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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 

DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  7 agosto 2014 .

      Variazione di denominazione dell’Istituto «Ce.P.A.T. - 
Centro Partenopeo di Analisi Transazionale» di Napoli.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA

  Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fi ssa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifi ca formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fi ne riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’Università e della ricerca scientifi ca e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto dell’11 dicembre 1998, n. 509, con il 
quale è stato adottato il regolamento recante norme per 
il riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, 
l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento degli 
istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri con-
formi formulati dalla commissione tecnico-consultiva di 
cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal comi-
tato nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modifi cazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 

2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 2 aprile 2013, con il quale è sta-
ta costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il decreto in data 19 gennaio 2012 con il qua-
le l’Istituto «Ce.P.A.T. (Centro Partenopeo di Analisi 
Transazionale, Psichiatria e Psicologia di Gaudieri M. e 
C.)», è stato abilitato ad istituire e ad attivare un corso di 
specializzazione in psicoterapia nella sede principale di 
Napoli, per i fi ni di cui all’art. 4 del richiamato decreto 
n. 509 del 1998; 

 Vista l’istanza con la quale il predetto istituto chie-
de l’autorizzazione a cambiare la denominazione in 
«Ce.P.A.T. - Centro Partenopeo di Analisi Transazionale, 
Psicoterapia e Psicologia Clinica»; 

 Visto il parere espresso dalla suindicata commissione 
tecnico-consultiva nella seduta del 25 giugno 2014 favo-
revole alla variazione della denominazione limitatamen-
te all’acronimo Ce.P.A.T. - Centro Partenopeo di Analisi 
Transazionale; 

 Vista la nota del 20 luglio 2014 di accettazione della va-
riazione proposta dalla commissione tecnico-consultiva; 

  Decreto:    

  Art. 1.

     L’Istituto «Ce.P.A.T. (Centro Partenopeo di Analisi 
Transazionale, Psichiatria e Psicologia di Gaudieri M. 
e C.)» abilitato con decreto in data 19 gennaio 2012 ad 
istituire e ad attivare nella sede principale di Napoli un 
corso di specializzazione in psicoterapia ai sensi del re-
golamento adottato con decreto ministeriale dell’11 di-
cembre 1998, n. 509, è autorizzato a cambiare la deno-
minazione in «Ce.P.A.T. - Centro Partenopeo di Analisi 
Transazionale». 

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

 Roma, 7 agosto 2014 

 Il Capo del dipartimento: MANCINI   

  14A08004
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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  25 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario CHARAN OFM.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE 

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanita-
ri e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o 
modifi ca ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernen-
te i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e ani-
male e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consi-
glio, e successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 10 dicembre 2013 
dall’impresa Bayer CropScience srl, con sede legale in 
Milano, viale Certosa, 120, intesa ad ottenere l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del prodotto fi tosani-
tario denominato CHARAN OFM, contenete le sostanze 
attive feromoni (Z) - 8 Dodecen - 1 - il - acetato, (E) –8 
- Dodecen-1-il- acetato, (Z) - 8 - Dodecen - 1 - olo, uguale 
al prodotto di riferimento denominato CheckMate OFM - 
F registrato al n. 12844 con D.D. in data 30 marzo 2007, 
dell’Impresa Suterra Europe Biocontrol SL, con sede le-
gale in C/de la Imaginacio, num 7-9 - 08850 Gavà - Bar-
cellona (Spagna); 

 Vista la richiesta presentata in data 17 dicembre 2013 
dall’Impresa Bayer CropScience Srl di sospendere mo-
mentaneamente l’  iter   di registrazione; 
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 Vista la successiva richiesta presentata dall’Impre-
sa medesima in data 18 giugno 2014, mediante la quale 
l’Impresa chiede di riprendere l’  iter   di registrazione del 
prodotto fi tosanitario in oggetto; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uf-
fi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica-
zione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Check-
Mate OFM-F registrato al n. 12844; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di rece-
pimento della direttiva 2008/127/CE relativa all’iscrizio-
ne delle sostanze attive fermoni (Z) – 8 Dodecen – 1 – il – 
acetato, (E) –8 - Dodecen-1-il- acetato, (Z) – 8 – Dodecen 
– 1 - olo, nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi 
del suddetto Regolamento e riportate nell’Allegato al Re-
golamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per le sostan-
ze attive in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento 
(UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, 
al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com-
missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato 
III del decreto legislativo 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 agosto 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, non-
chè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
22 aprile 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”. 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 agosto 2019, l’impresa Bayer CropScience srl, con 
sede legale in Milano, viale Certosa, 120, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denomi-
nato CHARAN OFM, con la composizione e alle condi-
zioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,2 – 0,39 - 
0,4 – 0,5 - 0,739 - 0,75 – 0,8 – 1. 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabi-
limento dell’Impresa:  

 Suterra LLC 20950 NE Talus Place 97701 Bend 
Oregon EE.UU. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16116. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO     
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 ALLEGATO    

  

  14A07856
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    DECRETO  25 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario «Rosan».    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119, recante: «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanita-
ri e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o 
modifi ca, ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 7 maggio 2014 
dall’impresa Syngenta Italia S.p.A., con sede legale in 
Milano, via Gallarate, 139, intesa ad ottenere l’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosa-
nitario denominato «Rosan», contenete le sostanze attive 
prosulfuron e dicamba, uguale al prodotto di riferimento 
denominato «Casper» registrato al n. 13313 con decre-
to direttoriale in data 27 novembre 2009, dell’impresa 
medesima; 
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 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uf-
fi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Ca-
sper» registrato al n. 13313; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012; 

 Visto il decreto ministeriale dell’11 febbraio 2003 di 
recepimento della direttiva 2002/48/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva prosulfuron nell’Allegato I del 
decreto legislativo n. 194/95; 

 Visto il decreto ministeriale del 5 novembre 2008 di 
recepimento della direttiva 2008/69/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva dicamba nell’Allegato I del 
decreto legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata abroga 
dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto le so-
stanze attive in questione ora sono considerate approvate 
ai sensi del suddetto Regolamento e riportate nell’Allega-
to al Regolamento UE n. 540/2011; 

 Visto il Regolamento di esecuzione (UE) n. 1100/2011 
della Commissione del 31 ottobre 2011 che modifi ca il 
Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto 
riguarda le condizioni di approvazione di alcune sostanze 
attive tra cui il dicamba; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe 
le sostanze attive; 

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato 
valutato secondo i principi uniformi di cui all’Allegato VI 
del decreto legislativo n. 194/95 sulla base di un fascicolo 
conforme all’Allegato III; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 
31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 dicembre 2015, l’impresa Syngenta Italia S.p.A., con 
sede legale in Milano, via Gallarate, 139, è autorizzata 
ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario de-
nominato ROSAN con la composizione e alle condizioni 
indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100 - 150 - 
300 - 700; kg 1 - 2,5. 

  Il prodotto è preparato presso lo stabilimento 
dell’impresa:  

 S.I.P.C.A.M. S.p.A. - Salerano sul Lambro (Lodi); 

 Torre S.r.l., via Pian d’Asso, Torrenieri (fraz. Mon-
talcino) - (Siena). 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo sta-
bilimento dell’impresa estera: IPT-Pergande Gesellschaft 
für industri elle Entstaubungstechnik GmbH, Weissandt 
- Gölzau (Germania). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16111. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  25 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario «Seprabait».    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 12 febbraio 2014 
dall’impresa Solplant Ltd, con sede legale in Unit 19, 
Block D, Butler’s court, 77 Sir John Rogerson’s Quay Du-
blin 2, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Se-
prabait» contenente la sostanza attiva metaldeide, uguale 
al prodotto di riferimento denominato «Limar» registrato 
al n. 7383 con decreto direttoriale in data 8 gennaio 1988, 
modifi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in 
data 10 dicembre 2009, dell’impresa Phyteurop S.A. con 
sede legale in 53, rue Raspail, 92594 Levallois-Perred ce-
dex, France; 
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  Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che:  

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
«Limar» registrato al n. 7383; 

 esiste legittimo accordo tra l’impresa Solplant Ltd e 
l’impresa titolare del prodotto di riferimento; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 9 giugno 2011 di rece-
pimento della direttiva 2011/54/UE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metaldeide nell’Allegato I del decre-
to legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai 
sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al Regolamento 
(UE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 del-
la Commissione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 
n. 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti 
di cui ai Regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed 
all’Allegato III del decreto legislativo n. 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2021, data di sca-
denza assegnata all’approvazione della sostanza attiva, 
fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applica-
zione dei principi uniformi di cui al Regolamento (UE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della 
Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al Regolamento (UE) n. 545/2011, non-
ché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
9 giugno 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012, concernente «Ridetermina-
zione delle tariffe relative all’immissione in commercio 
dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni so-
stenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento 
(CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2021, l’impresa Solplant Ltd, con sede legale 
in Unit 19, Block D, Butler’s court, 77 Sir John Roger-
son’s Quay Dublin 2, è autorizzata ad immettere in com-
mercio il prodotto fi tosanitario denominato SEPRABAIT 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti-
chetta allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g: 100 - 150 
- 200 - 250 - 300 - 350 - 400 - 450 - 500 - 600 - 750; kg 
1 - 2 - 5 - 10 - 15 - 20 - 25. 

 Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’im-
presa: Nuova Agrichimica Sarda S.r.l. - Via Stoccolma - 
Zona Ind.le Nord - 09170 Oristano. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16012. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario SLUGGER 5.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE 

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo uni-
co delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produzione e 
della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande», e 
successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti 
presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, com-
ma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le 
direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 12 maggio 2014 
dall’impresa Kollant Srl, con sede legale in Padova, via 
Trieste, 49/53, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del prodotto fi tosanitario denomi-
nato SLUGGER 5 contenente la sostanza attiva metaldei-
de, uguale al prodotto di riferimento denominato Carakol 
registrato al n. 5228 con D.D. in data 10 febbraio 1983 
modifi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in 
data 30 giugno 2014, dell’Impresa medesima; 

 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Carakol registrato al n. 5228; 
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 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 9 giugno 2011 di rece-
pimento della direttiva 2011/54/UE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metaldeide nell’Allegato I del decre-
to legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del 
suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Rego-
lamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento 
(UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, 
al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com-
missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato 
III del decreto legislativo 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, non-
chè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
9 giugno 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”. 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2015 l’Impresa Kollant Srl, con sede legale 
in Padova, via Trieste, 49/53, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato SLUG-
GER 5 con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da: g 100 – 250 – 
400 – 500 – 750; kg 1 – 3 - 4 – 5 – 15 – 20 - 25. 

  Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle 
Imprese:  

 Kollant Srl - Vigonovo (VE); 

 Kollant Srl – Maniago (PN). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16112. 

 È approvata quale parte integrante del presente decre-
to l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 

 I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute   www.salute.gov.it  , 
nella sezione “Banca dati”. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario «Comet 200 EC».    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172 concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli arti-
coli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’ar-
ticolo 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca, 
ed in particolare l’art. 28 paragrafo 1, gli articoli 29, 31-
33 concernenti i requisiti delle domande per l’autorizza-
zione all’immissione sul mercato e l’art. 35; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 19 giugno 2014 
dall’impresa Basf Italia S.p.A., con sede legale in Cesano 
Maderno (Monza-Brianza), via Marconato, 8, intesa ad 
ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del prodotto fi tosanitario denominato «Comet 200 EC», 
contenete la sostanza attiva Pyraclostrobin, uguale al pro-
dotto di riferimento denominato «Retengo Plus» registra-
to al n. 15961, ai sensi dell’art. 33 del Regolamento (CE) 
n. 1107/2009, con decreto direttoriale in data 19 dicembre 
2013, dell’impresa medesima; 
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 Considerato che nella medesima istanza l’impresa ha 
comunicato di voler eliminare, per motivi esclusivamente 
commerciali, tra le colture autorizzate per il prodotto di 
riferimento, l’impiego sul mais; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uf-
fi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Re-
tengo Plus» registrato al n. 15961; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 7 maggio 2004 di rece-
pimento della direttiva 2004/30/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva pyraclostrobin nell’Allegato I del de-
creto legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai 
sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 

 Visto il Regolamento (UE) n. 823/2012 della Com-
missione del 14 settembre 2012 recante deroga al Rego-
lamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto ri-
guarda le date di scadenza dell’approvazione di alcune 
sostanze attive tra cui il pyraclostrobin che risulta quindi 
approvato fi no al 31 gennaio 2017; 

 Ritenuto di assegnare al prodotto in questione validi-
tà fi no al 31 gennaio 2018, data di scadenza attribuita al 
prodotto di riferimento, ai sensi dell’art. 43, comma 5 del 
sopracitato Regolamento (UE) n. 1107/2009; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012, concernente «Ridetermina-
zione delle tariffe relative all’immissione in commercio 
dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni so-
stenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento 
(CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 gennaio 2018, l’impresa Basf Italia S.p.A., con sede 
legale in Cesano Maderno (Monza-Brianza), via Mar-
conato, 8, è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fi tosanitario denominato COMET 200 EC con 
la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,7 - 1 - 3 
- 5 - 10. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabi-
limento dell’impresa estera: Basf Espanola S.L. - Carre-
tera Nacional 340, km 1156 - 43080 Tarragona (Spagna). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16125. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà notifi cato, in via amministra-
tiva, all’impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario «Flanco SC».    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente 
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 30 maggio 2014 
dall’impresa Proplan Plant Protection Co. S.L., con 
sede legale in Madrid (Spagna), C. Valle del Roncal, 12 
- 1° Ofi cina n. 7 E-28232 Las Rozas, intesa ad ottenere 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del pro-
dotto fi tosanitario denominato «Flanco SC» contenente 
la sostanza attiva exitiazox, uguale al prodotto di rife-
rimento denominato «Picker SC» registrato al n. 12889 
con decreto direttoriale in data 2 settembre 2005, modi-
fi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 
30 giugno 2014, dell’impresa medesima; 
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 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
«Picker SC» registrato al n. 12889; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 26 maggio 2011 di 
recepimento della direttiva 201/46/UE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva exitiazox nell’Allegato I del 
decreto legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostitu-
ita dal Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai 
sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al Regolamento 
(UE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 del-
la Commissione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 
n. 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti 
di cui ai Regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed 
all’Allegato III del decreto legislativo n. 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
unifot i di cui al Regolamento (UE) n. 1107/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, al Regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al Regolamento (UE) n. 545/2011, non-
ché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
26 maggio 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012, concernente «Ridetermina-
zione delle tariffe relative all’immissione in commercio 
dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni so-
stenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento 
(CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2015 l’Impresa Proplan Plant Protection Co. 
S.L., con sede legale in Madrid (Spagna), C. Valle del 
Roncal, 12 - 1° Ofi cina n. 7 E28232 Las Rozas, è au-
torizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosa-
nitario denominato FLANCO SC con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente 
decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da: ml 5 - 10 - 25 
- 50 - 100 - 250 - 500; L 1 - 5. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dal-
lo stabilimento estero: Laboratorios Sirga SA c/Jaime I, 
n. 7. Polìgono Industrial del Mediterràneo Massalfassar 
- 46560 (Valencia) - Spagna. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16126. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione “Banca dati”. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario DOURO 100 EC.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico-
lare l’art. 19, recante “Disposizioni transitorie e fi nali”; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente “Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande”, e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante “Ripartizione delle competenze” e 
l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari”, e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernen-
te i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e ani-
male e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consi-
glio, e successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 25 febbraio 2014 
dall’impresa Sapec Agro S.A, con sede legale in Setùbal 
(Portogallo), Avenida do Rio Tejo — Herdade das Praias 
— 2910-440, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del prodotto fi tosanitario denomi-
nato DOURO 100 EC contenente la sostanza attiva pen-
conazolo, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Polak registrato al n. 11165 con D.D. in data 31 gennaio 
2002, modifi cato successivamente con decreti di cui l’ul-
timo in data 30 giugno 2014, dell’Impresa medesima; 
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 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che 

