni di cartolarizzazione ed è isolata dal rischio di fal-
limento o di ogni altro genere di insolvenza che possa 
riguardare il cedente; 

   ii)   emette, o è rivolta ad emettere, obbligazioni, par-
tecipazioni di fondi di cartolarizzazione, altri strumenti di 
debito e/o strumenti fi nanziari derivati, e/o possiede o po-
trebbe possedere, in termini giuridici o economici, attività 

sottostanti l’emissione di obbligazioni, di partecipazioni 
di fondi di cartolarizzazione, di altri titoli di debito e/o di 
strumenti fi nanziari derivati che sono offerti in vendita al 
pubblico o venduti sulla base di collocamenti diretti. 

  La defi nizione di società veicolo non comprende:  
 — le società cessionarie per la garanzia di obbliga-

zioni bancarie garantite ai sensi dell’art. 7- bis della Leg-
ge 30 aprile 1999 n. 130; 

 — le istituzioni fi nanziarie monetarie (IFM) come 
defi nite all’art. 1 del regolamento (UE) n. 1071/2013 
(BCE/2013/33); 

 — i fondi di investimento (FI) come defi niti all’art. 1 
del regolamento (EU) n. 1073/2013 della Banca Centra-
le Europea, del 18 ottobre 2013, relativo alle statistiche 
sulle attività e sulle passività dei fondi di investimento 
(BCE/2013/38); 

 — le imprese di assicurazione e di riassicurazione 
come defi nite all’art. 13 della direttiva 2009/138/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 
2009, in materia di accesso ed esercizio delle attività di 
assicurazione e di riassicurazione (cd. Solvency   II)  ; 

 — i gestori di fondi di investimento alternativi che 
gestiscono o commercializzano fondi di investimento al-
ternativi, come defi niti all’art. 4, paragrafo 1, della diret-
tiva 2011/61/UE del Parlamento europeo e del Consiglio 
dell’8 giugno 2011 sui gestori di fondi di investimento 
alternativi, che rientrano nell’ambito di applicazione del-
la direttiva 2011/61/UE a norma dell’art. 2. 

   b)    “Cartolarizzazione”: un’operazione o uno schema 
in cui un soggetto che è distinto dal cedente o dall’impre-
sa di assicurazione o riassicurazione ed è creato o serve 
ai fi ni dell’operazione o dello schema, emette degli stru-
menti di fi nanziamento destinati agli investitori, e ricorro-
no una o più delle seguenti circostanze:  

 - un’attività o un insieme di attività, o una parte di 
esse, è trasferito a un soggetto che è distinto dal cedente 
ed è creato o serve ai fi ni dell’operazione o dello schema, 
attraverso il trasferimento della titolarità giuridica o effet-
tiva di tali attività da parte del cedente oppure attraverso 
sottopartecipazione; 

 - il rischio di credito di un’attività o di un insie-
me di attività, o di parte di esse, è trasferito, attraverso il 
ricorso a derivati creditizi, garanzie o qualunque mecca-
nismo simile, agli investitori negli strumenti di fi nanzia-
mento emessi da un soggetto che è distinto dal cedente 
ed è creato o serve ai fi ni dell’operazione o dello schema; 

 - i rischi assicurativi sono trasferiti da parte di 
un’impresa di assicurazione o riassicurazione a un sog-
getto distinto che è creato o serve ai fi ni dell’operazione o 
dello schema, di modo che il soggetto fi nanzi interamente 
tali rischi attraverso l’emissione di strumenti di fi nanzia-
mento e i diritti di rimborso degli investitori in detti stru-
menti di fi nanziamento siano subordinati agli obblighi di 
riassicurazione del soggetto; 

 laddove tali strumenti di fi nanziamento siano emessi, 
essi non rappresentano obblighi di pagamento del cedente 
o dell’impresa di assicurazione o riassicurazione; 
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   c)   “Cedente” si intende chi trasferisce un’attività o 
un insieme di attività e/o il rischio di credito dell’attività o 
dell’insieme di attività alla struttura della cartolarizzazione 

   d)   “Elenco delle società veicolo”: l’elenco relati-
vo alle società veicolo soggette agli obblighi statistici 
comunitari. 

   e)   “Manuale”: il documento (allegato 1) contenente gli 
schemi di segnalazione degli obblighi statistici, i relativi cri-
teri di compilazione e le istruzioni per la trasmissione dei dati.   

  Art. 2.
      Finalità    

      La Banca d’Italia svolge i compiti di:  
 1. raccolta e verifi ca delle informazioni statistiche al 

fi ne di fornire alla BCE un quadro statistico dell’attività 
delle società veicolo; 

 2. mantenimento dell’elenco delle società veicolo ne-
cessario per la redazione e per l’aggiornamento dell’elen-
co delle società veicolo a fi ni statistici tenuto dalla BCE.   

  Art. 3.
      Destinatari delle disposizioni    

     Le disposizioni del presente provvedimento si applica-
no alle società veicolo.   

  TITOLO  II 
  OBBLIGHI INFORMATIVI FINALIZZATI

ALLA TENUTA DELL’ELENCO
DELLE SOCIETA’ VEICOLO

  Art. 4.
      Elenco    

     E’ istituito presso la Banca d’Italia l’elenco delle socie-
tà veicolo destinato all’assolvimento delle fi nalità statisti-
che di cui all’art. 2.   

  Art. 5.
      Comunicazione di inizio attività di cartolarizzazione    

     Ai fi ni dell’iscrizione nell’elenco di cui all’art. 4 le so-
cietà veicolo comunicano alla Banca d’Italia di aver dato 
inizio all’attività entro 7 giorni dall’acquisizione delle at-
tività oggetto della prima operazione di cartolarizzazione. 
A tali fi ni le società veicolo trasmettono le informazioni 
necessarie compilando il modulo relativo disponibile sul 
sito della Banca d’Italia.   

  Art. 6.
      Comunicazione di cessazione
attività di cartolarizzazione    

     Le società veicolo informano entro il termine di trenta 
giorni la Banca d’Italia del venir meno delle condizioni 
relative alla tipologia di impresa e/o all’attività principale 
indicate nell’art. 1 lettera   a)  . A tali fi ni le società veico-
lo trasmettono le informazioni necessarie compilando il 
modulo relativo disponibile sul sito della Banca d’Italia.   

  TITOLO  III 
  OBBLIGHI STATISTICI

  Art. 7.

      Oggetto delle segnalazioni statistiche    

     Le società veicolo forniscono alla Banca d’Italia dati di 
bilancio, dati di stock e di fl usso relativi alle operazioni di 
cartolarizzazione e dati sulle cancellazioni totali/parziali 
delle attività cartolarizzate.   

  Art. 8.

      Modalità di segnalazione, frequenza e termini di invio    

     Le segnalazioni sono dovute con periodicità trimestrale 
e sono inviate alla Banca d’Italia entro il ventiquattresimo 
giorno lavorativo successivo alla scadenza del trimestre. 
I termini e le modalità di predisposizione, verifi ca e tra-
smissione sono previsti nel “Manuale”.   

  Art. 9.

      Sanzioni    

     Le violazioni agli obblighi informativi e statistici di cui 
ai Titoli II e III sono assoggettate alla disciplina sanziona-
toria di cui all’art. 7 del Regolamento (CE) n. 2533/98 del 
Consiglio del 23 novembre 1998 sulla raccolta delle infor-
mazioni statistiche da parte della Banca Centrale Europea.   

  TITOLO  IV 
  DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

  Art. 10.

      Allegati    

     Gli allegati sono parte integrante del presente 
provvedimento.   

  Art. 11.
      Abrogazioni    

     Il Provvedimento della Banca d’Italia del 29 aprile 
2011, recante “Disposizioni in materia di obblighi infor-
mativi e statistici delle società veicolo coinvolte in opera-
zioni di cartolarizzazione” è abrogato a decorrere dall’en-
trata in vigore del presente provvedimento. 

 Qualunque riferimento al provvedimento abrogato è da 
intendersi come effettuato al presente provvedimento.   

  Art. 12.

      Entrata in vigore    

     Il presente provvedimento sarà pubblicato nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana ed entra in vigore 
il giorno stesso della sua pubblicazione. 

 Roma, 1º ottobre 2014  

 Il vice direttore generale: PANETTA   
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Allegato 1

MANUALE APPLICATIVO

Disposizioni in materia di raccolta di informazioni statistiche sulle attività e passività 

delle società veicolo finanziarie coinvolte in operazioni di cartolarizzazione
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AVVERTENZE GENERALI

1 PREMESSA

La Banca d’Italia svolge i compiti di raccolta e verifica delle informazioni statistiche al fine di 
fornire alla BCE un quadro statistico esaustivo dell’attività delle società veicolo in Italia. 

Il presente Manuale applicativo (nel seguito Manuale), costituisce parte integrante del 
Provvedimento della Banca d’Italia “Disposizioni in materia di obblighi informativi e statistici delle 
società veicolo coinvolte in operazioni di cartolarizzazione” (d’ora innanzi Provvedimento).

Il Manuale contiene le regole per la compilazione delle segnalazioni delle operazioni di 
cartolarizzazione effettuate dalle società veicolo ai sensi del Regolamento (CE) n. 1075/2013.

Le regole di compilazione sono orientate a strutturare i dati in maniera conforme alle esigenze 
informative della Banca d’Italia e non devono necessariamente condizionare la struttura del piano 
dei conti interno e le modalità di tenuta della contabilità delle operazioni, che sono rimesse ad 
autonome decisioni delle società veicolo nel rispetto della normativa vigente.

In ogni caso, tutte le segnalazioni, anche quando non assumono veste di situazioni contabili, 
devono essere raccordabili con le rilevazioni analitico-sistematiche aziendali. 

Le violazioni agli obblighi informativi e statistici sono assoggettate alla disciplina sanzionatoria 
di cui all’art. 7 del Regolamento (CE) n. 2533/98 del Consiglio del 23 novembre 1998 sulla raccolta 
delle informazioni statistiche da parte della Banca Centrale Europea.

2 LA SEGNALAZIONE (SURVEY) “VE” : STRUTTURA DELLA SEGNALAZIONE E 
ISTRUZIONI DI CARATTERE GENERALE

Le società veicolo devono produrre la survey VE; le informazioni sono organizzate secondo gli 
schemi riprodotti nella parte seconda, capitolo 2.2 (Schemi segnaletici) e devono essere trasmesse 
secondo le modalità previste nella parte prima, capitolo 1.1 (Modalità tecnico-operative per 
l’inoltro delle informazioni).

La struttura della segnalazione statistica si articola nei seguenti schemi:

— SEZIONE I - Dati di stato patrimoniale:
Sottosezione 1 – Attivo

            Sottosezione 2 – Passivo

— SEZIONE II – Informazioni sulle operazioni di cartolarizzazione
            Sottosezione 1 –  Dati di stock: attivo

Sottosezione 2 –  Dati di stock: passivo
            Sottosezione 3 –  Dati di flusso

I dati – ove non diversamente specificato - sono espressi in unità di euro. Gli importi espressi in 
valute diverse dall’euro vanno valorizzati applicando le regole di bilancio. In tale ambito, occorre 
fare riferimento ai tassi di cambio comunicati a titolo indicativo dalla Banca Centrale Europea per 
le valute da quest’ultima considerate. Per le altre valute devono essere applicati i cambi comunicati 
periodicamente dalla Banca d'Italia attraverso circuiti telematici.

Gli arrotondamenti devono essere effettuati trascurando i decimali pari o inferiori a 50 centesimi 
ed elevando all’unità superiore i decimali maggiori di 50 centesimi.
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Le regole di compilazione del presente Manuale non rappresentano un “corpus” di criteri 
contabili a rilevanza esterna, ma soltanto un mezzo per strutturare il flusso dei dati diretto alla 
Banca d’Italia in maniera conforme alle sue necessità informative.