 - il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Polak registrato al n. 11165; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 3 dicembre 2009 di 
recepimento della direttiva 2009/77/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva penconazolo nell’Allegato I 
del decreto legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostitu-
ita dal Reg. (CE) n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del 
suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Rego-
lamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento 
(UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, 
al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com-
missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato 
III del decreto legislativo 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché 
ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 3 di-
cembre 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2015, l’Impresa Sapec Agro S.A, con sede le-
gale in Setùbal (Portogallo), Avenida do Rio Tejo — Her-
dade das Praias — 2910-440, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato DOU-
RO 100 EC con la composizione e alle condizioni indica-
te nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1 — 5 — 
10 - 20. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso 
dallo stabilimento estero: Sapec Agro S.A, Setùbal 
(Portogallo). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16034. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 

 I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, 
nella sezione “Banca dati”. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  3 settembre 2014 .

      Ri-registrazione di prodotti fi tosanitari, a base di ciper-
metrina, sulla base del dossier CA711702 di Allegato III, alla 
luce dei principi uniformi per la valutazione e l’autorizza-
zione dei prodotti fi tosanitari, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 546/2011.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico-
lare l’art. 19, recante “Disposizioni transitorie e fi nali”; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente “Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande”, e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante “Ripartizione delle competenze” e 
l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari”, e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difi ca; ed in particolare l’art. 80 concernente “Misure 
transitorie”; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernen-
te i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e ani-
male e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consi-
glio, e successive modifi che; 

 Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2006 di recepi-
mento della direttiva 2005/53/CE della Commissione del 
16 settembre 2005, relativo all’iscrizione nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora fi gurano nei Reg. (UE) 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva cipermetrina; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva cipermetrina decade il 28 febbraio 2016, come in-
dicato nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visto il reg. (UE) n. 533/2013 della commissione del 
10 giugno 2013 che modifi ca il reg. (UE) n. 540/2011 che 
proroga i periodi di approvazione fi no al 31 ottobre 2017 
di alcune sostanze attive tra le quali la sostanza attiva 
cipermetrina; 

 Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in com-
mercio e all’impiego dei prodotti fi tosanitari riportati 
nell’allegato al presente decreto; 
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 Vista l’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad 
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del 
prodotto fi tosanitario riportato nell’allegato al presente 
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fi tosa-
nitario di riferimento PIPERCIP, presentato dall’impresa 
Agriphar S.A., conforme ai requisiti di cui all’allegato III 
del citato decreto legislativo 194/1995, trasposti nel Reg. 
(UE) n. 545/2011 della Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare dell’autorizzazione 
del prodotto fi tosanitario di cui trattasi ha ottemperato a 
quanto previsto dal decreto 7 marzo 2006, nei tempi e 
nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle condi-
zioni defi nite per la sostanza attiva cipermetrina; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fi tosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione 
della valutazione del sopracitato fascicolo CA711702, 
svolta dall’Università degli Studi di Pisa, al fi ne di ri-
registrare il prodotto fi tosanitario di cui trattasi fi no 
31 ottobre 2017, alle nuove condizioni di impiego e con 
eventuale adeguamento alla composizione del prodotto 
fi tosanitario di riferimento; 

 Viste le note con le quali l’Impresa titolare della regi-
strazione del prodotto fi tosanitario riportato nell’allega-
to al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto 
dall’Uffi cio; 

 Visto il comunicato del 14 gennaio 2014, relativo 
all’applicazione del regolamento (CE) n. 1272/2008 in 
materia di classifi cazione, etichettatura e imballaggio del-
le sostanze e delle miscele; 

 Considerato che il prodotto fi tosanitario indicato in al-
legato al presente decreto ed attualmente in commercio 
riportano l’etichetta conforme alle direttive 67/548/CEE 
e 1999/45/CE; 

 Vista la dichiarazione di responsabilità dell’Impresa ti-
tolare, attestante che l’adeguamento della classifi cazione 
del prodotto fi tosanitario riportato in allegato al presente 
decreto, non comporta la preventiva valutazione dell’ISS, 
secondo la procedura defi nita nel suindicato comunicato; 

 Ritenuto di ri-registrare fi no al 31 ottobre 2017, data 
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva ci-
permetrina, il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al 
presente decreto, alle condizioni defi nite dalla valutazio-
ne secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del 
regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto 
legislativo 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 
della Commissione, relativo al prodotto fi tosanitario di 
riferimento PIPERCIP; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 

  Decreta:  

 Sono ri-registrati fi no al 31 ottobre 2017, data di sca-
denza dell’approvazione della sostanza attiva cipermetri-
na, il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al presente 
decreto registrato al numero, alla data e a nome dell’im-
presa a fi anco indicata, autorizzato con la nuova composi-
zione e formulazione, alle condizioni e sulle colture indi-
cate nelle rispettive etichette allegate al presente decreto, 
fi ssate in applicazione dei principi uniformi. 

 Sono autorizzate le modifi che di composizione e for-
mulazione nonché le modifi che indicate per il prodotto 
fi tosanitario riportate in allegato al presente decreto. 

 La produzione con le etichette conformi alle direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE, allegate al presento decreto, è 
consentita non oltre il 31 maggio 2015. 

 La commercializzazione e l’impiego delle scorte gia-
centi del prodotto fi tosanitario riportato in allegato al 
presente decreto e non adeguato ai criteri stabiliti dal su-
indicato regolamento (CE) n. 1272/2008, sono concessi 
fi no al 1° giugno 2017, ai sensi dell’art. 61 del suddetto 
regolamento. 

 È fatto comunque salvo ogni eventuale successivo 
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione del prodotto fi tosanitario, anche in conformità 
a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni ri-
guardanti le sostanze attive componenti. 

 Per 12 mesi dalla data del presente decreto è consentito 
lo smaltimento delle scorte giacenti presso le rivendite, 
dei prodotti che hanno subito modifi ca della composizio-
ne muniti dell’etichetta precedentemente autorizzata. 

 Sono approvate quale parte integrante del presente de-
creto le etichette allegate. 

 Il presente decreto sarà notifi cato in via amministrativa 
all’Impresa interessata e sarà pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 3 settembre 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    

  

s.a. cipermetrina FASE II-Ri-reg. secondo principi uniformi  
 

 
Prodotto fitosanitario a base della sostanza attiva cipermetrina ri-registrato alla luce dei 
principi uniformi sulla base del dossier CA711702 di All. III fino al 31 ottobre 2017 ai sensi il 
reg. (UE) n. 533/2013 della commissione del 10 giugno 2013. 
 
 

 N. 
reg.ne 

Nome 
prodotto Data reg.ne Impresa Modifiche autorizzate 

1. 11893/
PPO  PIPERCIP AGRIPHAR S.A. 22/10/2003 

- Cambio composizione 

- Cambio formulazione 

- Nuova classificazione: 
pericoloso per l’ambiente 
acquatico; H410-EUH401; 
P102–P270–P273–P391–
P501; 

- Estensione alle taglie: 5-
10-20-75 ml 

- Rinuncia alle taglie: 200-
250-500-750-1000 ml 
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  28 agosto 2014 .

      Disposizioni nazionali in materia di riconoscimento e con-
trollo delle organizzazioni di produttori ortofrutticoli e loro 
associazioni, di fondi di esercizio e programmi operativi. 
     (Decreto n. 9084).     

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione comune dei mercati dei prodotti agri-
coli, che abroga i regolamenti (CEE) n. 992/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 499/2014, della 
Commissione dell’11 marzo 2014, che integra i regola-
menti (UE) n. 1308/2013 e (UE) n. 1306/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio attraverso la modifi ca del 
regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 della Com-
missione per quanto riguarda i settori degli ortofrutticoli 
freschi e degli ortofrutticoli trasformati; 

 Visto il regolamento (UE) di esecuzione n. 543/2011, 
della Commissione del 7 giugno 2011 recante modalità 
di applicazione del regolamento (CE) n. 1234/2007 nei 
settori degli ortofrutticoli freschi e degli ortofrutticoli tra-
sformati, modifi cato da ultimo con il regolamento (UE) di 
esecuzione n. 594/2013, della Commissione del 18 giu-
gno 2013; 

 Vista la legge 29 dicembre 1990, n. 428, recante dispo-
sizioni per l’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alla Comunità europea ed in par-
ticolare l’art. 4, che consente di adottare con decreto, 
provvedimenti amministrativi direttamente conseguenti a 
norme comunitarie di settore; 

 Visto il decreto legislativo 18 maggio 2001, n. 228 e 
successive modifi che, concernente orientamento e mo-
dernizzazione del settore agricolo; 

 Visto il decreto legislativo 27 maggio 2005, n. 102, che 
detta norme in materia di regolazione dei mercati, ed in 
particolare l’art. 3, comma 1, relativo alle forme giuridi-
che societarie che le organizzazioni di produttori devono 
assumere, ai fi ni del riconoscimento; 

 Visto il decreto ministeriale 25 settembre 2008, 
n. 3417, e successive modifi che e integrazioni, con il qua-
le è stata adottata la strategia nazionale in materia di rico-
noscimento e controllo delle organizzazioni di produttori 
ortofrutticoli e loro associazioni, di fondi di esercizio e 
di programmi operativi, nonché la Disciplina ambientale 
nazionale, in applicazione dell’art. 103  -septies   del rego-
lamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio; 

 Visto il decreto ministeriale 17 ottobre 2013, n. 12705, 
con il quale sono state adottate le disposizioni nazionali 
in materia di riconoscimento e controllo delle organiz-
zazioni di produttori ortofrutticoli e loro associazioni, di 
fondi di esercizio e programmi operativi; 

 Visto il decreto ministeriale 17 ottobre 2013, n. 12704, 
con il quale la Strategia nazionale 2009-2013 e la relativa 
Disciplina ambientale sono state prorogate fi no al 31 di-
cembre 2017; 

 Considerato che le organizzazioni di produttori ricono-
sciute prima del 1° gennaio 2014 ai sensi del regolamento 
(CE) n. 1234/2007 soddisfano le condizioni del paragrafo 
1 dell’art. 154 del regolamento (UE) n. 1308/2013 e, per-
tanto, devono essere ritenute riconosciute anche ai sensi 
dell’art. 152 del regolamento (UE) n. 1308/2013; 

 Considerato che le associazioni di organizzazioni di 
produttori riconosciute prima del 1° gennaio 2014 ai sensi 
del regolamento (CE) n. 1234/2007, in quanto costituite 
da organizzazioni di produttori riconosciute anche ai sen-
si dell’art. 152 del regolamento (UE) n. 1308/2013, sono 
da ritenersi riconosciute anche ai sensi dell’art. 156 del 
regolamento (UE) n. 1308/2013; 

 Considerato che l’art. 57 del regolamento (UE) di ese-
cuzione n. 543/2011 della Commissione del 7 giugno 
2011, consente allo Stato membro di adottare norme com-
plementari a quelle del regolamento stesso, per quanto ri-
guarda l’ammissibilità delle misure, delle azioni o delle 
spese nell’ambito dei programmi operativi; 

 Considerato che ai sensi dell’art. 2538 del codice civi-
le, per le società cooperative l’apporto di capitale sociale 
da parte del socio non si traduce in strumento di controllo 
o dominio abusivo sulla società in quanto ciascun socio 
cooperatore ha un voto qualunque sia il valore della quota 
o il numero di azioni possedute; 

 Considerato che il termine del 15 settembre di ogni 
anno stabilito dagli articoli 63 e 65 del regolamento (UE) 
di esecuzione n. 543/2011 per la presentazione dei pro-
grammi operativi e delle loro modifi che per gli anni suc-
cessivi, coincide con un periodo di intensa attività delle 
organizzazioni di produttori e che, pertanto è giustifi cato 
differire il predetto termine al 30 settembre di ogni anno, 
in conformità a quanto previsto dagli stessi articoli 63 e 
65 del regolamento (UE) di esecuzione n. 543/2011; 

 Considerato che il differimento dal 15 al 30 settembre 
di ogni anno per la presentazione dei programmi operativi 
e delle loro modifi che per gli anni successivi, comporta 
la necessità di differire anche il termine a disposizione 
delle regioni e delle province autonome per adottare le 
decisioni di competenza dal 15 dicembre al 31 dicembre, 
in conformità a quanto stabilito dagli articoli 64 e 65 del 
regolamento (UE) di esecuzione n. 543/2011; 

 Ritenuto necessario aggiornare le disposizioni adottate 
con decreto ministeriale 17 ottobre 2013, n. 12705, per 
renderle conformi al regolamento (UE) n. 1308/2013; 

 Acquisita l’intesa della Conferenza permanente per i 
rapporti fra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e Bolzano, nella seduta del 5 agosto 2014; 
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  Decreta:    

  TITOLO  I 
   

  Art. 1.
      Defi nizioni    

      1. Ai fi ni del presente decreto si intende per:  
   a)   “Ministero”: il Ministero delle politiche agricole 

alimentari e forestali; 
   b)   “AGEA”: l’Agenzia per le Erogazioni in 

Agricoltura; 
   c)   “ Regione”: la Regione o la Provincia autonoma 

competenti per territorio; 
   d)   “Organismo pagatore”: l’Organismo pagatore 

competente per territorio, riconosciuto ai sensi delle vi-
genti norme nazionali; 

   e)   “OP”, “AOP”: rispettivamente le organizzazioni 
di produttori riconosciute e le associazioni di organizza-
zioni di produttori riconosciute; 

   f)   “regolamento”: il regolamento (UE) di esecuzione 
n. 543/2011 della Commissione del 7 giugno 2011 e suc-
cessive modifi che e integrazioni; 

   g)   “VPC”: il valore della produzione commercializ-
zata utilizzato per il calcolo del fondo di esercizio, deter-
minato conformemente all’art. 50 del regolamento (UE) 
di esecuzione n. 543/2011 della Commissione del 7 giu-
gno 2011.   

  TITOLO  II 
  RICONOSCIMENTO E CONTROLLO DELLE ORGANIZZAZIONI DI 
PRODUTTORI ORTOFRUTTICOLI E DELLE LORO ASSOCIAZIONI

  Art. 2.
      Riconoscimento di organizzazioni di produttori    

     1. Le regioni riconoscono, su specifi ca richiesta, le OP 
per prodotto o gruppi di prodotti, freschi e/o destinati 
esclusivamente alla trasformazione, di cui all’art. 1, para-
grafo 2, lettera   i)   del regolamento (UE) n. 1308/2013 del 
Parlamento europeo e del Consiglio. 

 2. La richiesta di riconoscimento è presentata da cia-
scuna OP, a fi rma del proprio legale rappresentante, alla 
regione nel cui territorio l’OP ha la propria sede legale e 
in cui realizza la produzione allo stato fresco che concor-
re a formare il maggior valore di produzione commercia-
lizzabile, così come defi nito all’art. 24 del regolamento. 
La domanda di riconoscimento deve essere contempora-
neamente anche inserita nel sistema informativo di cui 
all’art. 20. 

 3. La richiesta di riconoscimento per prodotti o gruppi 
di prodotto destinati esclusivamente alla trasformazione 
deve essere accompagnata dall’impegno dell’OP a ge-
stire tali prodotti nell’ambito di un sistema di contratti 
di fornitura, ovvero di impegni di conferimento defi niti 
dallo statuto e/o dal regolamento dell’OP per il prodotto 

trasformato dall’OP direttamente o per il tramite di soci 
produttori. 

  4. Le OP per poter presentare la richiesta di riconosci-
mento, devono assumere una delle seguenti forme giuri-
diche societarie:  

   a)   società di capitali aventi per oggetto sociale la 
commercializzazione dei prodotti agricoli, il cui capitale 
sociale sia sottoscritto da imprenditori agricoli o da socie-
tà costituite dai medesimi soggetti o da società cooperati-
ve agricole e loro consorzi; 

   b)   società cooperative agricole e loro consorzi; 
   c)   società consortili di cui all’art. 2615  -ter   del codi-

ce civile, costituite da imprenditori agricoli o loro forme 
societarie. 

 5. Le regioni eseguono l’istruttoria in conformità alle 
procedure di cui all’art. 23 del presente decreto e comuni-
cano il riconoscimento contestualmente alle OP, al Mini-
stero e all’Organismo pagatore. 

 6. Le organizzazioni di produttori riconosciute ai sen-
si del regolamento (CE) n. 1234/2007, sono considerate 
riconosciute anche ai sensi dell’art. 152 del regolamento 
(UE) n. 1308/2013.   

  Art. 3.
      Dimensione minima delle organizzazioni di produttori    

     1. Ai fi ni del riconoscimento delle OP, il numero mi-
nimo di produttori associati è fi ssato a 10 e la composi-
zione della compagine sociale, alla data di presentazione 
della domanda di riconoscimento, è comunicata su base 
informatizzata, utilizzando il sistema informativo di cui 
all’art. 20, comma 1. Se l’organizzazione richiedente il 
riconoscimento è costituita da soci che sono essi stessi 
persone giuridiche, il numero minimo di produttori è cal-
colato in base al numero di produttori associati a ciascuna 
persona giuridica. 

 2. In deroga al comma 1, il numero minimo di produt-
tori è fi ssato a 5 per le OP riconosciute unicamente per 
funghi e tartufi  (codici NC 070951 e NC 070959), per 
fi chi freschi (codice NC 0804 20 10), per i fi chi d’india 
(codice NC 0810 9075 50), per noci (codice NC 080231 
e NC 080232) e per i prodotti di cui ai capitoli NC 09 e 
NC 12. 

 3. Il valore minimo di produzione commercializzata 
per prodotto o gruppi di prodotti, determinato secondo 
i criteri defi niti agli articoli 50 e 51 del regolamento, è 
stabilito nelle procedure di cui all’art. 23 del presente 
decreto. 

 4. Le regioni, possono stabilire il valore minimo di pro-
duzione commercializzata e il numero minimo di soci di 
una OP ad un livello più elevato rispetto a quello stabilito 
dal presente decreto, secondo criteri autonomamente de-
fi niti e ne informano il Ministero e l’AGEA. 

 5. Le OP possono includere nel valore della produzio-
ne commercializzata relativa ai propri aderenti, il valore 
dei “sotto-prodotti”, intendendo per tali i prodotti ottenuti 
dalla preparazione di un prodotto ortofrutticolo, che pos-
siedono un proprio valore economico ma che non costitu-
iscono il principale risultato ricercato.   
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  Art. 4.
      Vendita diretta della produzione    

     1. Ai sensi dell’art. 26  -bis  , punto 1) del regolamento, 
i produttori aderenti all’OP, previa autorizzazione del-
la stessa e nel rispetto delle condizioni da essa stabilite 
con norma statutaria o con regolamento interno, possono 
vendere al consumatore, per il suo fabbisogno persona-
le, direttamente o al di fuori della propria azienda, una 
percentuale non superiore al 15% della loro produzione 
ortofrutticola oggetto del riconoscimento dell’OP.   

  Art. 5.
      Riconoscimento delle associazioni

di organizzazioni di produttori    

     1. Per le AOP, la richiesta di riconoscimento, ai sensi 
delle presenti disposizioni e in conformità con l’art. 156 
del regolamento (UE) n. 1308/2013, è presentata alla re-
gione nel cui territorio l’AOP ha la propria sede legale e 
in cui l’insieme delle OP aderenti realizza la produzione 
allo stato fresco che concorre a formare il maggior valo-
re di produzione commercializzabile, così come defi nito 
all’art. 24 del regolamento. La domanda di riconoscimen-
to deve essere contemporaneamente anche inserita nel si-
stema informativo di cui all’art. 20. 

 2. Le AOP, devono assumere una delle forme societarie di 
cui all’art. 2, comma 4, e sono costituite da almeno due OP 
riconosciute ai sensi del regolamento (UE) n. 1308/2013, 
fatto salvo quanto previsto dall’art. 7, comma 3. 

 3. Le AOP sono riconosciute per i medesimi prodotti 
o gruppi di prodotto oggetto del riconoscimento delle OP 
socie. 

 4. Le associazioni di organizzazioni di produttori ri-
conosciute ai sensi del regolamento (CE) n. 1234/2007, 
sono considerate riconosciute anche ai sensi dell’art. 156 
del regolamento (UE) n. 1308/2013.   

  Art. 6.
      Esternalizzazione    

     1. Le OP e le AOP, in conformità con l’art. 27 del re-
golamento e secondo le procedure di cui all’art. 23 del 
presente decreto, possono esternalizzare a soggetti terzi, 
soci e fi liali, una parte delle loro attività. 

 2. L’attività di commercializzazione può essere esterna-
lizzata entro il limite del 40% del valore fatturato nell’an-
no precedente, relativamente ai soli prodotti oggetto del 
riconoscimento, conferiti dai propri soci produttori.   

  Art. 7.
      Soci non produttori    

     1. Una persona fi sica o giuridica che non sia un produt-
tore, come defi nito dall’art. 4, paragrafo 1, lettera   a)  , del 
regolamento (UE) n. 1307/2013 del Parlamento europeo 
e del Consiglio, può essere accolta come socio ad una 
OP, nel rispetto delle condizioni stabilite dall’art. 30, pa-
ragrafo 3 del regolamento e dagli articoli 152 e 153 del 
regolamento (UE) n. 1308/2013. 

 2. I soci non produttori non possono rappresentare, 
complessivamente, più del 10% dei diritti di voto dell’OP. 
Tale disposizione deve essere statutariamente prevista. In 
ogni caso, i soci non produttori non possono partecipa-
re al voto per le decisioni relative al fondo di esercizio 
e non devono svolgere attività concorrenziali con quelle 
dell’OP. 

 3. Una persona fi sica o giuridica che non sia ricono-
sciuta come OP può essere socia di una AOP, con i limiti 
di cui all’art. 34, paragrafo 2 del regolamento. Le predette 
persone fi siche o giuridiche, in ogni caso, non possono 
detenere, complessivamente, più del 10% dei diritti di 
voto dell’AOP.   

  Art. 8.

      Controllo democratico delle organizzazioni
di produttori e delle loro associazioni    

     1. Le OP e le AOP assicurano il controllo democratico 
delle decisioni da attuare in materia di gestione e funzio-
namento, in conformità con il regolamento. A tal fi ne, a 
decorrere dal 1° gennaio 2015, nel caso di OP, gli statuti o 
i regolamenti interni devono prevedere che un produttore 
non può detenere più del 35% dei diritti di voto e più del 
49% delle quote societarie, mentre nel caso di AOP, una 
unica OP non può detenere più del 50% dei diritti di voto. 

  2. In deroga al comma 1, la percentuale massima dei 
diritti di voto è diversamente defi nita per i seguenti casi:  

   a)   nel caso di OP costituite da solo due soci pro-
duttori costituiti in forma di cooperativa, la percentuale 
massima dei diritti voto non potrà superare il 50 %; 

   b)   nel caso di OP costituite da due soci di cui uno 
solo è costituito in forma di cooperativa, il limite del 35% 
non si applica alla cooperativa. 

  3. In deroga al comma 1, la percentuale massima del-
le quote societarie è diversamente defi nita per i seguenti 
casi:  

   a)   nel caso di OP costituite in forma di cooperativa, 
la percentuale massima di quote societarie che un socio 
produttore può detenere non potrà superare il 74%; 

   b)   nel caso di AOP costituite in forma di cooperati-
va, la percentuale massima di quote societarie che una OP 
può detenere non potrà superare il 74%. 

 4. Qualora un produttore sia detentore di quote in so-
cietà aderenti alla medesima OP, il controllo sui voti da 
questo espressi direttamente e indirettamente tramite le 
società alle quali aderisce, non può superare la percen-
tuale del 35% del totale di voto mentre le quote societarie 
detenute direttamente e indirettamente tramite le società 
alle quali aderisce, non possono superare la percentuale 
del 49% del totale. 

 5. Per le OP e le AOP che alla data del 17 maggio 
2014 hanno in corso il programma operativo, il vincolo 
concernente la percentuale massima delle quote societa-
rie, dovrà essere rispettato a decorrere dalla conclusione 
dell’ultima annualità del programma operativo, o della 
sua interruzione anticipata.   
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  Art. 9.
      Periodo minimo di adesione    

     1. La durata minima dell’adesione di un produttore ad 
una OP non può essere inferiore ad un anno. 

 2. In caso di presentazione di un programma operativo, 
nessun produttore può liberarsi dagli obblighi derivanti 
da detto programma per l’intero periodo della sua attua-
zione, salvo autorizzazione dell’OP. 

 3. Il recesso viene comunicato per iscritto all’OP con 
un termine di preavviso non superiore a sei mesi. L’OP 
assume una decisione entro sei mesi dalla richiesta del 
recesso, che se accolto, acquista effi cacia alla conclusio-
ne dell’annualità in corso del programma operativo. L’OP 
che accoglie il recesso, rilascia su richiesta del socio, la 
documentazione necessaria a consentire l’eventuale ade-
sione del socio ad altra OP prima del termine di presen-
tazione del programma operativo o della modifi ca per 
l’anno successivo. 

 4. Il socio escluso dall’OP per inadempienze gravi ver-
so le disposizioni statutarie applicative della regolamen-
tazione sull’OCM del settore ortofrutticolo, potrà aderire 
ad altra OP o essere riconosciuto come OP se persona 
giuridica, solo a partire dal 1° gennaio del secondo anno 
successivo a quello dell’espulsione. 

 5. La richiesta di recesso può essere limitata anche 
a uno o più prodotti tra quelli per cui il socio aderisce 
all’OP, qualora sia consentito dallo statuto dell’OP o dal 
regolamento interno. 

 6. Le disposizioni di cui al presente articolo prevalgo-
no sulle norme statutarie delle società aderenti ad una OP.   

  Art. 10.
      Fusioni    

      1. Ai sensi dell’art. 29 del regolamento, per fusione tra 
OP si intende l’unifi cazione in una unica entità, nella for-
ma ritenuta più idonea dai due o più soggetti interessati, 
in conformità alle procedure di cui all’art. 23 del presente 
decreto e sulla base di una delle seguenti opzioni:  

   a)   scioglimento e contestuale ricostituzione di un 
nuovo soggetto. In questo caso, le OP che si fondono per-
dono il riconoscimento e il nuovo soggetto deve essere 
riconosciuto   ex novo  ; 

   b)   fusione per incorporazione. In questo caso l’OP 
incorporata perde il riconoscimento, che viene mantenuto 
dall’OP incorporante. 

 2. Nell’ambito dei processi di riorganizzazione interna, 
una OP può fondersi per incorporazione in una cooperati-
va ad essa aderente. 

 In tal caso, la cooperativa, che rappresenta il soggetto 
incorporante, dovrà preventivamente chiedere ed ottene-
re il riconoscimento e l’OP rinunciare espressamente al 
proprio. 

 3. La nuova entità subentra nei diritti e negli obblighi 
dell’organizzazione o delle organizzazioni di produttori 
che si sono fuse. 

 4. Il comma 1 si applica mutatis mutandis alle fusioni 
di AOP.   

  Art. 11.

      Elenco nazionale    

     1. Il Ministero pubblica e aggiorna sul proprio sito 
web, l’elenco nazionale delle OP e delle AOP.   

  TITOLO  III 
  GESTIONE DEI FONDI DI ESERCIZIO DELLE OP

E DEI PROGRAMMI OPERATIVI

  Art. 12.

      Programmi operativi delle OP    

     1. La domanda per l’approvazione del programma 
operativo poliennale è presentata alla Regione ove l’OP 
risulta riconosciuta e ha la sede legale, entro il 30 set-
tembre dell’anno precedente a quello di realizzazione del 
programma stesso, completa degli allegati tecnici. Entro 
la medesima data la domanda deve essere anche inserita 
nel sistema informativo di cui all’art. 20. 