Nessun riflesso sulla tenuta della contabilità interna e sulla formazione del bilancio d’esercizio 
può essere fatto discendere dalle istruzioni dettate nel presente Manuale. Indipendentemente, 
pertanto, dalla specifica conformazione dei piani dei conti aziendali, le informazioni vanno 
ricondotte negli schemi segnaletici secondo la logica che impronta la struttura e il contenuto delle 
singole voci.

Nelle regole di compilazione della sezione I degli schemi segnaletici, il riferimento a voci o 
sottovoci del bilancio non implica necessariamente la segnalazione del medesimo importo, ma sta 
ad indicare che il contenuto della segnalazione va determinato secondo i medesimi criteri di 
redazione della corrispondente voce o sottovoce di bilancio.

In particolare:
- per gli intermediari che redigono il bilancio facendo riferimento al D.Lgs. 27 gennaio 1992, n. 87 
si applica il Provvedimento della Banca d’Italia del 31 luglio 1992; 
- per gli intermediari che redigono il bilancio facendo riferimento al D.Lgs. 28 febbraio 2005, n. 38 
si applica il Provvedimento della Banca d’Italia del 14 febbraio 2006. 
Le informazioni richieste – ove non diversamente specificato – devono essere riferite alla situazione 
in essere alla data di riferimento (anche se giorno festivo o non lavorativo) delle segnalazioni.

3 OBBLIGHI DI SEGNALAZIONE, PERIODICITÀ E TERMINI DI INVIO DEI DATI

L’obbligo di invio delle segnalazioni sorge dal trimestre in cui il soggetto abbia iniziato  
l’operatività (convenzionalmente dalla data di acquisto delle attività oggetto di cartolarizzazione) e 
permane sino al trimestre relativo alla chiusura dell’ultima operazione di cartolarizzazione 
effettuata (convenzionalmente la chiusura dell’operazione è identificabile dalla data di rimborso in 
quota capitale di tutti i titoli emessi ai fini dell’operazione di cartolarizzazione).

Le segnalazioni, che riflettono la situazione contabile delle operazioni, si effettuano con periodicità 
trimestrale, con riferimento al 31 marzo, 30 giugno, 30 settembre e 31 dicembre e devono essere 
inviate entro il ventiquattresimo giorno lavorativo successivo alla data di riferimento, 
indipendentemente dalla data di chiusura del bilancio. Le voci 64524 “Titoli emessi”, 64552 “Titoli: 
emissioni” e 64556 “Titoli: rimborsi” vanno inviate con la medesima periodicità ed entro i 
medesimi termini previsti per le altre voci, ma devono essere valorizzate con riferimento all’ultimo 
giorno di calendario di ciascuno dei mesi inclusi nel trimestre di riferimento della segnalazione (ad 
esempio, nella segnalazione relativa al 31 marzo, dovranno essere indicati i valori delle tre voci 
segnaletiche in questione, riferiti al 31 gennaio, al 28 febbraio ed al 31 marzo). A tal fine, gli 
intermediari segnalanti utilizzeranno l’attributo “data di riferimento” (cfr. 2.1 “Il sistema delle 
codifiche” del presente Manuale).

E’ importante, inoltre, precisare che nelle operazioni di cartolarizzazione generate dalla cessione 
dei prestiti da un veicolo a un altro veicolo occorre che, come cedente/originator, venga segnalato il 
veicolo che ha ceduto i prestiti. 

Nei casi in cui non avvenga, invece, la cessione dei prestiti a un altro veicolo, ma vi sia la 
semplice sottoscrizione da parte di un secondo veicolo dei titoli emessi dal primo, occorre segnalare 
la prima cartolarizzazione come originata dal primo cedente (ad esempio, nel caso di prestiti bancari 
da IFM) e la seconda come originata da Altri Intermediari Finanziari.
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GLOSSARIO

Banche
Le banche di cui all’art. 1, comma 2, lettere a), b) e c) del T.U. (d. lgs. n. 385/93).

Le banche estere sono rappresentate dagli organismi che siano stati autorizzati dalle pertinenti 
Autorità di vigilanza a esercitare l’attività bancaria come definita dall’art. 10,comma 1, del T.U. (d. 
lgs. n. 385/93). In particolare, per le banche comunitarie si fa riferimento all’elenco di cui all’art.3 
del Regolamento della Banca Centrale Europea n.2423 del 22 novembre 2001 pubblicato dalla 
medesima BCE (lista delle Istituzioni Finanziarie Monetarie).
Ai fini della classificazione fra le banche di enti esteri non ancora censiti come tali, le banche 
segnalanti sono tenute a trasmettere la richiesta di riconoscimento della qualifica bancaria alla 
Banca d’Italia.

Nell’ipotesi di richiesta relativa a soggetti diversi da banche comunitarie comprese nell’anzidetto 
elenco della BCE ovvero a aziende extracomunitarie censite nel Bankers’ Almanac2, le banche 
segnalanti devono produrre copia della licenza bancaria ottenuta dal corrispondente estero oppure 
attestazione della competente autorità di vigilanza dalla quale risulti il rilascio dell’autorizzazione; 
devono altresì fornire idonea documentazione in cui sia data indicazione delle tipologie di 
operazioni consentite. Ove necessario, tutta la documentazione deve essere corredata dalla sua 
traduzione in lingua italiana, inglese o francese.

Sono assimilate alle banche le Banche Multilaterali di Sviluppo ponderate allo zero per cento 
secondo la vigente disciplina prudenziale (Cfr. Circolare n. 263 del 27 dicembre 2006 “Nuove 
disposizioni di vigilanza prudenziale per le banche).

Clientela
Comprende tutti i soggetti diversi dalle banche e dalle Banche Centrali.

Derivati creditizi
Si riportano di seguito le principali definizioni utilizzate con riguardo ai derivati creditizi:

– “protection buyer”: il soggetto che acquista la protezione del rischio di credito (ovvero vende il
rischio di credito);

– “protection seller”: il soggetto che vende la protezione dal rischio di credito (ovvero acquista il
rischio di credito);

– “underlying asset”: l’attività iscritta nel bilancio del “protection buyer” oggetto di copertura;

– “reference obligation”: le attività verso un singolo debitore o una pluralità di debitori (“basket”)
sottostanti ai derivati su crediti alle quali si fa riferimento per la valutazione del relativo merito di 
credito;

– “reference entity”: il nominativo (i nominativi) o il Paese (nel caso di rischio sovrano) cui si
riferisce la “reference obligation”;

– “basket”: pluralità di debitori a cui si riferisce il contratto derivato su crediti. Nel “basket”
l’obbligo di pagamento a carico del “protection seller” sorge, di regola, con la prima inadempienza 

2 Nei casi in cui l’azienda estera figuri nel Bankers’ Almanac come succursale estera (“foreign branch”) di banche, va 
richiesto anche il censimento dell’azienda bancaria madre.
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che si riscontra nel gruppo di debitori. A ciascun debitore può essere abbinato anche un importo 
liquidabile differente da quelli assegnati agli altri debitori;
– “credit default product”: contratti con i quali il “protection seller” assume il rischio di credito
relativo a una determinata attività (“reference obligation”) dietro corresponsione di un premio da 
parte del “protection buyer”.

Il “protection seller” si impegna a pagare al “protection buyer”, nel caso in cui si  verifichi un 
“credit event”, un importo pari:
a) al deprezzamento della “reference obligation” rispetto al suo valore iniziale (“cash
settlement variable”);
b) all’intero valore nozionale della “reference obligation” in cambio della consegna (“physical
delivery”) della stessa o di altro strumento finanziario equivalente (“deliverable obligation”) 
indicato nel contratto;
c) ad un ammontare fisso predeterminato (“binary payout”);

– “credit-linked note”: contratti che possono assimilarsi a titoli di debito emessi dal “protection
buyer” o da una società veicolo, i cui detentori (“protection seller”) – in cambio di un rendimento 
pari alla somma del rendimento di un titolo (generalmente “risk-free”) di pari durata e del premio 
ricevuto per la copertura del rischio di credito sulla “reference obligation” – assumono il rischio di 
perdere (totalmente o parzialmente) il capitale a scadenza ed il connesso flusso di interessi al 
verificarsi di un “credit event” relativo alla “reference entity”.

Nella sostanza, le CLN configurano un prodotto finanziario strutturato, costituito dalla 
combinazione di un titolo (c.d. “titolo ospite”3) e di un derivato su crediti; 

– “credit spread option”: contratti con i quali il “protection buyer” si riserva il diritto, dietro
pagamento di un premio, di riscuotere dal “protection seller” una somma dipendente dalla 
differenza positiva tra lo “spread” di mercato e quello fissato nel contratto (“strike spread”) 
applicata al valore nozionale della “reference obligation”;

– “credit spread swap”: contratti con i quali il “protection buyer” acquisisce il diritto di riscuotere
dal “protection seller”, alla data di scadenza del contratto stesso, una somma corrispondente alla 
differenza positiva tra lo “spread” di mercato corrente a tale data e quello fissato nel contratto 
(“strike spread”) applicata al valore nozionale della “reference obligation” ed assume 
parallelamente l’obbligo di versare al “protection seller” il controvalore della differenza negativa tra 
i due “spread”;

– “total rate of return swap”: contratti con i quali il “protection buyer” (detto anche “total return
payer”) si impegna a cedere tutti i flussi di cassa generati dalla “reference obligation” al “protection 
seller” (detto anche “total return receiver”), il quale trasferisce in contropartita al “protection 
buyer” flussi di cassa collegati all’andamento del “reference rate”.

Alle date di pagamento dei flussi di cassa cedolari (oppure alla data di scadenza del contratto) il 
“total return payer” corrisponde al “total return receiver” l’eventuale apprezzamento della 
“reference obligation” (cioè un importo pari alla differenza positiva tra il valore di  mercato e 
quello iniziale della “reference obligation”); nel caso di deprezzamento della “reference obligation” 
sarà invece il “total return receiver” a versare il relativo controvalore al “total return payer”.

Intermediari finanziari
Rientrano in questa categoria:

3 1 Il “titolo ospite” è lo strumento finanziario che incorpora il derivato su crediti.
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a) le SGR di cui all’art.1, comma 1, lett. o del decreto legislativo 58/98 (di seguito TUF);
b) le SICAV di cui all’art.1, comma 1, lett. i del TUF;
c) le società finanziarie capogruppo dei gruppi bancari iscritti nell'albo di cui all'art. 64 del TUB;
d) le SIM di cui all’art. 1, comma 1, lett. e del TUF;
e) i soggetti operanti nel settore finanziario previsti dai titoli V, V-bis e V-ter del TUB nonché le

società esercenti altre attività finanziarie indicate nell'art. 59, comma 1, lett. b), dello stesso
TUB;

f) le società finanziarie estere che svolgono attività analoghe a quelle esercitate dalle società di
cui alle lettere precedenti.

Investitori
Rientra in questa categoria qualsiasi ente o persona che possieda strumenti finanziari.
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PARTE PRIMA

1.1 MODALITA’ TECNICO-OPERATIVE PER L’INOLTRO DELLE INFORMAZIONI
Le segnalazioni delle società veicolo vanno trasmesse mediante l’applicazione INFOSTAT, che 

utilizza il canale Internet.