 2. Le Regioni, svolte le opportune verifi che in confor-
mità alle procedure di cui all’art. 23 del presente decre-
to, assumono specifi ca decisione in merito ai programmi 
operativi poliennali e alle modifi che per l’anno succes-
sivo, rigettandoli o approvandoli, eventualmente previo 
loro adeguamento e comunicano entro il 31 dicembre la 
decisione in questione all’OP e all’Organismo pagatore, 
anche via fax o via e-mail certifi cata, unitamente all’enti-
tà del fondo di esercizio approvato per l’anno successivo. 

 3. I programmi operativi poliennali e gli esecutivi an-
nuali, possono essere sottoposti a modifi che ai sensi degli 
articoli 65 e 66 del regolamento, in conformità alle pro-
cedure di cui all’art. 23 del presente decreto. Le relative 
domande devono anche essere inserite nel sistema infor-
mativo di cui all’art. 20. 

 4. Le domande di modifi ca dei programmi operativi 
poliennali, previste dall’art. 65 del regolamento relativa-
mente agli anni successivi, sono presentate alla Regione 
competente entro il 30 settembre di ciascun anno. 

 5. Le domande di modifi ca delle annualità in corso, 
previste dall’art. 66 del regolamento, sono presentate 
alla Regione competente entro il 15 settembre di ciascun 
anno. 

 6. Per motivi debitamente giustifi cati, le Regioni pos-
sono chiedere al Ministero di rinviare dal 31 dicembre 
fi no al 20 gennaio dell’anno successivo, il termine per 
l’approvazione dei programmi operativi e delle loro mo-
difi che per l’anno successivo, dandone comunicazione 
alle OP. 

 7. La rendicontazione annuale dei programmi operati-
vi, con la richiesta di aiuto a saldo, è presentata all’Orga-
nismo pagatore entro il 15 febbraio dell’anno successivo 
a quello di realizzazione del programma. 

 8. L’erogazione degli aiuti è effettuata dall’Organismo 
pagatore competente in base alla Regione che ha appro-
vato il programma operativo, in conformità alle procedu-
re di cui all’art. 23 del presente decreto.   
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  Art. 13.

      Fondo di esercizio e valore
della produzione commercializzata    

     1. Il fondo di esercizio previsto dall’art. 32 del rego-
lamento (UE) n. 1308/2013 è gestito mediante un con-
to corrente dedicato, in conformità alle procedure di cui 
all’art. 23 del presente decreto. 

 Il conto corrente dedicato, destinato esclusivamente a 
tutte le operazioni fi nanziarie inerenti il programma ope-
rativo, consente all’OP di non ricorrere alla certifi cazione 
di revisori esterni, di cui all’art. 52 del regolamento. 

 2. Il VPC, che rappresenta la base di calcolo per la de-
terminazione del valore del fondo di esercizio, è deter-
minato in conformità alle procedure di cui all’art. 23 del 
presente decreto ed è riferito alla platea sociale dell’OP 
inserita sul sistema informativo di cui all’art. 20, com-
ma 1, alla data di presentazione del programma operativo 
o della sua modifi ca annuale per l’anno successivo. 

 3. Entro il 15 febbraio di ogni anno le OP comunicano 
alle Regioni e all’Organismo pagatore la compagine so-
ciale presente al 1° gennaio dello stesso anno. La compa-
gine sociale comunicata al momento della presentazione 
del programma operativo o dell’esecutivo annuale, come 
indicato al comma 2, rappresenta l’unico riferimento uffi -
ciale per il calcolo del VPC. 

 4. Il periodo di riferimento per il calcolo del VPC è stabi-
lito dalla Regione, su proposta di ciascuna OP, secondo uno 
dei criteri previsti all’art. 51 del regolamento. Il periodo di 
riferimento non può in ogni caso prendere in considerazione 
un periodo di tempo successivo al 1° agosto dell’anno pre-
cedente a quello in cui il programma operativo viene attuato. 

 5. Ai sensi dell’art. 50, paragrafo 9 del regolamento, 
il valore della produzione commercializzata può essere 
calcolato nella fase di uscita dalla fi liale, purché almeno 
il 90% del capitale della fi liale appartenga a OP e/o ad 
AOP e vengano rispettate le disposizioni dettate in mate-
ria nell’allegato al presente decreto. 

 Il valore della produzione commercializzata proveniente 
dalla OP e/o AOP che controllano la fi liale, deve essere mag-
gioritario rispetto al valore della produzione commercializ-
zata proveniente da soggetti diversi dalle stesse OP e/o AOP. 

 6. In caso di applicazione del comma 5, al controllo 
del 90% della OP possono concorrere, previo consenso 
della Regione, i soci produttori della OP e sempreché ciò 
contribuisca al conseguimento degli obiettivi elencati 
all’art. 160 del regolamento (UE) n. 1308/2013. 

 7. In caso di applicazione dell’art. 50 paragrafo 9 del 
regolamento, per le fi liali controllate da due o più OP/
AOP, la quota di capitale detenuta da ciascuna OP/AOP, 
eventualmente in concorso con i propri soci produttori, 
non può essere inferiore al 5%.   

  Art. 14.
      Programmi operativi delle AOP    

     1. Le AOP sono autorizzate a presentare e realizzare 
un programma operativo su delega delle OP aderenti e in 
conformità all’art. 62 del regolamento; in tal caso la com-
petenza all’approvazione è della Regione in cui la AOP è 
stata riconosciuta. La presentazione della domanda segue 
la stessa procedura prevista per le OP. 

 2. Il programma operativo di una AOP può assumere 
la forma di programma totale, quando la delega delle OP 
riguarda l’intero programma operativo, o di programma 
parziale, quando la delega delle OP è relativa solo a talu-
ne azioni, in ogni caso, la AOP deve dimostrare per ogni 
OP associata il rispetto degli obiettivi ed i limiti previsti 
all’art. 33 del regolamento (UE) n. 1308/2013. 

 3. Il programma operativo parziale è composto da azio-
ni identifi cate ma non eseguite da due o più OP associate 
nell’ambito del loro programma operativo. 

 4. Il programma operativo totale riporta, in sezioni di-
stinte, gli obiettivi, le misure, le azioni e gli interventi 
relativi a ciascuna OP aderente. 

 5. I programmi operativi delle AOP sono soggetti alle 
stesse norme degli altri programmi operativi e sono esa-
minati insieme ai programmi operativi delle OP associate. 

 6. Per la realizzazione del programma operativo, l’AOP 
utilizza il fondo di esercizio messo a disposizione da cia-
scuna OP e lo gestisce tramite un conto corrente dedicato. 

 7. L’AOP che realizza un programma operativo, prov-
vede anche a presentare le domande di aiuto e riscuotere 
le relative somme in nome proprio e per conto delle OP 
aderenti, nonché a presentare le domande di modifi ca sia 
per l’anno in corso che per quelli successivi.   

  Art. 15.

      Aiuto fi nanziario nazionale    

     1. Le Regioni, ove la produzione ortofrutticola com-
mercializzata dalle organizzazioni di produttori è inferio-
re al 20% dell’intera produzione ortofrutticola regionale, 
possono chiedere al Ministero, secondo le procedure di 
cui all’art. 23 del presente decreto, l’attivazione della 
procedura per l’autorizzazione della Commissione UE 
alla concessione dell’aiuto fi nanziario nazionale di cui 
all’art. 35 del regolamento (UE) n. 1308/2013, da aggiun-
gere al fondo di esercizio delle OP. 

 2. L’aiuto è concesso alle OP che ne fanno richiesta, in 
conformità alle procedure di cui all’art. 23 del presente 
decreto. 

 3. Le OP che hanno delegato la realizzazione totale del 
programma operativo ad una AOP, chiedono l’aiuto per il 
tramite della AOP.   

  TITOLO  IV 
  MISURE DI PREVENZIONE E GESTIONE

DELLE CRISI PREVISTE NEI PROGRAMMI OPERATIVI

  Art. 16.

      Misure applicabili    

      1. Al fi ne di prevenire e gestire le crisi che sopravven-
gono sui mercati ortofrutticoli, le OP e le AOP, in confor-
mità alle procedure di cui all’art. 23 del presente decreto, 
possono inserire nei programmi operativi una o più delle 
seguenti misure:  

   a)   ritiro dal mercato; 



—  41  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

   b)   raccolta prima della maturazione o mancata rac-
colta degli ortofrutticoli; 

   c)   promozione e comunicazione, a titolo di preven-
zione o durante il periodo di crisi; 

   d)   assicurazione del raccolto; 
   e)   investimenti che rendano più effi cace la gestione 

dei volumi immessi sul mercato; 
   f)   reimpianto di frutteti quando si rende necessario a 

seguito di un obbligo di estirpazione per ragioni sanitarie 
o fi tosanitarie stabilito dell’autorità regionale competente.   

  Art. 17.
      Destinazione dei ritiri dal mercato    

      1. I prodotti ritirati, possono avere le seguenti 
destinazioni:  

   a)   distribuzione gratuita ai sensi dell’art. 34, paragra-
fo 4, lettere   a)   e   b)   del regolamento (UE) n. 1308/2013; 

   b)   realizzazione di biomasse; 
   c)   alimentazione animale; 
   d)   distillazione in alcool; 
   e)   trasformazione industriale, alle condizioni previ-

ste dall’art. 80, paragrafo 3 del regolamento; 
   f)   trasformazione industriale no food; 
   g)   biodegradazione o compostaggio. Queste due de-

stinazioni sono consentite solo qualora non sia possibile 
il ricorso a nessuna delle altre destinazioni sopra indicate. 

 2. Le disposizioni applicative del comma 1 sono defi -
nite nelle procedure di cui all’art. 23 del presente decreto.   

  TITOLO  V 
  CONTROLLI, SANZIONI, PROCEDURE DI ATTUAZIONE E 

DISPOSIZIONI TRANSITORIE

  Art. 18.
      Controlli    

      1. Le Regioni, in conformità alle procedure di cui 
all’art. 23 del presente decreto, effettuano i controlli per:  

   a)   accertare i requisiti per il riconoscimento delle OP 
e delle AOP; 

   b)   verifi care il corretto funzionamento delle OP e 
delle AOP; 

   c)   verifi care l’ammissibilità dei programmi operativi 
e delle loro modifi che; 

 2. Gli Organismi pagatori effettuano i controlli di com-
petenza previsti alla sezione 2, Capo V del regolamento. 
L’AGEA con propri provvedimenti, adottati in conformi-
tà alle disposizioni recate dalla Strategia nazionale defi ni-
sce i criteri per l’effettuazione dei controlli di competenza 
degli Organismi pagatori. 

 3. Qualora l’esito dei controlli in loco sull’attuazione 
dei programmi operativi comporti una riduzione del VPC 
non accertato in fase di istruttoria per l’approvazione del 
programma operativo, o della spesa, l’Organismo paga-
tore, sulla base di quanto previsto dall’art. 117 del rego-
lamento, procede alla conseguente riduzione del fondo di 
esercizio approvato e dell’aiuto. 

 4. Le Regioni e gli Organismi pagatori si comunicano 
a vicenda, anche attraverso il SIAN i programmi dei con-
trolli disposti e gli esiti dei controlli svolti in applicazione 
delle rispettive competenze. 

 5. Di ogni operazione di controllo deve essere resa evi-
denza nei verbali e, ove pertinente, nella documentazione 
esaminata.   

  Art. 19.
      Autorità incaricata delle comunicazioni    

      1. In attuazione dell’art. 146, paragrafo 1, del regola-
mento, l’AGEA è designata quale unica autorità respon-
sabile dell’adempimento degli obblighi di comunicazione 
verso la Commissione Europea, con riguardo ai seguenti 
aspetti:  

   a)   le informazioni previste dall’art. 97 del regola-
mento, concernenti le organizzazioni di produttori e le 
associazioni di organizzazioni di produttori; 

   b)   i prezzi alla produzione degli ortofrutticoli sul mer-
cato interno, rilevati ai sensi dell’art. 98 del regolamento; 

   c)   i prezzi e i quantitativi dei prodotti importati da 
paesi terzi e commercializzati sui mercati d’importa-
zione rappresentativi, rilevati ai sensi dell’art. 134 del 
regolamento. 

 2. L’AGEA trasmette alla Commissione europea le in-
formazioni di cui al comma 1, nonché le comunicazioni 
disposte per il comparto ortofrutticolo ai sensi del regola-
mento (UE) n. 1308/2013, nel rispetto dei termini indicati 
dai regolamenti e in conformità alle procedure richiamate 
all’art. 146 del regolamento. 

 3. Le Regioni e Province autonome comunicano 
all’AGEA, secondo le modalità e i termini defi niti dal-
la medesima in conformità alle disposizioni recate dalla 
Strategia nazionale, le informazioni di propria competen-
za necessarie all’adempimento degli obblighi di comuni-
cazione verso la Commissione europea. 

 4. L’AGEA trasmetterà copia delle comunicazioni di 
cui al comma 1, lettera   a)  , al Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali, alle Regioni e alle Provin-
ce autonome.   

  Art. 20.
      Informatizzazione delle informazioni    

     1. Le informazioni relative all’applicazione della 
Strategia nazionale adottata con decreto ministeriale 
25 settembre 2008, n. 3417, e successive modifi che ed 
integrazioni, sono rese disponibili utilizzando le funzio-
nalità disponibili nel SIAN ed accessibili agli Organismi 
pagatori, alle Regioni, al Ministero, alle OP/AOP e loro 
organismi di rappresentanza, per quanto di rispettiva 
competenza. 

  2. Mediante apposite funzionalità informatiche, sono 
inserite, dalle organizzazioni di produttori e dalle associa-
zioni delle organizzazioni di produttori, per via telemati-
ca nel sistema informativo:  

   a)   le domande di riconoscimento inviate alle 
Regioni; 
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   b)   le domande di approvazione dei programmi ope-
rativi e delle loro modifi che, inviate alle Regioni; 

   c)   le domande di aiuto inviate agli Organismi 
pagatori. 

 Per le domande di cui alle lettera   b)   e   c)   è disponibi-
le, nei sistemi informativi degli Organismi pagatori, una 
scheda riepilogativa. Per le AOP che presentano il pro-
gramma operativo totale, sono disponibili schede riferite 
a ciascuna OP, nonché la scheda riepilogativa della stessa 
AOP. 

 L’AGEA defi nisce, con propri provvedimenti in con-
formità alla Strategia nazionale, il contenuto informativo 
delle schede riepilogative. 

  3. Per quanto riguarda il contenuto delle domande:  

   a)   fermi restando i requisiti minimi stabiliti agli ar-
ticoli 2 e 3 del presente decreto, le Regioni possono defi -
nire ulteriori informazioni necessarie per la presentazione 
delle domande di cui alla lettera   a)   del comma 2; 

   b)   fermi restando gli elementi minimi previsti 
dall’art. 59 del regolamento, le Regioni possono defi nire 
ulteriori informazioni necessarie per la presentazione del-
le domande di cui alla lettera   b)   del comma 2; 

   c)   fermo restando quanto stabilito al precedente 
comma 2, il contenuto e le modalità di presentazione del-
le domande di cui al comma 2, lettera   c)  , sono defi niti 
dall’Organismo pagatore competente. 

 4. Fatto salvo quanto previsto all’art. 69, paragrafo 4, 
del regolamento, sono rigettate le domande presentate 
successivamente alla decorrenza dei termini prescritti. 
Rientrano in tale ambito anche le domande ancora non 
completate alla decorrenza dei termini medesimi. 

 5. Le Regioni e gli Organismi pagatori sono tenuti ad 
inserire nel SIAN, per quanto di rispettiva competenza, le 
informazioni inerenti il riconoscimento delle OP e delle 
AOP, l’approvazione dei programmi operativi e delle loro 
modifi che, nonché l’importo degli aiuti approvati, rendi-
contati, ammessi ed erogati. 

 6. I dati e le informazioni nel portale SIAN, richiesti 
dalla normativa comunitaria per la redazione del rap-
porto annuale, da trasmettere alla Commissione a cura 
dell’AGEA, sono resi disponibili dalle OP, dalle AOP, 
dalle Regioni e dagli Organismi pagatori, per quanto di 
rispettiva competenza. 

 7. L’inserimento nel SIAN delle informazioni in pos-
sesso delle Regioni e degli Organismi pagatori che uti-
lizzano un proprio sistema informativo è effettuato per 
mezzo di apposite procedure di interscambio dei dati. In 
ogni caso tale inserimento è completato negli stessi termi-
ni di cui ai commi precedenti. 

 8. Le funzionalità telematiche del SIAN e le relative 
modalità di implementazione e aggiornamento sono defi -
nite dall’AGEA con propri provvedimenti, in accordo con 
il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, 
le Regioni e le province Autonome.   

  Art. 21.

      Autorità nazionale incaricata della gestione, della 
sorveglianza e della valutazione della Strategia 
Nazionale    

     1. In attuazione dell’art. 55 e dell’allegato VII, punto 4, 
del regolamento, l’AGEA è designata quale autorità na-
zionale incaricata della gestione, della sorveglianza e del-
la valutazione della Strategia nazionale e della Disciplina 
ambientale, in essa incorporata, adottate dal Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali, d’intesa con 
la Conferenza permanente per i rapporti fra lo Stato, le 
Regioni e le province autonome di Trento e Bolzano e 
applicabili ai programmi operativi presentati dalle orga-
nizzazioni di produttori ortofrutticoli. 

 2. Le disposizioni attuative del comma 1 sono emanate 
dall’AGEA con propri provvedimenti, in conformità alle 
disposizioni recate dalla medesima Strategia nazionale 
in accordo con il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali e le Regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano.   

  Art. 22.

      Sanzioni, penali e provvedimenti amministrativi    

     1. Fatte salve le eventuali sanzioni nazionali da irrogare 
ai sensi dell’art. 144 del regolamento, le modalità appli-
cative delle disposizioni sanzionatorie previste dal Capo 
V - Sezione 3, del regolamento, sono defi nite dall’AGEA. 

 2. I provvedimenti di revoca del riconoscimento e di 
sospensione dello stesso sono adottati dalla Regione com-
petente, anche su segnalazione dell’Organismo pagatore, 
in conformità all’art. 114 del regolamento. 

 3. Qualora non risultino rispettate le prescrizio-
ni di cui all’art. 33, paragrafo 5, del regolamento (UE) 
n. 1308/2013, l’OP non ha diritto a ricevere l’aiuto e gli 
eventuali acconti o anticipazioni sono recuperati. 

 4. Fatti salvi i criteri stabiliti dalla regolamentazione 
comunitaria, le spese che non rispettano i vincoli di equi-
librio tra le misure, defi niti nella Strategia nazionale, sono 
ammesse a contributo nell’ambito di una tolleranza del 
3%. Per accertate cause di forza maggiore l’Organismo 
pagatore può elevare tale percentuale al 10%. In tal caso 
ne da debita motivazione nel provvedimento di determi-
nazione del contributo fi nale. 

 5. Se una annualità di un programma operativo viene 
realizzata ad un livello inferiore al 50% della spesa ap-
provata, l’OP non ha diritto ad alcun pagamento ed even-
tuali anticipazioni e acconti erogati, vengono recuperati. 

 6. Qualora un programma operativo venga interrot-
to volontariamente dall’OP, anche per un anno, gli aiuti 
erogati per le annualità svolte del programma operativo 
sono recuperati. Gli aiuti non sono recuperati qualora il 
programma operativo venga interrotto a seguito di mo-
difi ca autorizzata della durata, di fusione con altre OP o 
per cause non imputabili all’organizzazione di produttori. 
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 7. La revoca del riconoscimento a seguito dell’accerta-
ta perdita dei requisiti per il suo mantenimento, comporta 
il recupero degli aiuti indebitamente erogati. Gli effetti 
del provvedimento di revoca decorrono dalla data in cui 
viene accertata la perdita dei requisiti per il mantenimen-
to del riconoscimento. Se tale data non è identifi cabile, gli 
effetti decorrono dalla data del controllo che ha rilevato lo 
stato di inosservanza. 

 8. Per ogni giorno di ritardo nella presentazione del-
la richiesta delle agevolazioni totali o a saldo, con alle-
gata la rendicontazione completa delle spese sostenute, 
gli Organismi pagatori dovranno applicare una riduzione 
dell’1% sull’aiuto riconosciuto. In casi eccezionali e sen-
za pregiudizio per il rispetto dei termini di liquidazione, 
gli Organismi pagatori possono non applicare la pena-
lizzazione. In tal caso ne danno debita motivazione nel 
provvedimento di determinazione del contributo fi nale. 

 Le domande di aiuto di cui all’art. 69 del regolamento, 
diventano irricevibili decorsi cento giorni dal 15 febbraio 
e gli eventuali acconti o anticipazioni erogati per l’anno 
considerato dovranno essere recuperati. 

 9. I controlli eseguiti e le conseguenti determinazioni 
assunte sono annotati in un registro redatto secondo i cri-
teri defi niti dall’AGEA, anche in funzione delle informa-
zioni richieste dall’allegato XIV al regolamento. 

 10. Gli errori palesi contenuti in qualsiasi comunica-
zione, domanda o richiesta presentata da una OP, AOP, 
possono essere corretti in qualsiasi momento, se ricono-
sciuti come tali dalla Regione o dall’Organismo pagatore 
per quanto di rispettiva competenza.   

  Art. 23.
      Procedure di attuazione    

     1. Le procedure attuative per l’applicazione delle di-
sposizioni del presente decreto, sono riportate in allegato, 
che costituisce parte integrante del decreto. 

 2. Per gli interventi di natura ambientale già contenuti 
nei programmi operativi pluriennali approvati preceden-
temente al 20 gennaio 2011, continua ad applicarsi l’alle-
gato al decreto ministeriale 20 dicembre 2010, n. 10388. 

 3. I successivi aggiornamenti e integrazioni delle pro-
cedure di cui al primo comma sono disposti con decreto 
del Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali, 
acquisita l’intesa della Conferenza Stato-Regioni. La pre-
detta intesa, in caso di motivate situazioni di urgenza, può 
non essere richiesta.   

  Art. 24.
      Norme fi nali e transitorie    

     1. Le organizzazioni di produttori già riconosciute alla 
data del 1° gennaio 2014, dovranno dimostrare di posse-
dere i parametri di cui all’art. 3, commi 1, 2 e 3, entro il 
30 settembre 2017. Il mancato adeguamento non da dirit-
to a presentare un nuovo programma operativo e compor-
ta la perdita automatica del riconoscimento a decorrere 
dal 1° gennaio 2018. 

 2. Il comma 7 dell’art. 13 si applica a decorrere dal 
1° gennaio 2016. 

 3. Le disposizioni di cui al presente decreto si applicano 
ai programmi operativi presentati ai sensi dell’art. 33 del 
regolamento (UE) n. 1308/2013, decorrenti dal 1° genna-
io 2015 e alle annualità residue dei programmi approvati 
ai sensi del regolamento (CE) n. 1234/2007, nella fatti-
specie contemplata all’art. 2, lettera   b)  , del regolamento 
delegato (UE) n. 499/2014. 

 4. Le annualità residue dei programmi operativi ap-
provati ai sensi del regolamento (CE) n. 1234/2007, che 
proseguono fi no alla scadenza in applicazione dell’art. 2, 
lettera   a)  , del regolamento delegato (UE) n. 499/2014, 
rimangono soggette alle disposizioni previste dai decreti 
ministeriali 17 ottobre 2013, n. 12704 e 17 ottobre 2013, 
n. 12705.   

  Art. 25.

      Entrata in vigore    

     1. Salvo ove diversamente previsto, il presente decreto 
entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione 
sul sito istituzionale internet del Ministero. 

 2. L’art. 20 si applica successivamente alla realizza-
zione e messa a disposizione delle OP, delle AOP e delle 
Regioni, delle specifi che procedure informatiche.   

  Art. 26.

      Abrogazioni    

     1. Il decreto ministeriale 17 ottobre 2013, n. 12705 è 
abrogato, tuttavia l’allegato allo stesso resta in applica-
zione fi no al 31 dicembre 2014.   

  Art. 27.

      Clausola di invarianza fi nanziaria    

     1. Senza pregiudizio delle determinazioni da assumere 
ai sensi del regolamento (UE) n. 1308/2013, dall’attua-
zione delle disposizioni contenute nel presente decreto 
non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della 
fi nanza pubblica. 

 2. Le Amministrazioni competenti provvedono con le 
risorse umane, fi nanziarie e strumentali disponibili a legi-
slazione vigente. 

 Il presente decreto è inviato all’Organo di controllo 
per gli adempimenti di competenza ed è pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 28 agosto 2014 

 Il Ministro: MARTINA   

  Registrato alla Corte dei conti il 2 ottobre 2014
Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 3591 
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    DECRETO  28 agosto 2014 .

      Integrazione della Strategia Nazionale in materia di ri-
conoscimento e controllo delle organizzazioni di produttori 
ortofrutticoli e loro associazioni, di fondi di esercizio e di 
programmi operativi.      (Decreto n. 9083).     

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il regolamento (UE) di esecuzione n. 543/2011, 
della commissione del 7 giugno 2011, recante modalità 
di applicazione del regolamento (CE) n. 1234/2007 nei 
settori degli ortofrutticoli freschi e degli ortofrutticoli 
trasformati; 

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 499/2014, della 
commissione dell’11 marzo 2014, che integra i regola-
menti (UE) n. 1308/2013 e (UE) n. 1306/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio attraverso la modifi ca del 
regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 della com-
missione per quanto riguarda i settori degli ortofrutticoli 
freschi e degli ortofrutticoli trasformati; 

 Visto il decreto ministeriale 25 settembre 2008 n. 3417 
e successive modifi che ed integrazioni, con il quale è 
stata adottata la strategia nazionale in materia di ricono-
scimento e controllo delle organizzazioni di produttori 
ortofrutticoli e loro associazioni, di fondi di esercizio e 
di programmi operativi, nonché la disciplina ambientale 
nazionale, in applicazione dell’art. 103  -septies   del rego-
lamento (CE) n. 1234/2007 del consiglio; 

 Visto il decreto ministeriale 17 ottobre 2013, n. 12704, 
con il quale è stata prorogata fi no al 31 dicembre 2017 
la strategia nazionale 2009-2013 e la disciplina ambien-
tale nazionale, in materia di organizzazioni di produttori 
ortofrutticoli, di fondi di esercizio e di programmi opera-
tivi, adottata con decreto ministeriale 25 settembre 2008, 
n. 3417 e successive modifi che e integrazioni; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del consiglio del 17 dicembre 2013, recan-
te organizzazione comune dei mercati dei prodotti agri-
coli, che abroga i regolamenti (CEE) n. 992/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
consiglio, ed in particolare l’art. 32, che ha esteso alle 
associazioni di organizzazioni di produttori ortofruttico-
li la possibilità di costituire un fondo di esercizio per il 
fi nanziamento dei programmi operativi, prima concesso 
soltanto alle organizzazioni di produttori; 

 Visto l’art. 33 dello stesso regolamento (UE) 
n. 1308/2013, che al paragrafo 3 ha introdotto nuove mi-
sure per la prevenzione e la gestione delle crisi, in parti-
colare alle lettere   a)  , b. ed   e)  ; 

 Considerato opportuno integrare la predetta strategia 
nazionale per recepire le nuove disposizioni introdotte 
dagli articoli 32 e 33, relativamente alla costituzione del 
fondo di esercizio da parte delle associazioni di organiz-
zazioni di produttori, alla gestione e prevenzione delle 
crisi tramite la realizzazione di investimenti per la gestio-
ne dei volumi immessi sul mercato, il reimpianto dei frut-
teti e le iniziative di formazione; 

 Considerato che il citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013, all’art. 36 prevede che la strategia naziona-
le applicabile ai programmi operativi includa gli strumen-
ti che lo Stato membro intende attivare, nonché i relativi 
indicatori di rendimento; 

 Considerato, inoltre, necessario assicurare la coerenza 
e la complementarietà tra le misure dell’organizzazione 
comune di mercato e quelle dello sviluppo rurale; 

 Ritenuto, pertanto, necessario modifi care l’allegato 
che costituisce la strategia nazionale adottata con decre-
to ministeriale 25 settembre 2008 conseguentemente alle 
premesse; 

 Acquisita l’intesa della conferenza permanente per i 
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di 
Trento e Bolzano, nella seduta del 5 agosto 2014; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Aggiornamento della strategia nazionale    

     1. Alla strategia nazionale 2009-2013, adottata con de-
creto ministeriale 25 settembre 2008 n. 3417, prorogata 
fi no al 31 dicembre 2017 con decreto ministeriale 17 ot-
tobre 2013 n. 12704, al capitolo 3, le parti «Selezione 
degli indicatori»; «3.1 Coerenza e complementarietà tra 
OCM e SR»; «Misura 3.2.5. attività di formazione non 
legate alla prevenzione e alla gestione delle crisi e azioni 
intese a promuovere il ricorso a servizi di consulenza»; 
«Misura 3.2.6. misure di prevenzione e gestione delle cri-
si»; «3.4.1. aiuto fi nanziario comunitario», sono sostituite 
da quelle in allegato al presente decreto.   