L’applicazione INFOSTAT è accessibile dalla pagina web “Raccolta dati via internet”, contenuta 
nel sito della Banca d’Italia4 e consente la compilazione guidata delle segnalazioni (data entry) o 
l’upload di un file di segnalazione precedentemente creato (funzione di upload), la verifica delle 
coerenze tra le informazioni predisposte (funzione di diagnostica) e la successiva trasmissione dei 
dati alla Banca d’Italia. Maggiori dettagli sulle funzionalità dell’applicazione sono disponibili nel 
relativo “Manuale Utente Internet (vers. 2 – INFOSTAT)”5; le  specifiche tecniche per l'inoltro 
delle informazioni tramite la funzionalità di “upload” sono riportate nel documento tecnico 
“Specifiche tecniche per l’invio della segnalazione VE tramite la funzionalità di upload”.6

Propedeutica all’utilizzo dell’applicazione è l’iscrizione della società veicolo nell’elenco istituito 
presso la Banca d’Italia. La richiesta di iscrizione dovrà avvenire tramite l’invio dei seguenti 2 
moduli7 da parte dell’ente segnalante:

- “Comunicazione di inizio attività di cartolarizzazione”;
- “Modulo di richiesta delle credenziali di accesso all’applicazione INFOSTAT”.
Il modulo “Comunicazione di inizio attività di cartolarizzazione” contiene i dati anagrafici 

necessari per la registrazione nell'elenco, nonché per l'accesso al Front End dell'Anagrafe Titoli 
(FEAT) necessario per ottenere il numero dell’operazione e i relativi codici ISIN. Le società veicolo 
dovranno quindi preventivamente scaricare i moduli8, compilarli elettronicamente ed inviarli a 
mezzo posta elettronica certificata (PEC) all’indirizzo “rst@pec.bancaditalia.it”.

Sulla base delle informazioni contenute nei moduli, la Banca d'Italia provvederà ad assegnare un 
codice numerico di iscrizione all’elenco, ad abilitare l’intermediario alla procedura FEAT e a 
trasmettere in busta sigillata le credenziali di accesso all’applicazione INFOSTAT all’ente 
segnalante. Per una maggiore tempestività e sicurezza nella ricezione, le credenziali saranno inviate 
all’attenzione del destinatario indicato nel modulo di richiesta delle stesse, fermo restando che esse 
sono attribuite alla società veicolo di appartenenza.

Nel caso in cui circostanze eccezionali determinino l’indisponibilità dell’applicazione 
INFOSTAT, la Banca d’Italia fornirà ove del caso specifiche istruzioni per l’inoltro dei dati.

Per la predisposizione delle informazioni, le società veicolo possono servirsi di un centro di 
elaborazione dati esterno, fermo restando che la responsabilità esclusiva per l'affidabilità delle 
informazioni fornite e per l'osservanza degli adempimenti previsti per la loro trasmissione rimane a 
totale carico dell'ente tenuto ad effettuare le segnalazioni.

4 L’applicazione è attivabile tramite il percorso “Home / Statistiche / Raccolta dati e servizi / Raccolta dati presso gli 
intermediari / Raccolta dati via internet” oppure tramite l’indirizzo Internet https://infostat.bancaditalia.it
5 Il manuale Infostat è disponibile, previo accesso alla piattaforma, all’indirizzo internet: 
https://infostat.bancaditalia.it/Infostat/doc/InfostatManualeUtente.pdf
6 Il documento è disponibile all’indirizzo internet:
http://www.bancaditalia.it/statistiche/racc_datser/intermediari/RDVI/societa-veicolo-cartolarizzazione/Specifiche_upload.pdf
7 I due moduli dovranno essere inviati contestualmente. In mancanza di uno di essi non si potrà dar seguito alle relative 
richieste.
8 I moduli sono disponibili tramite il percorso “Home / Statistiche / Raccolta dati e servizi / Elenco delle società veicolo 
di cartolarizzazione (SPV) / Moduli / Comunicazione di inizio attività di cartolarizzazione.
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1.2 VERIFICHE SULLA AFFIDABILITA’ DELLE SEGNALAZIONI
Le società veicolo devono trasmettere le informazioni dovute nel rispetto delle coerenze, delle 

modalità di rappresentazione dei fenomeni e degli standard tecnici indicati nella normativa 
segnaletica.

L’attivazione di efficaci sistemi di controllo preventivo dei dati presso gli enti segnalanti è 
strumento essenziale per assicurare la massima affidabilità delle informazioni prodotte. E’ cura dei 
responsabili aziendali predisporre adeguati presidi organizzativi al processo di produzione delle 
informazioni.

La Banca d’Italia mette a disposizione delle società veicolo attraverso l’applicazione Infostat, 
una  funzionalità di “diagnostica” che verifica le coerenze logiche e andamentali tra le informazioni 
presenti nei flussi. Gli eventuali errori devono essere sanati prima dell’invio della segnalazione, 
senza nocumento per il rispetto delle scadenze previste.

Per taluni controlli vengono utilizzate le informazioni contenute nell’anagrafe titoli della Banca 
d’Italia. Il Servizio Rilevazioni Statistiche rende disponibili le informazioni anagrafiche d’interesse
a tutti i soggetti segnalanti sulla base di una specifica richiesta da inviare a una delle caselle di posta 
elettronica di seguito indicate: titoli.italia@bancaditalia.it, titoli.estero@bancaditalia.it. 

Il Servizio Rilevazioni Statistiche sottopone comunque le informazioni ricevute ai medesimi 
controlli previsti dalla funzionalità di diagnostica dell’applicazione Infostat nonché ad ulteriori 
verifiche che ritenga necessarie; eventuali esiti negativi formeranno oggetto di comunicazione agli 
enti segnalanti. Le società veicolo  si dovranno dotare di un indirizzo di PEC, non nominativo, 
destinato esclusivamente allo scambio di informazioni con la Banca d'Italia.

Questi dovranno provvedere all’immediata sistemazione degli errori rilevati ovvero, 
relativamente alle anomalie statistiche che trovano spiegazione nella operatività aziendale, alla 
conferma dei dati; in quest’ultimo caso l’ente dovrà essere in grado, ove richiesto, di fornire 
opportuni chiarimenti.

Le comunicazioni avvengono di norma, mediante posta elettronica e notifica nell’area dedicata 
dell’applicazione Infostat.

1.3 INFORMAZIONI E CONTATTI
Le società veicolo sono tenute ad inviare al Servizio Rilevazioni Statistiche una comunicazione9

che attesta la conformità delle segnalazioni statistiche ai dati della contabilità aziendale  – entro il 
mese precedente la data di invio della prima segnalazione – redatta secondo il fac-simile di cui al 
parag. 1.4. Analoga comunicazione dovrà essere fatta ogni qualvolta occorrano variazioni a tali 
informazioni. 

Le comunicazioni attinenti alle segnalazioni (eventuali ritardi dovuti a circostanze eccezionali, 
motivazioni di conferme, richieste di chiarimenti sui controlli oppure quesiti attinenti agli schemi 
segnaletici, al sistema delle codifiche e alle modalità di predisposizione e di trasmissione delle 
segnalazioni) devono essere trasmesse al Servizio Rilevazioni Statistiche.

9 Le comunicazioni dovranno pervenire al seguente indirizzo: 
Banca d’Italia
Servizio Rilevazioni Statistiche
Via Nazionale 91
00184 – Roma
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1.4 FAC-SIMILE DI LETTERA DI ATTESTAZIONE

Alla Banca d’Italia
Servizio Rilevazioni Statistiche
Divisione Segnalazioni creditizie e finanziarie
Via Nazionale, 91
00184 ROMA

_______________________________________________________________________________________
(denominazione della società)

_______________                 ___________________
(codice fiscale)               (codice di iscrizione in elenco)

          Con la presente comunicazione si attesta che le segnalazioni statistiche che questa società trasmette a 
codesto Istituto ai sensi delle vigenti istruzioni si basano sui dati della contabilità e del sistema informativo 
aziendale.

          Le suddette segnalazioni, che derivano dall’attivazione delle procedure di elaborazione dei dati 
approvate dai competenti organi aziendali, esprimono la situazione economica, patrimoniale e finanziaria 
dell’intermediario.

          In particolare, si precisa che, al fine di assicurare la necessaria coerenza dei dati segnalati con le 
risultanze della contabilità e del sistema informativo, sono state predisposte idonee misure di verifica 
approvate dai responsabili aziendali.

          Con la presente si comunicano altresì i nominativi, i recapiti telefonici e gli indirizzi di posta 
elettronica dei  funzionari preposti alla produzione e all’invio delle segnalazioni, nonché la casella 
di posta elettronica certificata della società veicolo.

______________________________
(funzionari preposti alle segnalazioni)
_______________
(telefono)   

___________________________________
(indirizzo di posta elettronica)

_______________
(casella pec)

(data)            (timbro della società e carica del firmatario)
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PARTE SECONDA

2.1 IL SISTEMA DELLE CODIFICHE

Elenco generale dei codici di identificazione dei campi

Codice campo Descrizione del campo Lunghezza del campo

011 Settore istituzionale 3

022 Finalità del credito 3

032 Titoli: codice titolo 12

912 Data di riferimento 8

914 Numero operazione 5

1181 Settore istituzionale dell’originator 5

1182 Settore istituzionale del debitore 5

Istruzioni di carattere generale.

I dati vanno segnalati:
- le informazioni di quantità: in unità;
- le segnalazioni di importi: in unità di euro.

Variabili di classificazione.

A) Durata. Fatto salvo quanto di seguito specificato, questa informazione non è richiesta ai fini
delle segnalazioni. Indicare convenzionalmente 3 nel campo corrispondente, previsto nei
tracciati dei supporti per la trasmissione dati nella parte fissa del record "movimento -
segnalazione".

Per le voci: 64500.02, 64540.02, 64540.04, 64540.06, 64540.10 e 64572.02 (indicati negli 
schemi con la lettera N) i codici da utilizzare sono: 

1) se il settore di attività economica del debitore è “società non finanziarie” di paesi UEM
(inclusa l’Italia):
- fino ad 1 anno.................................................................................. 5
- da oltre 1 anno e fino a cinque anni ................................................ 16
- oltre 5 anni ...................................................................................... 17 

2) se il settore di attività economica del debitore è diverso da “società non finanziarie” di paesi
UEM (inclusa l’Italia):
- imprecisabile o irrilevante............................................................... 3

Per le voci: 64508.02, 64548.02, 64548.06  e 64528.00, 64560.02, 64560.06, (indicata negli 
schemi con la lettera L)  i codici da utilizzare sono:

- fino ad 1 anno.................................................................................. 5
- oltre 1 anno ..................................................................................... 18
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B) Residenza. Questa informazione non è richiesta ai fini delle segnalazioni. Indicare
convenzionalmente 1 nel campo corrispondente.

C) Divisa. Questa informazione non è richiesta ai fini delle segnalazioni. Indicare
convenzionalmente 1 nel campo corrispondente.

D) Codice titolo (codice campo 00032): la codifica dei titoli emessi da residenti e da non
residenti è gestita dalla Banca d’Italia – Servizio Rilevazioni Statistiche – Divisione
“Informazioni anagrafiche soggetti e strumenti finanziari”. Andrà utilizzato il “codice ISIN”
comprensivo del valore di controllo.

E) Settore istituzionale (codice campo 011): le finalità ed i valori previsti nella classificazione
adottata sono illustrate nelle istruzioni relative alla classificazione della clientela divulgate dalla
Banca d'Italia. E’ rappresentato mediante codici di tre posizioni numeriche.

Per la codifica delle voci 64508.02 e 64548 da 02 a 06 (indicata negli schemi con la lettera P) i
valori previsti sono:

- Istituzioni finanziarie monetarie residenti
(sottogruppi: 300, 245, 247, 248, 101) ................................................ 097

- Società veicolo residenti ...................................................................... 249
- Istituzioni finanziarie monetarie dei paesi UEM diversi dall’Italia

(sottogruppi: 724, 727, 733, 791) ........................................................ 909
- Società veicolo dei paesi UEM diversi dall’Italia
  (sottogruppo: 717)................................................................................ 717
- Resto del Mondo – Banche 
  (sottogruppi: 725, 726, 728, 729)......................................................... 926
- Resto del Mondo – Altro ..................................................................... 927

Per la codifica delle voci 64528.00 e 64560 da 02 a 06 (indicata negli schemi con la lettera Q) i 
valori previsti sono:

- Società veicolo residenti ...................................................................... 249
- Società veicolo dei paesi UEM diversi dall’Italia ............................... 717
- Soggetti diversi da Società veicolo...................................................... 971

F) Data di riferimento (codice campo 00912): va indicata nel formato AAAAMMGG.

G) Numero operazione (codice campo 00914): è rappresentato mediante un codice di cinque
posizioni numeriche. Il codice viene assegnato dalla Banca d'Italia – Servizio Rilevazioni
Statistiche tramite la procedura FEAT cui il veicolo si accredita contestualmente all’iscrizione
nell’elenco delle società veicolo, fornendo le informazioni richieste  nel modulo
“Comunicazione di inizio attività di cartolarizzazione”.

H) Finalità del credito (codice campo 00022): è rappresentato mediante codici di tre posizioni
numeriche. La voce 64572.02 prevede – nel caso in cui il settore di attività economica del
debitore sia rappresentato da famiglie e istituzioni senza scopo di lucro – i seguenti valori:

- credito al consumo............................................................................... 202
- prestiti per acquisto abitazioni............................................................. 212
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- altro...................................................................................................... 222

Nel caso in cui il settore di attività economica del debitore sia diverso da famiglie e istituzioni 
senza scopo di lucro, la variabile finalità del credito assumerà il valore “000”.

I) Settore istituzionale dell’originator (codice campo 01181): è rappresentato mediante codici
di cinque posizioni numeriche.

Per le voci: 64500.02, 64540 da 02 a 10 e 64572.02 i codici da utilizzare sono:

- Istituzioni finanziarie monetarie residenti
  (sottogruppi: 300, 245, 247, 248, 101) ................................................ 00097
- Amministrazioni pubbliche residenti
  (sottogruppi: 100, 102, 120, 121, da 165 a 191) ................................. 00001
- Fondi Comuni di investimento non monetari residenti

(sottogruppi: 266, 267) ........................................................................ 00037
- Altri intermediari finanziari residenti
  (sottogruppi: da 249 a 289, 329 con l’esclusione del 266 e del 267) .. 12125
- Fondi pensione e imprese di assicurazione residenti
  (sottogruppi: 294, 295 e 296) .............................................................. 00029
- Società non finanziarie residenti
  (sottogruppi: da 430 a 492) ................................................................. 00004

- Istituzioni finanziarie monetarie dei paesi UEM diversi dall’Italia
  (sottogruppi: 724, 727, 753, 756, 791) ................................................ 00909
- Amministrazioni pubbliche dei paesi UEM diversi dall’Italia
  (sottogruppi: 704, 706, 708, 713, 794) ................................................ 12007
- Fondi Comuni di investimento non monetari dei paesi UEM diversi 

dall’Italia (sottogruppo: 765)............................................................... 00765
- Altri intermediari finanziari dei paesi UEM diversi dall’Italia
  (sottogruppi: 717, 776, 746) ................................................................ 12126
- Fondi pensione e imprese di assicurazione dei paesi UEM diversi 

dall’Italia (sottogruppi: 779, 782) ....................................................... 12127
- Società non finanziarie dei paesi UEM diversi dall’Italia
  (sottogruppo: 757)................................................................................ 00757

- Altri soggetti ........................................................................................ 01001

Per le voci: 64504.00 e 64544 da 02 a 10 i codici da utilizzare sono:

- Amministrazioni pubbliche residenti
(sottogruppi: 100, 102, 120, 121, da 165 a 191) ................................. 00001

- Società non finanziarie residenti
(sottogruppi: da 430 a 492).................................................................. 00004

- Amministrazioni pubbliche dei paesi UEM diversi dall’Italia
(sottogruppi: 704, 706, 708, 713, 794) ............................................... 12007

- Società non finanziarie dei paesi UEM diversi dall’Italia
(sottogruppo: 757) .............................................................................. 00757
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- Altri soggetti ........................................................................................ 01003

J) Settore istituzionale del debitore (codice campo 01182): è rappresentato mediante codici di
cinque posizioni numeriche. I codici da utilizzare sono:

- Istituzioni finanziarie monetarie residenti
  (sottogruppi: 300, 245, 247, 248, 101) ................................................ 00097
- Amministrazioni pubbliche residenti

(sottogruppi: 100, 102, 120, 121, da 165 a 191).................................. 00001
- Fondi Comuni di investimento non monetari residenti

(sottogruppi: 266, 267) ........................................................................ 00037
- Altri intermediari finanziari residenti

(sottogruppi: da 249 a 289, 329 con l’esclusione del 266 e del 267) .. 12125
- Fondi pensione e imprese di assicurazione residenti

(sottogruppi: 294, 295 e 296) ............................................................. 00029
- Società non finanziarie residenti

(sottogruppi: da 430 a 492).................................................................. 00004
- Famiglie e istituzioni senza scopo di lucro al servizio delle famiglie 

residenti (sottogruppi: 500, 501, 600, 614, 615) ................................. 12053

- Istituzioni finanziarie monetarie dei paesi UEM diversi dall’Italia
  (sottogruppi: 724, 727, 753, 756, 791) ................................................ 00909
- Amministrazioni pubbliche dei paesi UEM diversi dall’Italia

(sottogruppi: 704, 706, 708, 713, 794) ............................................... 12007
- Fondi Comuni di investimento non monetari dei paesi UEM diversi 

dall’Italia (sottogruppo: 765)............................................................... 00765
- Altri intermediari finanziari dei paesi UEM diversi dall’Italia

(sottogruppi: 717, 776, 746) ................................................................ 12126
- Fondi pensione e imprese di assicurazione dei paesi UEM diversi 

dall’Italia (sottogruppi: 779, 782)........................................................ 12127
- Società non finanziarie dei paesi UEM diversi dall’Italia

(sottogruppo: 757) ............................................................................... 00757
- Famiglie e istituzioni senza scopo di lucro al servizio delle famiglie 

dei paesi UEM diversi dall’Italia (sottogruppi: 768, 773, 783)........... 12054

- Altri soggetti ........................................................................................ 01002
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2.2 SCHEMI SEGNALETICI

           I SEZIONE: DATI DI  STATO PATRIMONIALE

SU
R

VEY

1.1 ATTIVO

VOCE  

D
U
R
A
T
A

D
I
V
I
S
A

R
E
S
I
D
E
N
Z
A

P
E
R
I
O
D
I
C
I
T
A
'

N
O
T
E

SOTVOC

VE IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI: 64040

-  PROPRIE. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 3 1 1 T

-  ATTINENTI ALLA LOCAZIONE FINANZIARIA . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 06 3 1 1 T

VE ALTRE ATTIVITA': 64056

-  RATEI ATTIVI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 3 1 1 T

-  ALTRE. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 06 3 1 1 T

I SEZIONE: DATI DI  STATO PATRIMONIALE

SU
R

VEY   1.2 PASSIVO

VOCE  

D
U

R
A

T
A

D
IV

ISA

R
E

SID
E

N
ZA

PER
IO

D
IC

ITA
'

N
O

T
E

SOTVOC

VE ALTRE PASSIVITA' . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64108 00 3 1 1 T

VE FONDI RISCHI SU CREDITI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64112 00 3 1 1 T

VE FONDO PER RISCHI FINANZIARI GENERALI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64116 00 3 1 1 T

VE CAPITALE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64120 00 3 1 1 T

VE RISERVE DA VALUTAZIONE. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .(501) 64128 00 3 1 1 T
(501) - segnalazioni che possono assumere il segno negativo

VE ALTRE RISERVE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .(501) 64132 00 3 1 1 T

(501) - segnalazioni che possono assumere il segno negativo
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II SEZIONE: INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI CARTOLARIZZAZIONE

SU
R

VEY

2.1 DATI DI STOCK: ATTIVO

VOCE

R
E
S
I
D
E
N
Z
A

D
I
V
I
S
A

D
U
R
A
T
A

N
U
M
E
R
O
 
O
P
E
R
A
Z

S
E
T
T
 
C
O
N
T
R
O
P
A
R
T
E

S
E
T
T
 
D
E
B
I
T
O
R
E

C
O
D
.
 
T
I
T
O
L
O

S
E
T
T
 
O
R
I
G
I
N
A
T
O
R

P
E
R
I
O
D
I
C
I
T
A
'

N
O
T
E

SOTVOC

         CODICE VARIABILE

00914

00011

01182

00032

01181

VE ATTIVITA' FINANZIARIE CARTOLARIZZATE 64500

- FINANZIAMENTI (*)  (**). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 1 1 N X X X T

- TITOLI .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 06 1 1 3 X X T

(*)il campo relativo alla durata deve essere valorizzato a 3 se il settore di 
attività economica del debitore è diverso da "società non finanziarie"  di paesi UEM 
(inclusa l'Italia)

(**) il campo relativo al settore di attività economica del debitore deve essere 
00777 se il settore di attività economica dell'originator  è diverso da IFM di paesi 
UEM (inclusa l'Italia)

VE ALTRE ATTIVITA' CARTOLARIZZATE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64504 00 1 1 3 X X T

VE IMPIEGO DELLA LIQUIDITA': 64508

- DEPOSITI E PRESTITI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 02 1 1 L X P T

- TITOLI. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 06 1 1 3 X X T

- ALTRE  ATTIVITA'. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 1 1 3 X T

VE DERIVATI   - VALORI POSITIVI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64512 00 1 1 3 X T

VE ALTRE ATTIVITA'. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64516 00 1 1 3 X T
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II SEZIONE: INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI CARTOLARIZZAZIONE

SU
R

VEY

2.2 DATI DI STOCK: PASSIVO
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SOTVOC

         CODICE VARIABILE

00912

00914

00011

00032

VE TITOLI EMESSI . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64524 00 1 1 3 X X X T

VE INTERESSI PASSIVI MATURATI SU TITOLI DI DEBITO EMESSI . . . . . . . . . 64526 00 1 1 3 X X T

VE DEBITI NON RAPPRESENTATI DA TITOLI DI CARTOLIZZAZIONE EMESSI. . . . . . 64528 00 1 1 L X Q T

VE DERIVATI  - VALORI NEGATIVI. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64532 00 1 1 3 X T

VE ALTRE PASSIVITA'. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64536 00 1 1 3 X T

 



—  163  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

 

II SEZIONE: INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI CARTOLARIZZAZIONE

SU
R

VEY

2.3 DATI DI FLUSSO
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         CODICE VARIABILE

00912

00914

00011

01182

00032

00022

01181

VE ATTIVITA' FINANZIARIE CARTOLARIZZATE: DATI DI FLUSSO 64540

FINANZIAMENTI:

ACQUISTI (*) (**)

   - VALORE NOMINALE (*) (**).................................... 02 1 1 N X X X T

   - PREZZO DI ACQUISTO (*) (**)................................. 04 1 1 N X X X T

INCASSI (*) (**)................................................ 06 1 1 N X X X T

CESSIONI A TERZI (*) (**)....................................... 10 1 1 N X X X T

TITOLI:

ACQUISTI

   - VALORE NOMINALE............................................. 14 1 1 3 X X T

   - PREZZO DI ACQUISTO  ........................................ 16 1 1 3 X X

RIMBORSI........................................................ 18 1 1 3 X X T

CESSIONI A TERZI................................................ 22 1 1 3 X X T

(*)il campo relativo alla durata deve essere valorizzato a 3 se il settore 
di attività economica del debitore è diverso da "società non finanziarie"  

di paesi UEM (inclusa l'Italia)

(**) il campo relativo al settore di attività economica del debitore deve 
essere 00777 se il settore di attività economica dell'originator  è diverso 
da IFM di paesi UEM (inclusa l'Italia)

VE ALTRE ATTIVITA' CARTOLARIZZATE: DATI DI FLUSSO 64544

ACQUISTI

   - VALORE NOMINALE............................................. 02 1 1 3 X X T

   - PREZZO DI ACQUISTO  ........................................ 04 1 1 3 X X T

INCASSI......................................................... 06 1 1 3 X X T

CESSIONI A TERZI................................................ 10 1 1 3 X X T

VE IMPIEGO DELLA LIQUIDITA': DATI DI FLUSSO 64548

DEPOSITI E PRESTITI:

   - INCREMENTI.................................................. 02 1 1 L X P T

   - DECREMENTI.................................................. 06 1 1 L X P T

TITOLI:

   - ACQUISTI.................................................... 10 1 1 3 X X T

   - VENDITE..................................................... 14 1 1 3 X X T

VE TITOLI: EMISSIONI................................................ 64552 00 1 1 3 X X X T

VE TITOLI: RIMBORSI ................................................ 64556 00 1 1 3 X X X T
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II SEZIONE: INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI CARTOLARIZZAZIONE

SU
R

VEY

2.3 DATI DI FLUSSO
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SOTVOC

         CODICE VARIABILE

00912

00914

00011

01182

00032

00022

01181

VE DEBITI NON RAPPRESENTATI DA TITOLI DI 

CARTOLIZZAZIONE EMESSI: DATI DI FLUSSO 64560

- INCREMENTI.................................................... 02 1 1 L X Q T

- DECREMENTI.................................................... 06 1 1 L X Q T

VE CANCELLAZIONI TOTALI/PARZIALI SU ATTIVITA'CARTOLARIZZATE 64572

  - FINANZIAMENTI (*)  (**) ..................................... 02 1 1 N X X X X T F
  TITOLI:

     - DI DEBITO - VALORE NOMINALE .............................. 05 1 1 3 X X T

     - DI CAPITALE – QUANTITA’ .................................. 07 1 1 3 X X

  - ALTRE ATTIVITA'.............................................. 10 1 1 3 X T
(*)il campo relativo alla durata deve essere valorizzato a 3 se il settore 
di attività economica del debitore è diverso da "società non finanziarie" 
di paesi UEM (inclusa l'Italia)

(**) il campo relativo al settore di attività economica del debitore deve 
essere 00777 se il settore di attività economica dell'originator  è diverso 
da IFM di paesi UEM (inclusa l'Italia)
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2.2.1 LEGENDA DEI SIMBOLI

CRITERI DI CLASSIFICAZIONE
SIMBOLI    SIGNIFICATO
X Informazione richiesta 

DURATA
SIMBOLI    CODICI UTILIZZABILI
L            5, 18
N             5, 16, 17

RESIDENZA
N. B. : Questa informazione non è richiesta ai fini delle segnalazioni; indicare 

convenzionalmente 1 nel campo corrispondente previsto nei tracciati dei 
supporti per la trasmissione dei dati

DIVISA
N. B. :  Questa informazione non è richiesta ai fini delle segnalazioni; indicare 

convenzionalmente 1 nel campo corrispondente previsto nei tracciati dei 
supporti per la trasmissione dei dati

NOTE
SIMBOLI     SIGNIFICATO       
F L’indicazione  della variabile  “Finalità del credito”  riguarda soltanto  le   

“famiglie” e  le “istituzioni  senza scopo di lucro” residenti  e dei paesi 
UEM diversi dall’Italia (sottogruppi : 500, 501, 600, 614, 615, 768, 773 e  
783)

PERIODICITA'
SIMBOLI     SIGNIFICATO
T Trimestrale
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2.3 ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DI SINGOLE VOCI

SEZIONE: I – DATI DI STATO PATRIMONIALE
SOTTOSEZIONE: 1 – ATTIVO

Voce: 64040   IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI

02      PROPRIE

Gli intermediari che redigono il bilancio in conformità delle previsioni di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 31 luglio 1992 fanno riferimento alla voce 100 “Immobilizzazioni materiali” 
dell’Attivo dello stato patrimoniale, con riguardo alle immobilizzazioni diverse da quelle attinenti 
alla locazione finanziaria, da ricondurre nella sottovoce 64040.06 “Immobilizzazioni materiali: 
attinenti alla locazione finanziaria”.

Gli intermediari che redigono il bilancio utilizzando gli schemi contabili di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 14 Febbraio 2006 fanno riferimento alla voce 100 “Attività materiali” 
dell’Attivo dello stato patrimoniale.

06      ATTINENTI ALLA LOCAZIONE FINANZIARIA

Questa sottovoce va segnalata esclusivamente dagli intermediari che redigono il bilancio in 
conformità delle previsioni di cui al Provvedimento della Banca d'Italia del 31 luglio 1992, che 
fanno riferimento alle immobilizzazioni attinenti alla locazione finanziaria, incluse nella voce 100 
“Immobilizzazioni materiali” dell’Attivo dello stato patrimoniale, con riguardo alle 
immobilizzazioni oggetto di operazioni di locazione finanziaria. Nella presente voce vanno altresì 
segnalati i beni:

- in allestimento per locazione finanziaria (l’importo dei costi sostenuti sino alla data di 
riferimento della segnalazione);
- in attesa di locazione finanziaria (da segnalare sulla base delle fatture di fornitura ricevute e 
contabilizzate, anche a titolo di anticipo a valere su contratti non ancora entrati in decorrenza);
- rientrati nella disponibilità della società - in seguito al mancato esercizio dell’opzione di 
riscatto ovvero alla risoluzione anticipata del contratto per inadempienza dell’utilizzatore - per i 
quali sia già stato stipulato un contratto di rilocazione non ancora entrato in decorrenza;
- non riscattati rientrati nella disponibilità della società di leasing.

Voce: 64056   ALTRE ATTIVITÀ

02      RATEI ATTIVI

Gli intermediari che redigono il bilancio in conformità delle previsioni di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 31 luglio 1992 fanno riferimento alla voce 140 a “Ratei attivi” dell’Attivo 
dello stato patrimoniale.

Gli intermediari che redigono il bilancio utilizzando gli schemi contabili di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 14 Febbraio 2006 fanno riferimento ai ratei attivi inclusi nella voce 140 
“Altre attività” dell’Attivo dello stato patrimoniale.

06     ALTRE

Figurano nella presente sottovoce le attività non ricomprese in altre voci della presente 
sottosezione.
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SEZIONE: I – DATI DI STATO PATRIMONIALE
SOTTOSEZIONE: 2 – PASSIVO

Voce: 64108   ALTRE PASSIVITÀ

Figurano nella presente voce le passività non ricomprese in altre voci della presente sottosezione.

Voce: 64112   FONDI RISCHI SU CREDITI

La presente voce va segnalata esclusivamente dagli intermediari che redigono il bilancio in 
conformità delle previsioni di cui al Provvedimento della Banca d'Italia del 31 luglio 1992, che 
fanno riferimento alla voce 90 “Fondi rischi su crediti” del Passivo dello stato patrimoniale.

Voce: 64116   FONDO PER RISCHI FINANZIARI GENERALI 

La presente voce va segnalata esclusivamente dagli intermediari che redigono il bilancio in 
conformità delle previsioni di cui al Provvedimento della Banca d'Italia del 31 luglio 1992, che 
fanno riferimento alla voce 100 “Fondo per rischi finanziari generali” del Passivo dello stato 
patrimoniale.

Voce: 64120  CAPITALE

Gli intermediari che redigono il bilancio in conformità delle previsioni di cui al   Provvedimento 
della Banca d'Italia del 31 luglio 1992 fanno riferimento alla voce 120 “Capitale” del Passivo dello 
stato patrimoniale.

Gli intermediari che redigono il bilancio utilizzando gli schemi contabili di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 14 Febbraio 2006 fanno riferimento alla  voce 120 “Capitale” del Passivo 
dello stato patrimoniale. Deve essere segnalato il valore al lordo delle azioni sottoscritte e non 
versate.

Voce: 64128   RISERVE DA VALUTAZIONE

Gli intermediari che redigono il bilancio in conformità delle previsioni di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 31 luglio 1992 fanno riferimento alla voce 150 “Riserve di rivalutazione” 
del Passivo dello stato patrimoniale.

Gli intermediari che redigono il bilancio utilizzando gli schemi contabili di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 14 Febbraio 2006 fanno riferimento alla voce 170 “Riserve da valutazione” 
del Passivo dello stato patrimoniale.

Voce: 64132   ALTRE RISERVE

Gli intermediari che redigono il bilancio in conformità delle previsioni di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 31 luglio 1992 fanno riferimento alla voce 140 “Riserve” del Passivo dello 
stato patrimoniale.

Gli intermediari che redigono il bilancio utilizzando gli schemi contabili di cui al Provvedimento 
della Banca d'Italia del 14 Febbraio 2006 fanno riferimento alla voce 160 “Riserve” del Passivo 
dello stato patrimoniale.
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SEZIONE: II - INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI  CARTOLARIZZAZIONE
SOTTOSEZIONE: 1 - DATI DI STOCK: ATTIVO

Voce: 64500   ATTIVITÀ FINANZIARIE CARTOLARIZZATE

Importo complessivo delle attività cartolarizzate e detenute dalla società veicolo alla data di 
riferimento della segnalazione. Le attività vanno segnalate al valore nominale, anche se acquistate 
dal cedente ad un prezzo differente. La differenza tra il valore nominale ed il prezzo di acquisto 
delle attività cartolarizzate va indicato tra le “altre passività” (cfr. voce 64536).

Le rettifiche di valore che non comportano la cancellazione delle attività finanziarie vanno 
rilevate nella voce 64536 “altre passività”. L’importo di cui alla presente voce viene ridotto in 
contropartita delle cancellazioni parziali o totali di attività finanziarie (cfr. voce 64572). In caso di 
acquisto di protezione da parte del veicolo, le attività coperte vanno cancellate in concomitanza con 
l’iscrizione del credito nei confronti del “protection seller” (cfr. voce 64512).

02      FINANZIAMENTI
Con riferimento a tale sottovoce è richiesta la suddivisione per “durata”, per “settore di attività 

economica dell’originator” e per “settore di attività economica del debitore” (cfr. Il sistema delle 
codifiche).

La suddivisione per “durata”, nel caso in cui il debitore sia una società non finanziaria residente 
in un paese UEM (compresa l’Italia), può assumere i valori indicati al punto N, della Legenda dei 
simboli.

Se il debitore è invece diverso da una società non finanziaria residente in un paese UEM 
(compresa l’Italia) andrà utilizzata convenzionalmente la durata “imprecisabile o irrilevante”.

La suddivisione per “settore di attività economica del debitore” è richiesta per tutte le tipologie 
di originator.

06       TITOLI
Con riferimento a tale sottovoce è richiesta la suddivisione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito 

dalla Banca d'Italia – Servizio Rilevazioni Statistiche).

Voce: 64504   ALTRE ATTIVITÀ CARTOLARIZZATE

Nella voce vanno segnalate le attività cartolarizzate diverse da quelle previste nella voce 64500 
quali, ad esempio, i crediti di imposta o i crediti commerciali.

Gli importi vanno segnalati al valore nominale, anche se acquistati dal cedente ad un prezzo 
differente.

La differenza tra il valore nominale ed il prezzo di acquisto delle attività cartolarizzate va 
segnalato tra le “altre passività” (cfr. voce 64536).

Le rettifiche di valore che non comportano la cancellazione delle attività finanziarie vanno 
rilevate nella voce 64536 “altre passività”. L’importo di cui alla presente voce viene ridotto in 
contropartita delle cancellazioni parziali o totali delle attività cartolarizzate (cfr. voce 64572).

La presente voce prevede una suddivisione per “settore di attività economica dell’originator”.
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Voce: 64508   IMPIEGO DELLA LIQUIDITA

02      DEPOSITI E PRESTITI
Per la sottovoce è prevista la ripartizione per “settore di attività economica della controparte” 

(cfr. punto E), lettera P de Il sistema delle codifiche) e per “durata”.
La suddivisione per “durata”, definita per tutti i settori di controparte previsti per questa 

sottovoce,  può assumere i valori indicati al punto L della Legenda dei simboli.

06      TITOLI

Con riferimento a tale sottovoce è prevista la suddivisione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito 
dalla Banca d'Italia – Servizio Rilevazioni Statistiche).