  Art. 2.

      Clausola di invarianza fi nanziaria    

     1. Senza pregiudizio delle determinazioni da assumere 
ai sensi del regolamento (UE) n. 1308/2013, relativamen-
te ai programmi operativi approvati in conformità al rego-
lamento (CE) n. 1234/2007, dall’attuazione delle disposi-
zioni contenute nel presente decreto non devono derivare 
nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica. 

 2. Le amministrazioni competenti provvedono con le 
risorse umane, fi nanziarie e strumentali disponibili a legi-
slazione vigente. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione e sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 28 agosto 2014 

 Il Ministro: MARTINA   
  Registrato alla Corte dei conti il 2 ottobre 2014

Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 3590 
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 ALLEGATO    

  

 
Capitolo 3. Obiettivi e strumenti dei programmi operativi, indicatori di rendimento 
 
SELEZIONE DEGLI INDICATORI 
 
Per quanto concerne gli indicatori che consentono di misurare i progressi compiuti nella 
realizzazione degli obiettivi, nonché l'efficienza e l'efficacia, l’individuazione degli stessi è 
condizionata dai seguenti fattori: 
- esiste un set di indicatori comuni, che sono stati definiti nell’Allegato VIII del regolamento di 

esecuzione (UE) n. 543/2011 della Commissione e che sono stati poi ripresi in specifici 
documenti tecnici della Commissione UE.  

- l’articolo 125 del medesimo regolamento prevede la possibilità, per gli Stati membri, di definire 
“un insieme limitato di indicatori supplementari specifici per la strategia, che riflettono 
esigenze, condizioni e obiettivi nazionali e/o regionali propri dei programmi operativi attuati 
dalle Organizzazioni di produttori”. Al fine di consentirne il monitoraggio e la valutazione delle 
due nuove Misure di prevenzione e gestione delle crisi introdotte dal regolamento (UE) n. 
1308/2013 e inserite nell’ambito della presente Strategia, al set degli indicatori comuni definiti 
nel regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011, sono stati aggiunti gli opportuni indicatori; 

- la Strategia Nazionale definita nel presente documento prevede la possibilità, per le 
organizzazioni di produttori, di attivare tutte le misure e le azioni individuate dall’allegato VIII 
del regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 della Commissione, cosicché tutte le misure e 
le azioni sono da considerare ammissibili; 

- le attività di monitoraggio e, soprattutto, di valutazione costituiscono un’esperienza nuova per le 
organizzazioni di produttori, cosicché appare opportuno introdurre progressivamente gli 
obblighi relativi alla determinazione degli indicatori ed alla trasmissione delle relative 
informazioni all’Autorità responsabile, di cui al capitolo 4 di questo documento. 

 
In considerazione di tutto ciò: 
1. non sono stati definiti indicatori supplementari specifici, se non per consentire il monitoraggio e 

la valutazione delle due nuove Misure di prevenzione e gestione delle crisi, introdotte dal 
regolamento (UE) n. 1308/2013 e inserite nell’ambito della presente Strategia;  

2. è stata operata una selezione degli indicatori comuni di rendimento, che assicura il monitoraggio 
di tutte le misure e le azioni e, nel contempo, una valutazione pertinente in merito al 
raggiungimento degli obiettivi della regolamentazione comunitaria e di questa Strategia 
Nazionale. 

 
I risultati di detta selezione sono esplicitati nelle tavole che seguono. In esse sono riportati tutti gli 
indicatori comuni di rendimento, una parte dei quali è contrassegnata da una “X” nell’ultima 
colonna. Le attività di monitoraggio e di valutazione dei programmi operativi e di questa stessa 
Strategia faranno riferimento solo agli indicatori contrassegnati dal segno X.  
 
Per quanto concerne gli indicatori che in tali prospetti, così come nell’allegato VIII del regolamento 
di esecuzione (UE) n. 543/2011 della Commissione, sono enunciati ma non specificati (“n.d.”), 
l’Autorità responsabile, di cui al capitolo 4 di questo documento, provvederà ad una loro 
specificazione ed alla definizione delle relative metodologie di calcolo contestualmente alla 
definizione di procedure e metodologie, atte a garantire la correttezza e la comparabilità dei dati 
forniti dalle singole OP. 
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Si prega di compilare per tutti i nuovi programmi operativi

Stato membro: Anno:

Regione: ID OP/AOP

X/Y

1 X

2 X

3 X

4

5 X

(a) Produzione biologica certificata 6 X

(b) Indicazioni geografiche protette e 
denominazioni di origine protette 7 X

(c) Produzione integrata certificata 8 X

(d) Sistemi di qualità privati certificati 9 X

10

11 X

12

13

14

15

16

17 X

18 X

19 X

20 X

21

22
Carburanti solidi (tonnellate per tonnellata di 
produzione commercializzata) 23

Carburanti liquidi (litri per tonnellata di produzione 
commercializzata) 24

Gas (m 3 per tonnellata di produzione 
commercializzata )

25

Elettricità (kwh per tonnellata di produzione 
commercializzata ) 26

Carburanti liquidi (litri per tonnellata di 
produzione commercializzata) 27

Gas (m 3 per tonnellata di produzione 
commercializzata )

28

Elettricità (kwh per tonnellata di produzione 
commercializzata ) 29

30 X

Note:
(1) Sono soci attivi i soci che conferiscono i prodotti all'OP/AOP.

(3) Da calcolare su base annua e in relazione ai prodotti principali (in termini di valore della produzione commercializzata)

(5) Per trasporto interno si intende il trasporto di prodotti dalle aziende dei soci alla sede dell'OP/AOP per la consegna.

INDICATORI INIZIALI COMUNI

(2) Per requisiti di "qualità" si intende in questa sede una serie di obblighi specifici concernenti i metodi di produzione (a) il cui rispetto è  verificato da un organismo di controllo indipendente e (b) che danno luogo a un 
prodotto finito la cui qualità (i) è notevolmente superiore a quella richiesta dalle norme commerciali correnti in termini di sanità pubblica, salute delle piante e tutela ambientale e (ii) risponde agli sbocchi di mercato 
attuali e prevedibili. I tipi principali di "sistemi di qualità" comprendono: (a) la produzione biologica certificata, (b) le indicazioni geografiche protette e le denominazioni d'origine protette, (c) la produzione integrata 
certificata e (d) i sistemi di qualità privati certificati.

NOTA BENE: In linea di massima, gli indicatori iniziali rappresentano medie triennali. Se i dati non sono disponibili, essi vanno calcolati per lo meno su un anno. Dal momento che si riferiscono alla situazione all'inizio
di ciascun programma, non hanno bisogno di essere aggiornati.

Contribuire 
all'attenuazione 
dei cambiamenti 

climatici - 
Trasporto

Contribuire alla salvaguardia e al 
miglioramento della qualità dell'aria – 

Trasporto

Consumo annuo stimato di 
energia per il trasporto 
interno (5), per tipo di 
carburante

Ridurre la produzione di rifiuti n.d.

Ottimizzare i costi di produzione n.d.

Incrementare il valore commerciale dei prodotti Valore della produzione commercializzata/Volume della produzione 
commercializzata (EUR/kg)

Contribuire alla salvaguardia e al miglioramento della qualità 
dell'acqua 

Superficie ortofrutticola su cui viene praticato un uso ridotto o più razionale di 
fertilizzanti (ha ) 

Migliorare le prestazioni tecniche ed economiche e 
promuovere l'innovazione n.d.

Contribuire alla protezione del suolo Superficie ortofrutticola esposta a rischio di erosione (4) su cui vengono 
attuate misure antierosione (ha)

(4) Per "superficie esposta a rischio di erosione del suolo" si intende un appezzamento di terreno con pendenza superiore al 10%, sottoposto o meno a interventi antierosione (p. es. copertura del suolo, rotazione delle 
colture, ecc.). Se sono disponibili i dati pertinenti, lo Stato membro può invece utilizzare la definizione seguente: per "superficie a rischio di erosione del suolo" si intende un appezzamento di terreno con una perdita 
prevedibile di suolo superiore al tasso naturale di formazione del suolo, sottoposto o meno a interventi antierosione (p. es., copertura del suolo, rotazione delle colture, ecc.).

Stabilizzare i prezzi alla produzione Volume della produzione commercializzata a meno dell'80% del prezzo medio 
ricevuto dall'OP/AOP (tonnellate) (3)

Promuovere la conoscenza e sviluppare il potenziale umano

Numero di persone che hanno portato a termine un'attività/un programma di 
formazione completo negli ultimi tre anni (numero )

Numero di aziende aderenti all'OP/AOP che ricorrono a servizi di consulenza 
(numero)

Contribuire all'uso sostenibile delle risorse idriche Superficie ortofrutticola su cui vengono attuate misure di risparmio idrico (ha ) 

Contribuire alla tutela del paesaggio n.d.

Contribuire all'attenuazione dei cambiamenti climatici - 
Produzione

Consumo annuo stimato di 
energia per il riscaldamento 
delle serre, per tipo di fonte 
energetica

Contribuire alla protezione degli habitat e della biodiversità

Superficie adibita alla produzione biologica di ortofrutticoli (ha)

Superficie adibita alla produzione integrata di ortofrutticoli (ha)

Superficie sottoposta ad altre azioni intese a contribuire alla protezione degli 
habitat e della biodiversità (ha)

Promuovere la 
concentrazione 

dell'offerta

Promuovere 
l'immissione sul 
mercato della 
produzione dei 

soci dell'OP/AOP

Assicurare 
l'adeguamento della 

produzione alla 
domanda in termini 

qualitativi e quantitativi

Volume totale della produzione commercializzata (tonnellate ) 

Volume della produzione 
commercializzata che 
soddisfa i requisiti di un 
"sistema di qualità" 
specifico (2) per i tipi 
principali di "sistemi di 
qualità" interessati 
(tonnellate )

Salvaguardare e proteggere l'ambiente n.d.

Potenziare la competitività Valore della produzione commercializzata dall'organizzazione di produttori 
(OP)/dall'associazione di OP (AOP) (EUR)

Accrescere l'attrattiva delle organizzazioni di produttori
Numero di produttori ortofrutticoli aderenti all'OP/AOP come soci attivi (1)

Superficie ortofrutticola totale coltivata dai soci dell'OP/AOP (ha )
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Si prega di compilare per tutti i programmi operativi

Stato membro: Anno:

Regione: ID OP/AOP

X/Y

Spesa (EUR) 1 X

Spesa (EUR) 2 X

Spesa (EUR) 3 X

Spesa (EUR) 4 X

Spesa (EUR) 5 X

Spesa (EUR) 6 X

Spesa (EUR) 7 X

Spesa (EUR) 8 X

Spesa (EUR) 9 X

Spesa (EUR) 10 X

Spesa (EUR) 11 X

Spesa (EUR) 12 X

Spesa (EUR) 13 X

Spesa (EUR) 14 X

Spesa (EUR) 15 X

Spesa (EUR) 16 X

Spesa (EUR) 17 X

Spesa (EUR) 18 X

Spesa (EUR) 19 X

Spesa (EUR) 20 X

Spesa (EUR) 21 X

Spesa (EUR) 22 X

Spesa (EUR) 23 X

Spesa (EUR) 24 X

Spesa (EUR) 25 X

Spesa (EUR) 26 X

Spesa (EUR) 27 X

i) Produzione biologica Spesa (EUR) 28 X

ii) Produzione integrata Spesa (EUR) 29 X
iii) Migliore uso e/o gestione delle risorse idriche, tra cui 
risparmio di acqua e drenaggio Spesa (EUR) 30 X
iv) Azioni intese a preservare il suolo (p. es. tecniche per 
prevenire /ridurre l'erosione, inerbimento, agricoltura di 
conservazione, pacciamatura)

Spesa (EUR) 31 X

v) Azioni intese a creare o a preservare gli habitat propizi alla 
biodiversità (p. es. zone umide) o a salvaguardare il 
paesaggio, compresa la conservazione del  patrimonio storico 
(p. es. muri di pietra, terrazzamenti, piccole zone boschive)

Spesa (EUR) 32 X

vi) Azioni a favore del risparmio energetico Spesa (EUR) 33 X
vii) Azioni intese a ridurre la produzione di rifiuti e a migliorare 
la gestione dei rifiuti Spesa (EUR) 34 X

viii) Altre azioni Spesa (EUR) 35 X

Spesa (EUR) 36 X

Spesa (EUR) 37 X

Spesa (EUR) 38 X

Spesa (EUR) 39 X

Spesa (EUR) 40 X

NOTA BENE: i dati relativi alla spesa sono basati sugli importi finali versati.
(*) Gli indicatori vanno presi in considerazione dal momento in cui è autorizzata l'attivazione delle relative misure.