10      ALTRE ATTIVITÀ

Voce: 64512   DERIVATI – VALORI POSITIVI

Formano oggetto di rilevazione i differenziali o margini positivi fissati, maturati e non ancora 
regolati alla data di riferimento della segnalazione.

Inoltre formano oggetto di rilevazione i premi pagati in via anticipata dal veicolo in qualità di 
“protection buyer”. Nelle segnalazioni successive tali premi sono ridotti della quota-parte iscritta 
nel conto economico. Formano altresì oggetto di rilevazione le somme da ricevere dal “protection 
seller” nel caso in cui si sia verificato il “credit event”.

Voce: 64516   ALTRE ATTIVITÀ

In questa voce vanno segnalate tutte le attività che non trovano collocazione tra le altre voci della 
presente sottosezione (esempio: interessi esigibili maturati su depositi e prestiti, interessi maturati 
su titoli diversi da azioni, ratei maturati su locazioni di capitale fisso, importi esigibili non connessi 
con l'attività principale della società veicolo). 

 



—  170  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

 

SEZIONE: II - INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI  CARTOLARIZZAZIONE
SOTTOSEZIONE: 2 - DATI DI STOCK: PASSIVO

Voce: 64524   TITOLI EMESSI

La voce include tra l’altro i titoli garantiti da attività (c.d. “asset-backed securities”).
Nella presente voce gli importi devono essere considerati al netto di eventuali rimborsi in conto 

capitale. Sono esclusi i ratei maturati (interessi e rendimenti addizionali).
Nel caso di emissione di titoli Partly Paid, deve essere segnalato il valore effettivamente 

regolato.
La presente voce prevede una suddivisione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito dalla Banca 

d'Italia – Servizio Rilevazioni Statistiche) e per “data di riferimento” .

Voce: 64526   INTERESSI PASSIVI MATURATI SU TITOLI DI DEBITO EMESSI
La voce contiene le informazioni sugli interessi maturati e non pagati  alla fine del periodo di 

riferimento  sui titoli di debito emessi dal segnalante.
Per la presente voce è richiesta la suddivisione per numero operazione di cartolarizzazione e per 

codice titolo (c.d. “ISIN” gestito dalla Banca d'Italia – Servizio Rilevazioni Statistiche).

Voce: 64528   DEBITI NON RAPPRESENTATI DA TITOLI DI CARTOLARIZZAZIONE 
EMESSI

La voce ricomprende gli importi dovuti ai creditori diversi dai portatori dei titoli di cui alla voce 
64524.

Viene richiesto il dettaglio informativo relativo al “Settore di attività economica della 
controparte” (cfr. punto E) de Il sistema delle codifiche) e per “durata. La suddivisione per “durata”, 
definita per tutti i settori di controparte previsti per questa sottovoce, può assumere i valori indicati 
al punto N, della Legenda dei simboli.

Voce: 64532   DERIVATI – VALORI NEGATIVI

Formano oggetto di rilevazione i differenziali o margini negativi fissati, maturati e non ancora 
regolati alla data di riferimento della segnalazione.

Inoltre formano oggetto di rilevazione i premi incassati dal veicolo in via anticipata in qualità di 
“protection seller”. Nelle segnalazioni successive tali premi sono ridotti della quota-parte iscritta 
nel conto economico.

Formano altresì oggetto di rilevazione le somme da corrispondere al “protection buyer” nel caso 
in cui si sia verificato il “credit event”.

Voce: 64536   ALTRE PASSIVITÀ

   Nella voce vanno inclusi l’ammontare derivante dalla differenza tra il valore nominale ed il 
prezzo di acquisto delle attività cartolarizzate nonché le rettifiche di valore delle attività 
cartolarizzate che non comportano cancellazioni delle attività medesime. Vanno, infine, segnalate 
tutte le passività che non trovano collocazione tra le voci di segnalazione della presente 
sottosezione.
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SEZIONE: II - INFORMAZIONI SULLE OPERAZIONI DI CARTOLARIZZAZIONE
SOTTOSEZIONE: 3 - DATI DI FLUSSO

Voce: 64540   ATTIVITÀ FINANZIARIE CARTOLARIZZATE: DATI DI FLUSSO

FINANZIAMENTI:
Cfr. voce 64500.02.

Le presenti sottovoci prevedono la suddivisione per “durata”, “settore di attività economica del 
debitore” e “settore di attività economica dell’ originator”.

         ACQUISTI
Sono ricompresi nella presente sottovoce i crediti acquistati nell’ambito di operazioni di 

cartolarizzazione revolving.

02    VALORE NOMINALE
04    PREZZO DI ACQUISTO

06     INCASSI
Formano oggetto di segnalazione gli incassi a fronte dei finanziamenti cartolarizzati, 

relativamente alla quota in conto capitale.

10    CESSIONI A TERZI
Sono ricomprese le cessioni dei finanziamenti agli originator delle attività cartolarizzate.

TITOLI:
Cfr. voce 64500.06.

Le presenti sottovoci prevedono la suddivisione per “codice titolo”.

          ACQUISTI

        14   VALORE NOMINALE
    16   PREZZO DI ACQUISTO

18      RIMBORSI

22      CESSIONI A TERZI 
Sono ricomprese le cessioni dei titoli agli originator delle attività cartolarizzate.

Voce: 64544   ALTRE ATTIVITÀ CARTOLARIZZATE: DATI DI FLUSSO

Cfr. voce 64504.

Le presenti sottovoci prevedono la ripartizione per “settore di attività economica 
dell’originator”.

          ACQUISTI

         02  VALORE NOMINALE

 



—  172  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

 

         04   PREZZO DI ACQUISTO

06       INCASSI

10       CESSIONI A TERZI

Voce: 64548   IMPIEGO DELLA LIQUIDITA’: DATI DI FLUSSO

DEPOSITI E PRESTITI
Cfr. voce 64508.02.

E’ prevista la ripartizione per “settore di attività economica della controparte” e per “durata”.

02      INCREMENTI

Formano oggetto di segnalazione le variazioni in aumento registrate nel periodo di riferimento 
della segnalazione.

06      DECREMENTI

Formano oggetto di segnalazione le variazioni in diminuzione registrate nel periodo di 
riferimento della segnalazione.

TITOLI
Cfr. voce 64508.06.

E’ prevista la ripartizione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito dalla Banca d'Italia – Servizio 
Rilevazioni Statistiche).

10      ACQUISTI

14      VENDITE

Voce: 64552   TITOLI: EMISSIONI

Nel caso di emissione di titoli Partly Paid, deve essere segnalato il valore effettivamente 
regolato.

E’ prevista la ripartizione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito dalla Banca d'Italia – Servizio 
Rilevazioni Statistiche) e per “data di riferimento”.

Tale voce comprende le strutture cc.dd. “Master trust” nell’ambito delle quali sono emessi nuovi 
titoli con un programma di durata predefinito e per un importo predeterminato. In tali casi, i nuovi 
titoli emessi sono garantiti, congiuntamente con quelli emessi all’origine dell’operazione, da un 
unico patrimonio in cui confluiscono sia i crediti acquistati inizialmente, sia quelli acquistati con i 
proventi delle nuove emissioni.

Voce: 64556   TITOLI: RIMBORSI

Nel caso di emissione di titoli Partly Paid, deve essere segnalato il valore effettivamente 
regolato.E’ prevista la ripartizione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito dalla Banca d'Italia –
Servizio Rilevazioni Statistiche) e per “data di riferimento”.
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Voce: 64560   DEBITI NON RAPPRESENTATI DA TITOLI DI CARTOLARIZZAZIONE 
EMESSI: DATI DI FLUSSO

Cfr. voce 64528.
Per la presente voce è richiesta l’indicazione del “Settore di attività economica della 

controparte”.

02      INCREMENTI

06      DECREMENTI

Voce: 64572   CANCELLAZIONI TOTALI/PARZIALI SU ATTIVITA’ 
CARTOLARIZZATE

Nella presente voce devono essere segnalate le cancellazioni parziali o totali (c.d. write- offs) 
delle attività cartolarizzate intervenute nell’ultimo trimestre.

Le cancellazioni totali si riferiscono ai casi in cui l’attività è considerata priva di valore ed è 
pertanto integralmente svalutata. Le cancellazioni parziali si riferiscono ai casi in cui si ritiene che 
l’attività non verrà pienamente recuperata e, per la parte che si ritiene di perdere, viene valutata.

Sono incluse anche le cancellazioni totali e parziali registrate all’atto della vendita o del 
trasferimento a terzi delle attività. Sono, di contro, escluse le differenze tra il valore nominale delle 
attività acquistate e il prezzo di acquisto.

02      FINANZIAMENTI

Con riferimento a tale sottovoce è richiesta la suddivisione per “durata”, per “settore di attività 
economica dell’originator”, per “settore di attività economica del debitore” e per “finalità del 
credito” (cfr. Il sistema delle codifiche).

La suddivisione per “durata”, nel caso in cui il debitore sia una società non finanziaria residente 
in un paese UEM (compresa l’Italia), può assumere i valori indicati al punto N, della Legenda dei 
simboli. Se il debitore è, invece, diverso da una società non finanziaria residente in un paese UEM 
(compresa l’Italia) andrà utilizzata convenzionalmente la durata “imprecisabile o irrilevante”.

TITOLI

Le seguenti sottovoci prevedono la suddivisione per codice titolo (c.d. “ISIN” gestito dalla 
Banca d'Italia – Servizio Rilevazioni Statistiche).

05   DI DEBITO – VALORE NOMINALE
I titoli di debito cancellati vanno specificati al loro valore nominale.

07   DI CAPITALE – QUANTITA’
Per tale sottovoce è necessario specificare il numero delle quote cancellate, con due cifre 

decimali senza la virgola.

10      ALTRE ATTIVITÀ

  14A07805  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determinazione V&A n. 1920/2014 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: Rinnovo autorizzazione e modifi -
ca stampati, relativamente al medicinale SUMATRIPTAN SUN. 

  Numero di procedura:  
 n. NL/H/1375/001/R/001; 
 n. NL/H/1375/001/II/005. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle Etichette apportato a seguito 
della procedura di rinnovo europeo di farmacovigilanza; ulteriori modi-
fi che degli stampati, relativamente al medicinale Sumatriptan Sun nelle 
forme e confezioni sottoelencate:  

 039982018 - «6 mg/0,5 ml soluzione iniettabile» 2 penne preri-
empite da 0,5 ml; 

 039982020 - «6 mg/0,5 ml soluzione iniettabile» 1 penna preri-
empita da 0,5 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V., con 
sede legale e domicilio fi scale in Polaris Avenue 87, 2132 JH Hoofd-
dorp, Olanda (NL). 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’AIC 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono incluse 
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 generico. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07738

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

      Estratto determinazione V&A n. 1919/2014 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Modifi che concernenti la 
sicurezza, l’effi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e 
veterinario - Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovi-
gilanza, relativamente al medicinale ZEMPLAR. 

 Numero di procedura: n. ES/H/0113/002-004/II/064 
  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 

del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle Etichette, relativamente al 
medicinale ZEMPLAR, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

  036374039 - «1 MCG capsule molli» 30 capsule in fl acone 
HDPE;  

  036374041 - «1 MCG capsule molli» 7 capsule in blister PVC/
fl uoropolimero/AL;  

  036374054 - «1 MCG capsule molli» 28 capsule in blister PVC/
fl uoropolimero/AL;  

  036374066 - «2 MCG capsule molli» 30 capsule in fl acone 
HDPE;  

  036374078 - «2 MCG capsule molli» 7 capsule in blister PVC/
fl uoropolimero/AL;  

  036374080 - «2 MCG capsule molli» 28 capsule in blister PVC/
fl uoropolimero/AL;  

  036374092 - «4 MCG capsule molli» 30 capsule in fl acone 
HDPE;  

  036374104 - «4 MCG capsule molli» 7 capsule in blister PVC/
fl uoropolimero/AL;  

  036374116 - «4 MCG capsule molli» 28 capsule in blister PVC/
fl uoropolimero/AL.  

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: ABBVIE S.R.L., con sede legale e domicilio fi scale 
in Aprilia - Latina (LT), S.R. 148 Pontina km. 52 snc - Campoverde di 
Aprilia, CAP 04011, Italia, Codice Fiscale 02645920592. 
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  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’AIC 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07739

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Fosinopril e Idroclorotia-
zide Doc generici».    

      Estratto determinazione V&A n. 1918 del 22 settembre 2014  

 Tipologia: Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale FOSINOPRIL e IDROCLOROTIAZIDE DOC 
Generici. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle Etichette apportato a seguito 
della procedura di rinnovo secondo la procedura Nazionale per il me-
dicinale FOSINOPRIL e IDROCLOROTIAZIDE DOC Generici, nelle 
forme e confezioni sottoelencate:  

 039714011 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 20 compresse in 
blister AL/AL; 

 039714023 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 30 compresse in 
blister AL/AL; 

 039714035 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 50 compresse in 
blister AL/AL; 

 039714047 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 100 compresse in 
blister AL/AL; 

 039714050 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 10 compresse in 
blister AL/AL; 

 039714062 - «20 mg + 12,5 mg compresse» 14 compresse in 
blister AL/AL. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale FO-
SINOPRIL e IDROCLOROTIAZIDE DOC Generici è rinnovata con 
durata illimitata dal 1° marzo 2010, data del rinnovo europeo per il pro-
dotto medicinale autorizzato in Italia di cui il prodotto FOSINOPRIL e 
IDROCLOROTIAZIDE DOC Generici è duplicato nazionale. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse 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 generico. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07740

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

      Estratto determinazione V&A n. 1917/2014 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Modifi che concernenti la 
sicurezza, l’effi cacia e la Farmacovigilanza medicinali per uso umano 
e veterinario Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovi-
gilanza, relativamente al medicinale LATANOPROST PFIZER. 

 Numero di procedura: n. DE/H/2915/001/II/007. 
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  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale LATA-
NOPROST PFIZER, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 040431013 - «50 microgrammi/ml collirio, soluzione» 1 fl acone 
contagocce da 2,5 ml; 

 040431025 - «50 microgrammi/ml collirio, soluzione» 3 fl aconi 
contagocce da 2,5 ml; 

 040431037 - «50 microgrammi/ml collirio, soluzione» 6 fl aconi 
contagocce da 2,5 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Pfi zer Italia S.r.l., con sede legale e domicilio fi -
scale in Latina (LT), via Isonzo n. 71, cap 04100, Italia, codice fi scale 
n. 06954380157. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse 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 generico. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07741

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

      Estratto determinazione V&A n. 1916/2014 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Modifi che concernenti la 
sicurezza, l’effi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano 
e veterinario Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovi-
gilanza, relativamente al medicinale VAXEM HIB. 

 Numero di procedura: n. IT/H/0122/001/II/029. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto al paragrafo 4, e corrispondente sezione del Foglio Illustra-
tivo, relativamente al medicinale VAXEM HIB, nelle forme e confezio-
ni sottoelencate:  

 028780043 - «sospensione iniettabile» 1 fl acone 0,5 ml; 

 028780056 - «sospensione iniettabile» 1 siringa preriempita 0,5 
ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l., con sede 
legale e domicilio fi scale in Siena (SI), via Fiorentina n. 1, cap 53100, 
Italia, codice fi scale n. 01392770465. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua 
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07742
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Eprex».    

      Estratto determinazione V&A n. 1915 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I Modifi che concernenti la si-
curezza, l’effi cacia e la farmacovigilanza «Medicinali per uso umano 
e veterinario» - altra variazione, relativamente al medicinale EPREX. 

  Numero di procedura:  
 n. FR/H/0003/005 - 007,009 - 014/II/100; 
 n. FR/H/0003/001/II/060. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle Etichette, relativamente al 
medicinale EPREX, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 027015142 - 1 siringa Tamp Fosf 1000 ui/0,5 ml; 
 027015155 - 1 siringa Tamp Fosf 2000UI/0,5 ml; 
 027015167 - 1 sir Tamp Fosf 3000UI/0,3 ml; 
 027015179 - 1 siringa Tamp Fosf 4000 ui/0,4 ml; 
 027015181 - 1 siringa Tamp Fosf 10000 ui/1 ml; 
 027015231 - 1 siringa preriempita da 5000 ui/0.5 ml; 
 027015243 - 1 siringa preriempita da 6000 ui/0.6 ml; 
 027015268 - 1 siringa preriempita da 8000 ui/0.8 ml; 
 027015282 - «40000 ui soluzione iniettabile» 1 siringa preriem-

pita da 40000 ui/1 ml; 
 027015294 - «40000 ui soluzione iniettabile» 4 siringhe preri-

empite da 40000 ui/1 ml; 
 027015306 - «40000 ui soluzione iniettabile» 6 siringhe preri-

empite da 40000 ui/1 ml; 
 027015318 - «40000 ui soluzione iniettabile» 1 siringa preriem-

pita da 20000 ui/0,5ml; 
 027015320 - «40000 ui soluzione iniettabile» 4 siringhe preri-

empite da 20000 ui/0,5 ml; 
 027015332 - «40000 ui soluzione iniettabile» 6 siringhe preri-

empite da 20000 ui/0,5 ml; 
 027015344 - «30.000 ui/0,75 ml soluzione iniettabile» 1 siringa 

preriempita con 0,75 ml; 
 027015357 - «30.000 ui/0,75 ml soluzione iniettabile» 4 sirin-

ghe preriempite con 0,75 ml; 
 027015369 - «30.000 ui/0,75 ml soluzione iniettabile» 6 sirin-

ghe preriempite con 0,75 ml. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-

ne, di cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Janssen Cilag S.p.a., con sede legale e domicilio fi -

scale in Cologno Monzese - Milano (MI), via Michelangelo Buonarroti 
n. 23, cap 20093, Italia, codice fi scale n. 00962280590. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07743

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

      Estratto determinazione V&A n. 1914 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Variazioni collegate a im-
portanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, 
di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, relativamente al 
medicinale LEVOSTAB. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale LEVO-
STAB, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 028127013 - «0,5 mg/ml spray nasale, sospensione» 
fl acone 10 ml; 

 A.I.C. n. 028127025 - «0,05% collirio, sospensione» 1 fl acone 
4 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: Grunenthal Italia S.R.L. (codice fi scale 04485620159) 
con sede legale e domicilio fi scale in Via Vittor Pisani, 16 - 20124 Mi-
lano (MI) Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione, al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 
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  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07744

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

      Estratto determinazione V&A n. 1913 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Modifi che concernenti la 
sicurezza, l’effi cacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e 
veterinario. Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di farmacovi-
gilanza, relativamente al medicinale MINIAS. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, relativamente al medicinale MINIAS, nelle forme e con-
fezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 023382017 - «1 mg compresse rivestite» 30 compresse; 

 A.I.C. n. 023382029 - «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» fl a-
cone 20 ml; 

 A.I.C. n. 023382031 - «2 mg compresse rivestite» 30 compresse. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: Bayer S.P.A. (codice fi scale 05849130157) con sede 
legale e domicilio fi scale in Viale Certosa, 130 - 20156 Milano (MI) 
Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione, al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  14A07745

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

      Estratto determinazione V&A n. 1912 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Variazioni collegate a im-
portanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, 
di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, relativamente al 
medicinale DALACIN C. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto alla sezione 5.3, relativamente al medicinale DALACIN C, 
nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 022633059 - «150 mg capsule rigide» 12 capsule; 
 A.I.C. n. 022633085 - «300 mg capsule rigide» 24 capsule. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: Pfi zer Italia S.R.L. (codice fi scale 06954380157) con 
sede legale e domicilio fi scale in Via Isonzo, 71 - 04100 Latina (LT) 
Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione, al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  14A07746



—  179  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 23914-10-2014

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

      Estratto determinazione V&A n. 1911 del 22 settembre 2014  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Variazioni collegate a im-
portanti modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo dovute in particolare a nuovi dati in materia di qualità, 
di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, relativamente al 
medicinale SEREPRILE. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto al paragrafo 4.8 e corrispondente sezione del Foglio Illu-
strativo, relativamente al medicinale SEREPRILE, nelle forme e confe-
zioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 023402011 - «100 mg compresse» 20 compresse; 

 A.I.C. n. 023402023 - «100 mg/2 ml soluzione iniettabile» 10 
fi ale 2 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare AIC: Sanofi -Aventis S.P.A. (codice fi scale 00832400154) 
con sede legale e domicilio fi scale in Viale Luigi Bodio, 37/B - 20158 
Milano (MI) Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione, al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07747

        Comunicato di rettifi ca relativo all’estratto della determina 
n. 525/2014 del 14 marzo 2014 recante l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Ponesta».    

      Estratto determinazione V&A n. 1979/2014 del 24 settembre 2014  

 Rettifi ca della determinazione V&A n. 525 del 14 marzo 2014. 
 È rettifi cata, nei termini che seguono, la determinazione V&A 

n. 525 del 14/03/2014, concernente l’autorizzazione di nuove confezio-
ni del medicinale «PONESTA» ed il relativo estratto pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale    Serie generale n. 97 del 28/04/2014 Supplemento 
Ordinario n. 37:  

  All’art. 3 «classifi cazione ai fi ni della fornitura» in luogo di:  
 Confezione: 033345164 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-

sibili» 2 compresse in blister al - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica; 

 Confezione: 033345176 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 6 compresse in blister al - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica; 

 Confezione: 033345188 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 12 compresse in blister al - RR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica; 

 Confezione: 033345190 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 2 compresse in blister al con contenitore - RR: medicinale sog-
getto a prescrizione medica; 

 Confezione: 033345202 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 6 compresse in blister al con contenitore - RR: medicinale sog-
getto a prescrizione medica; 

 Confezione: 033345214 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 12 compresse in blister al con contenitore - RR: medicinale sog-
getto a prescrizione medica, 

  leggasi:  
 Confezione: 033533163 - «rapimelt 5 mg compresse orodispersibili» 

2 compresse in blister al - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 
 Confezione: 033533175 - «rapimelt 5 mg compresse orodispersibili» 

6 compresse in blister al - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 
 Confezione: 033533187 - «rapimelt 5 mg compresse orodispersibili» 

12 compresse in blister al - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 
 Confezione: 033533199 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-

sibili» 2 compresse in blister al con contenitore - RR: medicinale sog-
getto a prescrizione medica; 

 Confezione: 033533201 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 6 compresse in blister al con contenitore - RR: medicinale sog-
getto a prescrizione medica; 

 Confezione: 033533213 - «rapimelt 5 mg compresse orodisper-
sibili» 12 compresse in blister al con contenitore - RR: medicinale sog-
getto a prescrizione medica. 

 Inoltre vengono rettifi cati i seguenti errori materiali contenuti 
esclusivamente nell’estratto pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale    Serie 
generale n. 97 del 28/04/2014 Supplemento Ordinario n. 37:  

  al paragrafo «Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.» 
in luogo di:  

 «apimelt 5 mg compresse orodispersibili» 2 compresse in blister 
al con contenitore, 

  leggasi:  
 «rapimelt 5 mg compresse orodispersibili» 2 compresse in bli-

ster al con contenitore, 
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  al paragrafo «Produttore del Principio Attivo» in luogo di:  
 IPR Pharmaceutical, Inc. stabilimento sito in State Road #188, 

Lot - San Isidro Industrial Park - Canóvanas - Porto Rico 00729 (con-
trollo e rilasccio), 

  leggasi:  
 IPR Pharmaceuticals, Inc. stabilimento sito in State Road #188, 

Lot 17 - San Isidro Industrial Park - Canóvanas - Porto Rico 00729 
(controllo e rilascio). 