PROGRAMMI OPERATIVI - INDICATORI COMUNI DI INVESTIMENTO

Altre azioni

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, noleggio, leasing

c) Altre azioni

Azioni ambientali

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, noleggio, leasing

c) Altre 
azioni

(1) Produzione

(2) Trasporto

(3) Commercializzazione

Misure di 
prevenzione e 
gestione delle crisi

a) Ritiro dal mercato

b) Raccolta verde o mancata raccolta degli ortofrutticoli

c) Attività di promozione e comunicazione

d) Attività di formazione (*)

e) Assicurazione del raccolto

f) Sostegno a fronte delle spese amministrative per la costituzione di fondi comuni di 
investimento (*)

Attività di 
formazione non 
legate alla 
prevenzione e alla 
gestione delle crisi 
e/o azioni intese a 
promuovere il 
ricorso a servizi di 
consulenza

a) Produzione biologica

b) Produzione integrata o lotta antiparassitaria integrata

c) Altre tematiche ambientali

e) Qualità dei prodotti, compresi residui di pesticidi

f) Altre questioni

d) Tracciabilità

Ricerca e 
produzione 
sperimentale

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, noleggio, leasing

c) Altre azioni

Azioni intese a 
migliorare le 
condizioni di 
commercializza-
zione

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, noleggio, leasing

c) Attività di promozione e di comunicazione (non legate alla prevenzione e alla gestione 
delle crisi)

d) Altre azioni

Azioni intese a 
migliorare o a 
salvaguardare la 
qualità dei prodotti 

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, noleggio, leasing

c) Altre azioni

Azioni intese a 
pianificare la 
produzione

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, noleggio, leasing

c) Altre azioni

A questi indicatori di investimento vanno aggiunti, nelle Misure di prevenzione e gestione delle crisi: 
g) Investimenti che rendano più efficace la gestione dei volumi immessi sul mercato Spesa (EUR)
h) Reimpianto di frutteti quando si rende necessario a seguito di un obbligo di estirpazione per
ragioni sanitarie o fitosanitarie stabilito dell'autorità competente dello Stato membro Spesa (EUR)
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PROGRAMMI OPERATIVI – INDICATORI COMUNI DI PRODOTTO
Si prega di compilare per tutti i programmi operativi

Stato membro: Anno:

Regione: ID OP/AOP
X/Y

Numero di aziende partecipanti (1) 1 X

Numero di azioni intraprese 2

Valore totale degli investimenti in EUR (2) 3 X

Numero di aziende partecipanti (1) 4 X

Numero di azioni intraprese 5

Numero di aziende partecipanti 6 X

Numero di azioni intraprese 7

Numero di aziende partecipanti (1) 8 X

Numero di azioni intraprese 9

Valore totale degli investimenti in EUR (2) 10 X

Numero di aziende partecipanti (1) 11 X

Numero di azioni intraprese 12

Numero di aziende partecipanti 13 X

Numero di azioni intraprese 14

Numero di aziende partecipanti (1) 15 X

Numero di azioni intraprese 16

Valore totale degli investimenti in EUR (2) 17 X

Numero di aziende partecipanti (1) 18 X

Numero di azioni intraprese 19

Numero di azioni intraprese (3) 20 X

Numero di aziende partecipanti 21 X

Numero di azioni intraprese 22

Numero di aziende partecipanti (1) 23 X

Numero di azioni intraprese 24

Valore totale degli investimenti in EUR (2) 25 X

Numero di aziende partecipanti (1) 26 X

Numero di azioni intraprese 27

Numero di azioni intraprese 28

Numero di aziende partecipanti (4) 29 X

Numero di ettari interessati (5) 30 X
Numero di azioni intraprese (6) (7) 31

Numero di giorni di formazione impartita 32 X

Numero di azioni intraprese (6) (7) 33

Numero di giorni di formazione impartita 34 X

Numero di azioni intraprese (6) (7) 35

Numero di giorni di formazione impartita 36 X

Numero di azioni intraprese (6) (7) 37

Numero di giorni di formazione impartita 38 X

Numero di azioni intraprese (6) (7) 39

Numero di giorni di formazione impartita 40 X

Numero di azioni intraprese (6) (7) 41

Numero di giorni di formazione impartita 42 X

Azioni intese a 
migliorare o a 

salvaguardare la 
qualità dei prodotti 

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, 
noleggio, leasing

c) Altre azioni

Azioni intese a 
pianificare la 
produzione

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, 
noleggio, leasing

c) Altre azioni

Ricerca e produzione 
sperimentale

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, 
noleggio, leasing

c) Altre azioni

Azioni intese a 
migliorare le condizioni 
di commercializzazione

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, 
noleggio, leasing

c) Attività di promozione e di comunicazione (non legate alla 
prevenzione e alla gestione delle crisi)

d) Altre azioni

d) Tracciabilità

e) Qualità dei prodotti, compresi residui di pesticidi

f) Altre questioni

Attività di formazione 
(non legate alla 

prevenzione e alla 
gestione delle crisi) e/o 

azioni intese a 
promuovere il ricorso a 
servizi di consulenza

a) Produzione biologica

b) Produzione integrata o lotta antiparassitaria integrata

c) Altre tematiche ambientali
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Si prega di compilare per tutti i programmi operativi

Stato membro: Anno:

Regione: ID OP/AOP
X/Y

Numero di azioni intraprese (8) 43 X
Numero di azioni intraprese (9) 44 X
Numero di azioni intraprese (3) 45 X
Numero di azioni intraprese (6) (12) 46 X
Numero di azioni intraprese 47 X

Numero di azioni intraprese (12) 48 X

Numero di aziende partecipanti (1) 49 X

Numero di azioni intraprese 50

Valore totale degli investimenti in EUR (2) 51 X

Numero di aziende partecipanti (1) 52 X

Numero di azioni intraprese 53

Numero di aziende partecipanti 54 X

Numero di azioni intraprese 55

Numero di ettari interessati 56 X

Numero di aziende partecipanti 57 X

Numero di azioni intraprese 58

Numero di ettari interessati 59 X

Numero di aziende partecipanti 60 X

Numero di azioni intraprese 61

Numero di ettari interessati 62 X

Numero di aziende partecipanti 63 X

Numero di azioni intraprese 64

Numero di ettari interessati 65 X

Numero di aziende partecipanti 66 X

Numero di azioni intraprese 67

Numero di ettari interessati 68 X

Numero di aziende partecipanti 69 X

Numero di azioni intraprese 70

Numero di ettari interessati 71 X

Numero di aziende partecipanti 72 X

Numero di azioni intraprese 73

Numero di ettari interessati 74 X

Numero di aziende partecipanti 75 X

Numero di azioni intraprese 76

Numero di ettari interessati 77 X
Numero di azioni intraprese 78 X
Numero di azioni intraprese 79 X

Numero di aziende partecipanti (1) 80

Numero di azioni intraprese 81 X
Valore totale degli investimenti in EUR (2) 82

Numero di aziende partecipanti (1) 83

Numero di azioni intraprese 84 X
Numero di azioni intraprese 85 X

Note: 
(1) Solo se l'acquisto di capitale fisso è effettuato nelle aziende individuali dei soci dell'organizzazione di produttori.
(2) Da compilare solo nell'anno di effettuazione dell'investimento.
(3) Ogni giorno di una campagna di promozione conta come un'azione.
(4) Solo in caso di azioni relative alla produzione sperimentale in appezzamenti appartenenti ad aziende socie.
(5) Solo in caso di azioni relative alla produzione sperimentale in appezzamenti appartenenti ad aziende socie e/o all'organizzazione di produttori.
(6) Ciascuna attività di formazione conta come un'azione, indipendentemente dal contenuto specifico e dal numero di giorni di formazione impartita.

(9) La raccolta verde o la mancata raccolta di prodotti diversi contano come azioni distinte.
(10) Compresi gli investimenti non produttivi legati alla realizzazione di impegni assunti nell'ambito di altre azioni ambientali.
(11) Comprese altre forme di acquisizione di capitale fisso legate alla realizzazione di impegni assunti nell'ambito di altre azioni ambientali.
(12) Gli indicatori vanno presi in considerazione dal momento in cui è autorizzata l'attivazione delle relative misure.

PROGRAMMI OPERATIVI - INDICATORI COMUNI DI PRODOTTO

- Commercializzazione

c) Altre 
azioni

- Trasporto

vi) Azioni a favore del risparmio 
energetico

Misure di prevenzione 
e gestione delle crisi

(7) Ciascuna attività intesa a promuovere il ricorso a servizi di consulenza da parte di soci dell'OP conta come un'azione, indipendentemente dalla fonte della consulenza (ossia un servizio istituito dall'OP o 
servizi esterni), dalle questioni interessate dalla consulenza e dal numero di aziende che ne usufruiscono.

(8) Il ritiro dal mercato dello stesso prodotto in diversi periodi dell'anno e il ritiro dal mercato di prodotti diversi contano come azioni distinte. Ciascuna operazione di ritiro dal mercato di un determinato 
prodotto conta come un'azione.

Altre azioni

a) Acquisto di capitale fisso

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, 
noleggio, leasing

c) Altre azioni

c) Attività di promozione e comunicazione

d) Attività di formazione

f) Sostegno a fronte delle spese amministrative per la 
costituzione di fondi comuni di investimento

a) Ritiro dal mercato

b) Raccolta verde o mancata raccolta degli ortofrutticoli

e) Assicurazione del raccolto

Azioni ambientali

a) Acquisto di capitale fisso (10)

b) Altre forme di acquisizione di capitale fisso, come locazione, 
noleggio, leasing (11)

vii) Azioni intese a ridurre la 
produzione di rifiuti e a migliorare la 
gestione dei rifiuti

viii) Altre azioni

- Produzione

i) Produzione biologica

ii) Produzione integrata

iii) Migliore uso e/o gestione delle 
risorse idriche, tra cui risparmio di 
acqua e drenaggio

iv) Azioni intese a preservare il suolo 
(p. es. tecniche per prevenire /ridurre 
l'erosione, inerbimento, agricoltura di 
conservazione, pacciamatura)

v) Azioni intese a creare o a 
preservare gli habitat propizi alla 
biodiversità (p. es. zone umide) o a 
salvaguardare il paesaggio, compresa 
la conservazione del  patrimonio 
storico (p. es. muri di pietra, 
terrazzamenti)
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A questi indicatori di prodotto vanno aggiunti, nell’ambito delle Misure di prevenzione e gestione delle crisi: 

g) Investimenti che rendano più efficace la gestione dei
volumi immessi sul mercato

Acquisto di capitale fisso:
Numero di aziende partecipanti (1)

Valore totale degli investimenti (euro)
(2)

Altre forme di acquisizione di capitale fisso,
come locazione, noleggio, leasing Numero di aziende partecipanti

h) Reimpianto di frutteti quando si rende necessario a
seguito di un obbligo di estirpazione per ragioni sanitarie
o fitosanitarie stabilito dell'autorità competente dello
Stato membro

Numero di aziende partecipanti
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Si prega di compilare per tutti i programmi operativi

Stato membro: Anno:

Regione: ID OP/AOP

X/Y

1 X

2 X

3

(a) Produzione biologica 
certificata

Variazione di volume della produzione commercializzata 
che soddisfa i requisiti del particolare "sistema di qualità" 
(tonnellate)

4 X

(b) Indicazioni geografiche 
protette e denominazioni 
d'origine protette

Variazione di volume della produzione commercializzata 
che soddisfa i requisiti del particolare "sistema di qualità" 
(tonnellate)

5 X

(c) Produzione integrata 
certificata

Variazione di volume della produzione commercializzata 
che soddisfa i requisiti del particolare "sistema di qualità" 
(tonnellate)

6 X

(d) Sistemi di qualità privati 
certificati

Variazione di volume della produzione commercializzata 
che soddisfa i requisiti del particolare "sistema di qualità" 
(tonnellate)

7 X

8 X

9

10 X

11 X

12 X

13 X

14 X

15 X

16 X

17 X

18 X

N (tonnellate) 19 X

P2O3 (tonnellate) 20 X

21 X

Combustibili solidi (tonnellate per tonnellata di produzione 
commercializzata) 22

Combustibili liquidi (litri per tonnellata di produzione 
commercializzata) 23

Gas (m3 per tonnellata di produzione commercializzata) 24

Elettricità (kwh per tonnellata di produzione 
commercializzata) 25

26 X

27 X

(*) Gli indicatori vanno presi in considerazione dal momento in cui è autorizzata l'attivazione delle relative misure.

PROGRAMMI OPERATIVI - INDICATORI COMUNI DI RISULTATO

Variazione stimata dell'utilizzo annuale di materiali da imballaggio (tonnellate per 
tonnellata di produzione commercializzata)

Variazione stimata del 
consumo annuale di energia 
per tipo di fonte energetica o 
di combustibile 

Impatto stimato sui costi di produzione (EUR/kg)

d) Attività di formazione Numero di persone che hanno portato a termine l'attività/il programma di formazione 
completo (*)

e) Assicurazione del raccolto Valore totale del rischio assicurato (EUR)

Azioni ambientali

f) Sostegno a fronte delle spese 
amministrative per la costituzione 
di fondi comuni di investimento

Valore totale del fondo comune di investimento costituito (EUR) (*)

Attività di formazione (non legate alla 
prevenzione e alla gestione delle crisi) e/o azioni 
intese a promuovere il ricorso a servizi di 
consulenza

Numero di persone che hanno portato a termine l'attività/il programma di formazione 
completo 

Numero di aziende che ricorrono a servizi di consulenza

Impatto stimato sui costi di produzione (EUR/kg)

Ricerca e produzione sperimentale Numero di nuove tecniche, procedimenti e/o prodotti introdotti dall'inizio del programma 
operativo

Variazione stimata del volume annuale di rifiuti prodotto (tonnellate per tonnellata di 
produzione commercializzata)

Variazione stimata del 
consumo annuale di concimi 
chimici/ettaro, per tipo di 
concime

Variazione stimata del consumo annuale di acqua/ettaro (m3/ha)

Misure di 
prevenzione e 
gestione delle 
crisi

a) Ritiro dal mercato Volume totale della produzione oggetto di ritiro (tonnellate)

b) Raccolta verde o mancata 
raccolta degli ortofrutticoli Superficie totale interessata dalla raccolta verde o dalla mancata raccolta (ha)

c) Attività di promozione e 
comunicazione

Variazione stimata del volume della produzione commercializzata per i prodotti oggetto 
delle attività di promozione/comunicazione (tonnellate)

Nota: Gli indicatori di risultato devono essere comunicati solo dopo aver valutato i risultati. Le variazioni si intendono rispetto alla situazione esistente all'inizio del programma. 

Variazione di volume della produzione commercializzata (tonnellate)

Variazione di valore della produzione commercializzata totale (EUR/kg)

Variazione di valore della produzione commercializzata totale (EUR/kg)

Azioni intese a 
pianificare la 
produzione

Azioni intese a 
migliorare le 
condizioni di 
commercializ-

zazione
Altre azioni

Azioni intese a migliorare o a salvaguardare la 
qualità dei prodotti 

A questi indicatori di risultato vanno aggiunti, nell’ambito delle Misure di prevenzione e gestione delle crisi: 

g) Investimenti che rendano più efficace la gestione dei volumi immessi sul mercato Volume totale della produzione di cui è stata gestita
l'immissione sul mercato (tonnellate)

h) Reimpianto di frutteti quando si rende necessario a seguito di un obbligo di estirpazione
per ragioni sanitarie o fitosanitarie stabilito dell'autorità competente dello Stato membro Superficie totale interessata dal reimpianto (ettari)
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PROGRAMMI OPERATIVI INDICATORI COMUNI DI IMPATTO
Si prega di compilare per tutti i programmi operativi

Stato membro: Anno:

Regione: ID OP/AOP

X/Y

Azioni intese a pianificare la produzione

Azioni intese a migliorare o a 
salvaguardare la qualità dei prodotti 
Azioni intese a migliorare le condizioni di 
commercializzazione

Ricerca e produzione sperimentale

Attività di formazione (non legate alla 
prevenzione e alla gestione delle crisi) e/o 
azioni intese a promuovere il ricorso a 
servizi di consulenza
Misure di prevenzione e gestione delle 
crisi

Altre azioni

Suolo 4

N (tonnellate) 5 X

P203 (tonnellate) 6 X

Uso sostenibile 
delle risorse 

idriche
7 X

Habitat e 
biodiversità

8

Paesaggio 9

Combustibili solidi 
(tonnellate)

10

Combustibili liquidi 
(litri)

11

Gas (m3) 12

Elettricità (kwh) 13

14 X

15 X

(1) Sono soci attivi i soci che conferiscono i prodotti all'OP/AOP.