 Titolare A.I.C.: Simesa S.p.a., con sede legale e domicilio fi scale in 
Via F. Sforza, Palazzo Galileo, Cap 20080, Basiglio - Milano - Codice 
fi scale n. 11991420156. 

  Disposizioni fi nali  

 La presente determinazione sarà pubblicata per estratto nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e sarà notifi cata alla Società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale.   

  14A07748

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Rhophylac».    

      Estratto determinazione V&A n. 1962/2014 del 22 settembre 2014  

  Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizza-
ta l’immissione in commercio del medicinale: «RHOPHYLAC», nella 
forma e confezione: 300 microgrammi/2 ml soluzione iniettabile 5 si-
ringhe preriempite; in aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle con-
dizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare A.I.C.: CSL Behring GmbH, con sede legale e domicilio 
fi scale in Marburg, Emil Von Behring Strasse 76, Germania (DE); 

 Confezione: «300 microgrammi/2 ml soluzione iniettabile» 5 
siringhe preriempite - A.I.C. n. 036161038 (in base 10) 12HKJG (in 
base 32). 

 Forma Farmaceutica: soluzione iniettabile. 
  Composizione: 1 siringa preriempita contiene:  

 Principio Attivo: 1500 UI (300 microgrammi) di immunoglobu-
lina umana anti-D; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 036161038 - «300 microgrammi/2 ml solu-
zione iniettabile» 5 siringhe preriempite. 

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

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 036161038 - «300 microgrammi/2 ml solu-
zione iniettabile» 5 siringhe preriempite - RR: medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
determinazione, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare dell’A.I.C. 
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne 
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di 
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo 
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana.   

  14A07749

        Autorizzazione della proroga scorte relativamente al medi-
cinale per uso umano «Froben Gola».    

      Estratto determinazione V&A n. 1983/2014 del 24 settembre 2014  

  Autorizzazione della proroga scorte relativamente a:  

 medicinale: «FROBEN GOLA». 

 Confezioni: A.I.C. n. 042822027 - «0,25% spray per mucosa ora-
le» fl acone da 15 ml. 

 Titolare A.I.C.: Abbott S.r.l. con sede legale e domicilio fi scale in 
S.R. 148 Pontina Km 52 Snc - Campoverde Di Aprilia, 04011 - Latina - 
Codice fi scale n. 00076670595. 

 È autorizzato, a decorrere dalla data di entrata in vigore della de-
terminazione, di cui al presente estratto, il mantenimento in commercio 
delle confezioni già prodotte, fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta limitatamente ai lotti già prodotti nn. 35388TF01, 
37662TF01, 38734TF01, 38778TF01, 38830TF01, 39933TF01, 
39937TF01, previa consegna da parte dei farmacisti agli utenti, del 
foglio illustrativo aggiornato, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, 
commi 1, 2 e 3 della determinazione del Direttore Generale dell’AI-
FA concernente «Criteri per l’applicazione delle disposizioni relative 
allo smaltimento delle scorte dei medicinali» n. 371 del 14/04/2014, 
adottata, in attuazione dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006, 
così come modifi cato dall’art. 44, comma 4  -quinquies   del decreto-legge 
21 giugno 2013, n. 69, recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio 
dell’economia», convertito, con modifi cazioni, nella legge 9 agosto 
2013, n. 98, pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie Generale, n. 101 
del 03/05/2014, effi cace a decorrere dal 03/06/2014. 

 In ottemperanza alle disposizioni sopra richiamate, i farmacisti 
sono tenuti a consegnare il Foglio Illustrativo agli utenti, aggiornato con 
la sola aggiunta dell’avvertenza relativa a precauzioni particolari per la 
conservazione «Tenere il fl acone nell’imballaggio esterno per protegge-
re il medicinale dalla luce», a decorrere dal termine di 30 giorni dalla 
data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  14A07750
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    MINISTERO DELLA SALUTE

      Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso veterinario «Vetmulin 
20g/kg».    

      Con decreto n. 89 del 2 settembre 2014 è revocata, su rinuncia 
della ditta Huvepharma NV Uitbreidingstraat 80 - Belgio 2650, l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio della specialità medicinale per 
uso veterinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i 
relativi numeri di A.I.C.:  

 VETMULIN 20G/KG sacco 5 kg AIC 104003013; 
 VETMULIN 20G/KG sacco 20 kg AIC 104003025. 

 I lotti già prodotti e presenti nel circuito distributivo possono rima-
nere in commercio fi no ad esaurimento scorte e data di scadenza posta 
sulla confezione. 

 Il presente decreto entra in vigore il giorno della sua pubblicazione 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  14A07775

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Suvaxyn M. Hyo».    

      Estratto del provvedimento n. 760 del 12 settembre 2014  

 Medicinale veterinario «SUVAXYN M. HYO» (A.I.C. n. 102258). 
 Titolare: Zoetis Italia S.r.l. con sede in Via Andrea Doria 41 M - 

00192 Roma. 
  Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 

soppressione del seguente sito di confezionamento secondario e respon-
sabile del rilascio dei lotti del prodotto fi nito:  

 Boehringer Ingelheim Animal Health Operations B.V. (già Pfi -
zer Global Manufacturing Weesp), C.J. Van Hountenlaan 36, 1381 CP 
Weesp – Paesi Bassi 

  Per le operazioni di confezionamento secondario, controllo e rila-
scio dei lotti del prodotto fi nito rimane autorizzato il sito:  

 Zoetis Manufacturing & Research S.L. (già Pfi zer Olot S.L.U.), 
Ctra. Camprodón s/n «la Riba», 17813 Vall de Bianya, Girona – Spagna. 

 Il presente provvedimento annulla e sostituisce il provvedimento 
n. 607 del 5 agosto 2013 contenente errori materiali riguardo le attività 
svolte dai due siti produttivi. 

 I lotti già in commercio possono essere venduti fi no alla scadenza 
indicata sulla confezione. 

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

  14A07776

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Domosedan gel» 7,6 
mg/ml gel per mucosa orale.    

      Estratto del provvedimento n. 765 del 18 settembre 2014  

 Medicinale veterinario DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml gel per 
mucosa orale (A.I.C. nn. 104035011). 

 Titolare: Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200 Espoo Finlandia. 
 Numero procedura europea: IE/V/0218/001/IB/003 

 Si autorizza l’estensione del periodo di validità del medicinale 
come confezionato per la vendita da 24 mesi a 36 mesi. 

  Per effetto della variazione sopra indicata il punto 6.3 del SPC del 
prodotto deve essere modifi cato come di seguito indicato:  

 6.3. Periodo di validità 
 Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per 

la vendita: 3 anni. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 

scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  14A07777

        Registrazione mediante procedura centralizzata del medici-
nale per uso veterinario «Versican plus DHPPI/L4».    

      Provvedimento n. 732 del 4 settembre 2014  

 Specialità medicinale: VERSICAN PLUS DHPPI / L4. 
 Registrazione mediante Procedura Centralizzata. 
 Attribuzione n. A.I.C. nazionale e regime di dispensazione. 
 Titolare A.I.C.: Zoetis Belgium SA Rue Laid Burniat 1 Louvain-

la-Neuve Belgio. 
 Rappresentante in Italia: Zoetis Italia srl. 
  Confezioni autorizzate:  

     NIN   procedura 
europea 

  25 flaconi vetro liofiliz-
zato + 25 flaconi solvente   104804012   EU/2/14/164/001 

  50 flaconi vetro liofiliz-
zato + 50 flaconi solvente   104804024    EU/2/14/164/002 

   
 Regime di dispensazione: ricetta medico veterinaria in unica copia 

non ripetibile 
 Le confezioni del prodotto in oggetto devono essere poste in com-

mercio così come autorizzate con Decisione CE dalla Commissione Eu-
ropea con i numeri identifi cativi nazionali (N.I.N.) attribuiti da questa 
Amministrazione e con il regime di dispensazione indicato. 

 Il presente provvedimento ha valenza dalla data della Decisione 
CE.   

  14A07778

        Registrazione mediante procedura centralizzata del medi-
cinale per uso veterinario «Versican plus DHPPI/L4R».    

      Provvedimento n. 731 del 4 settembre 2014  

 Specialità medicinale: VERSICAN PLUS DHPPI/L4R. 
 Registrazione mediante Procedura Centralizzata. 
 Attribuzione n. A.I.C. nazionale e regime di dispensazione. 
 Titolare A.I.C.: Zoetis Belgium SA Rue Laid Burniat 1 Louvain-

la-Neuve Belgio. 
 Rappresentante in Italia: Zoetis Italia srl. 
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  Confezioni autorizzate:  

     NIN    procedura 
europea 

  25 flaconi vetro liofiliz-
zato + 25 flaconi solvente   104803010   EU/2/14/163/001 

  50 flaconi vetro liofiliz-
zato + 50 flaconi solvente   104803022   EU/2/14/163/002 

   

 Regime di dispensazione: ricetta medico veterinaria in unica copia 
non ripetibile. 

 Le confezioni del prodotto in oggetto devono essere poste in com-
mercio così come autorizzate con Decisione CE dalla Commissione Eu-
ropea con i numeri identifi cativi nazionali (N.I.N.) attribuiti da questa 
Amministrazione e con il regime di dispensazione indicato. 

 Il presente provvedimento ha valenza dalla data della Decisione 
CE.   

  14A07779

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Kefamax 250 mg e 
500 mg compresse rivestite con fi lm».    

      Estratto del provvedimento n. 763 del 18 settembre 2014  

 Medicinale veterinario KEFAMAX 250 mg e 500 mg compresse 
rivestite con fi lm (A.I.C. nn. 103900). 

 Titolare: Orion Corporation P.O. Box 65 FI-02101 Espoo 
– Finlandia. 

 Variazione procedura di Mutuo Riconoscimento: 
SE/V/0114/001-002/IA/013/G. 

  Si autorizza la modifi ca come di seguito descritta:  

  Variazione tipo IA no B.II.e.5.a.1:  

 aggiunta di confezioni da 28 compresse. 

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

  Al punto 6.5 Natura e composizione del confezionamento pri-
mario dell’RCP, viene aggiunto:  

 «28 compresse»; 

  Al punto 8 dell’RCP, viene aggiunto:  

 Kefamax 250 mg compresse rivestite con fi lm (28 compresse) 
- A.I.C. 103900092 

 Kefamax 500 mg compresse rivestite con fi lm (28 compresse) 
- A.I.C. 103900104 

  Al punto 15 del foglietto illustrativo al punto 4 delle «infor-
mazioni da apporre sull’imballaggio esterno», viene aggiunto tra le 
confezioni:  

 28 compresse. 

 Al punto 16 delle «informazioni da apporre sull’imballaggio 
esterno confezione di cartone 250 mg», viene aggiunto: «Kefamax 250 
mg compresse rivestite con fi lm (28 compresse) - A.I.C. n. 103900092». 

 Al punto 16 delle «informazioni da apporre sull’imballaggio 
esterno confezione di cartone 500 mg» viene aggiunto «Kefamax 500 
mg compresse rivestite con fi lm (28 compresse) - A.I.C. n. 103900104». 

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

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

  14A07780

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Autorizzazione all’esercizio dell’attività fi duciaria rilasciata 
alla società «PKB Servizi Fiduciari S.p.a.», in Milano.    

     Con D.D. 1° ottobre 2014, emanato dal Ministero dello sviluppo 
economico, la Società “PKB Servizi Fiduciari S.P.A.”, con sede legale 
in Milano (MI), C.F. e numero di iscrizione al registro delle Imprese 
08647620965, è autorizzata all’esercizio dell’attività fi duciaria, di cui 
alla legge 23 novembre 1939, n. 1966 ed al R.D. 22 aprile 1940, n. 531.   

  14A07804  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2014 -GU1- 239 ) Roma,  2014  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione)

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)
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PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione  129,11)*
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(di cui spese di spedizione  40,05)*
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