Attenuazione dei 
cambiamenti 

climatici

Variazione 
stimata del 
consumo totale 
di energia per 
tipo di fonte 
energetica o di 
combustibile

Riduzione dei 
rifiuti

Accrescere l'attrattiva delle 
organizzazioni di produttori

Potenziare la competitività
Variazione stimata del valore della 
produzione commercializzata 
dell'OP/AOP (EUR)

Variazione del numero totale di 
produttori ortofrutticoli aderenti 
all'OP/AOP come soci attivi (1) 
(numero)

Salvaguardare e 
proteggere 
l'ambiente

Nota: Gli indicatori di impatto devono essere comunicati solo dopo che l'impatto è stato valutato. Le variazioni si intendono rispetto alla situazione 
esistente all'inizio del programma. 

n.d.

Azioni ambientali

n.d.

Qualità 
dell'acqua

Variazione 
stimata del 
consumo totale 
di concimi 
chimici, per tipo 
di concime 

Variazione stimata del consumo totale 
di acqua (m3)

n.d.

Variazione stimata del volume totale di 
rifiuti prodotto (tonnellate)

Variazione stimata dell'utilizzo di 
materiali da imballaggio (tonnellate)

1 X

2

Variazione della superficie ortofrutticola 
totale coltivata dai soci dell'OP/AOP 
(ha)

3

X

X
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3.1. Coerenza e complementarietà tra OCM e SR 
 

La normativa dell’Unione europea impone che ci sia coerenza e complementarità tra gli interventi 
finanziabili all’interno della OCM e gli interventi finanziabili con altri regimi di aiuto, in particolare 
con lo Sviluppo Rurale. 

Pertanto, la Strategia Nazionale deve individuare criteri e norme amministrative per garantire che le 
azioni selezionate come sovvenzionabili, trovino migliore allocazione rispetto alle finalità degli altri 
regimi di sostegno unionali, in particolare di quello a favore dello Sviluppo Rurale, evitando il 
rischio che vi sia doppio finanziamento.   

La tabella seguente individua i principali ambiti di complementarietà per le misure/azioni inserite 
nella Strategia Nazionale. 
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Principali ambiti di complementarietà tra le misure della Strategia nazionale ortofrutticola e altri regimi di aiuto
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Azioni intese a pianificare la produzione
Azioni intese a migliorare o a salvaguardare la
qualità dei prodotti
Azioni intese a migliorare le condizioni di
commercializzazione, incluse attività di
promozione e di comunicazione
Ricerca e produzione sperimentale
Azioni di formazione (diverse da quelle
contemplate nell’ambito delle misure di
prevenzione e gestione delle crisi) e azioni
finalizzate a promuovere il ricorso ai servizi di
consulenza
Misure di crisi: investimenti che rendano più
efficace la gestione dei volumi immessi sul
mercato
Misure di crisi: reimpianto di frutteti a seguito
di obbligo di estirpazione per ragioni sanitarie
o fitosanitarie
Misure di crisi: promozione e comunicazione a
titolo di prevenzione o durante il periodo di
crisi
Misure di crisi: assicurazione del raccolto
Azioni ambientali: investimenti
Azioni ambientali: agricoltura biologica
Azioni ambientali: produzione integrata e altre
azioni basate sulla superficie
Altre azioni

Direttiva
2000/29/CE:

misure di
protezione
contro

l'introduzione
nella Comunità
di organismi
nocivi ai

vegetali o ai
prodotti vegetali
e contro la loro
diffusione nella

Comunità

Reg. 1305/13: Sviluppo rurale

Reg.
1291/13:
programma
quadro di
ricerca e

innovazione
(2014 2020)
Orizzonte
2020

Reg. 3/08:
azioni di

informazione
e di

promozione
dei prodotti
agricoli sul
mercato

interno e nei
paesi terzi
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A seguito dell'esperienza della passata programmazione e dell'evoluzione della normativa unionale, si 
reputa opportuno introdurre maggiore flessibilità nella scelta della fonte di finanziamento, che dovrebbe 
essere possibile a livello di beneficiario, a condizione di una verifica rigorosa in tutte le fasi del 
procedimento (con una stima già in fase di pianificazione del PO) dell'unicità del canale di 
finanziamento, scongiurando ogni rischio di doppio pagamento. 

Tuttavia, data la peculiarità di taluni interventi, per alcune misure/azioni della Strategia, la fonte di 
finanziamento viene definita per tipologia di misura/azione. 

 
Investimenti 
Gli interventi a carattere strutturale, ovvero le operazioni attraverso le quali viene acquisito un bene 
durevole, se programmati sia nell’OCM che nel PSR, sono potenzialmente realizzabili in entrambi i 
regimi, qualora venga garantita e verificata, attraverso un sistema informativo basato sul fascicolo 
aziendale, da parte dell'Amministrazione regionale, in fase di istruttoria, nonché  di pagamento e 
controllo ex-post da parte dell'Organismo pagatore competente, la coerenza, la complementarietà e la 
loro non sovrapposizione.  

All’esito positivo dei suddetti accertamenti è subordinata l’approvazione degli interventi e l’erogazione 
degli aiuti relativi alle linee di intervento sia dell’OCM che del PSR. 

Questa regola vale per tutte le acquisizioni di capitale fisso.  

Fino all’entrata in esercizio dello specifico sistema di verifica su base informatica, restano in vigore le 
norme di demarcazione stabilite nel PSR della Regione in questione, definite sulla base della seguente 
differenziazione: 

a) se realizzati direttamente dalle OP/AOP, gli investimenti sono finanziati nel contesto dei rispettivi 
programmi operativi. I PSR potranno prevedere eventuali eccezioni sulla base della dimensione 
finanziaria degli investimenti; 

b) se realizzati dai singoli soci, ciascun PSR deve prevedere un ulteriore livello di demarcazione 
basato sulla dimensione finanziaria, avendo cura che tali investimenti aziendali non si 
sovrappongano a quelli ad uso collettivo. 

 

Azioni ambientali 
Le OP/AOP possono inserire le azioni ambientali, inclusa l’agricoltura biologica e la produzione 
integrata, nei propri programmi operativi a condizione che: 

a) le corrispondenti misure/azioni del PSR (nell’ambito dell’Agricoltura biologica, articolo 29 del 
regolamento (UE) n. 1305/2013, e dei Pagamenti agro-climatico-ambientali, articolo 28 dello stesso 
regolamento) non siano state previste sul territorio in cui ricade l’azienda interessata; in tal caso i 
livelli di remunerazione degli impegni dovranno essere coerenti con quanto eventualmente già 
approvato nel PSR di riferimento o in quello di Regioni limitrofe aventi caratteristiche 
geopedologiche, ambientali e strutturali simili, o in specifiche disposizioni della regione stessa; 

b) sia prevista la compensazione di impegni diversi da quelli presi in carico dalle corrispondenti 
misure/azioni attivate dal rispettivo PSR. 

In deroga a quanto disposto alla lettera a), una data azione ambientale inserita nel PSR, può essere 
finanziata anche con l’OCM a condizione che la Regione e l’Organismo pagatore competenti siano in 
grado di  garantire, anche attraverso l’uso di un sistema informatico, la coerenza, la complementarietà e 
la loro non sovrapposizione col rischio di doppio finanziamento, nelle fasi di istruttoria, di pagamento e 
di controllo ex-post.  
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I premi per gli impegni assunti sono calcolati in modo da evitare la presenza di sovracompensazione 
rispetto a quanto previsto nell’ambito dei pagamenti diretti per le pratiche agricole benefiche per il clima 
e l'ambiente. 

Le azioni ambientali che prevedono un impegno di durata pluriennale, sono portate a conclusione 
nell’ambito del regime di aiuti inizialmente scelto.  

I PSR potranno prevedere appropriati criteri di priorità di accesso per i produttori soci delle OP che 
partecipano alle misure agro-ambientali del PSR.  

 

Ricerca e produzione sperimentale 

Le spese relative ad attività di ricerca applicata e produzione sperimentale sono potenzialmente 
realizzabili con l’OCM o con altri regimi di aiuto, qualora venga garantita e verificata da parte 
dell'Amministrazione regionale, in fase di istruttoria, nonché  di pagamento e controllo ex-post da parte 
dell'Organismo pagatore competente, anche attraverso un sistema informativo, la coerenza, la 
complementarietà e la loro non sovrapposizione. All’esito positivo dei suddetti accertamenti è 
subordinata l’approvazione degli interventi e l’erogazione degli aiuti.  

 

Azioni di formazione (diverse da quelle contemplate nell’ambito delle misure di prevenzione e 
gestione delle crisi) e azioni finalizzate a incoraggiare il ricorso ai servizi di  consulenza  

Le spese relative ad attività di formazione/informazione realizzate dalle OP/AOP (anche con delega ad 
Enti ed Istituti specializzati) vengono finanziate nell’ambito dell’OCM. 

Il riferimento in particolare è ad attività di formazione/informazione relative a: 

a. Produzione biologica 

b. Produzione integrata o lotta antiparassitari integrata 

c. Altre tematiche ambientali 

d. Tracciabilità 

e. Qualità del prodotti, compresi i residui di pesticidi 

f. Altre questioni attinenti alla realizzazione dei programmi operativi.  

Analogamente vengono finanziate con la Strategia Nazionale, nell’ambito dell’OCM, le attività intese a 
promuovere il ricorso a servizi di consulenza nelle tematiche inerenti le misure/azioni della Strategia 
Nazionale. 

 

Assicurazione del raccolto 

L’assicurazione del raccolto dei produttori ortofrutticoli viene finanziata con lo Sviluppo Rurale 
(articolo 37 del regolamento (UE) n. 1305/2013).  

 

Promozione e comunicazione 

Le azioni di promozione e comunicazione vengono finanziate con l‘OCM. La Strategia Nazionale 
prevede la possibilità di finanziare la promozione e comunicazione nell’ambito di due misure: 

 Azioni o investimenti tesi a migliorare le condizioni di commercializzazione, nell’ambito dei quali 
rientra anche l’attività di promozione e di comunicazione, con promozione dei marchi commerciali 
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nella misura consentita dal punto 15 dell’allegato IX al regolamento di esecuzione (UE) n. 
543/2011 della Commissione; 

 Misure di prevenzione e gestione delle crisi. 

 

La tabella seguente riassume le linee di finanziamento per assicurare la coerenza e la complementarietà 
degli interventi tra Strategia Nazionale e PSR:  
 

Tipologia di azioni/interventi 

 
OCM 

(reg. UE n.1308/2013) 
 

PSR 
(reg. UE n. 
1305/2013) 

Investimenti  
 

Finanziabili con entrambi i regimi, a condizione 
che sia attivo il  controllo “no double funding” 
tramite sistema informativo unico OCM/ PSR 
 
In alternativa valgono le regole di demarcazione 
 

Agricoltura biologica, Produzione integrata e 
altre azioni ambientali (esclusi gli investimenti) 

Solo se le azioni non sono state 
previste  nel PSR o per impegni 
diversi da quelli previsti nel 
PSR, ovvero qualora sia attivo 
un sistema di    controllo “no 
double funding”. 
 

X  
(artt. 28,  29) 

Ricerca e produzione sperimentale  

Finanziabili con l’OCM o con altri regimi di aiuto 
a condizione che sia attivo il  controllo “no double 
funding”. 
 

Azioni di formazione (diverse da quelle 
contemplate nell’ambito delle misure di 
prevenzione e gestione delle crisi) e azioni 
finalizzate a incoraggiare il ricorso ai servizi di  
consulenza  
 

X  
  

Promozione e comunicazione (all'interno delle 
Azioni intese a migliorare le condizioni di 
commercializzazione e delle Misure di 
prevenzione e gestione delle crisi) 
 

X  

Assicurazione del raccolto  
Solo le polizze relative alle 
perdite commerciali dell’OP  
 

X 
 (art. 37) 

Il rispetto del criterio di complementarietà viene verificato con la situazione vigente al momento della 
presentazione dei programmi operativi o della loro modifica annuale.   
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Misura 3.2.5. Attività di formazione non legate alla prevenzione e alla gestione delle crisi e azioni 
intese a promuovere il ricorso a servizi di consulenza  
 
L’Allegato IX del regolamento di esecuzione (UE) n. 543/2011 della Commissione considera  
ammissibili “Spese per riunioni e corsi di formazione solamente se attinenti al programma operativo.” 
 
E’ opportuno e necessario che il perseguimento degli articolati obiettivi facenti capo alle OP comporti 
una conoscenza adeguata: 

 dei nuovi strumenti normativi facenti seguito alla riforma avviata dal 2008; 
 del complesso sistema economico-finanziario che caratterizza il settore ortofrutticolo; 
 dei nuovi impegni derivanti alle OP in termini di applicazione della Disciplina ambientale; 
 delle procedure di gestione dei programmi operativi. 

 
Le OP hanno la necessità di investire in attività sia di informazione corrente, sia di formazione di nuove 
professionalità, sia di formazione in nuovi ambiti operativi. Ciò è tanto più vero quanto più rilevante è il 
loro livello organizzativo, sia in termini di diversificazione di prodotto che di ampiezza della loro base 
associativa. 
 
Coerentemente con le premesse le attività di formazione/informazione devono concorrere a: 

a) consolidare la conoscenza dei complessi fenomeni del settore di riferimento, finalizzando le 
attività formative alle specificità degli obiettivi e dei metodi di raggiungimento degli obiettivi 
delle OP; 

b)  supportare processi di integrazione tra le OP; 
c) supportare processi di integrazione tra le OP e le diverse componenti della filiera; 
d) formare e aggiornare i tecnici sui modi applicativi della Disciplina ambientale; 

 
Nell’ambito dei programmi operativi le attività formative ammesse sono riconducibili ai seguenti 
strumenti: 

 Moduli seminariali  con una durata minima di due giorni (anche non consecutivi). 
 Moduli formativi con una durata minima di tre giorni e una durata massima di 10 giorni 

(anche non consecutivi). 
 
Le  spese specifiche relative ad attività di formazione  riguardano, in particolare, le seguenti materie:  

a) Produzione biologica 
b) Produzione integrata o lotta antiparassitari integrata 
c) Altre tematiche ambientali 
d) Tracciabilità 
e) Qualità del prodotti, compresi i residui di pesticidi 
f) Altre questioni attinenti alla realizzazione dei programmi operativi. 

 
Nella realizzazione delle attività le OP: 

 possono delegare, in toto o in parte, l’attività formativa ad Enti ed Istituti specializzati, 
previa definizione degli obiettivi e dei risultati; 

 devono utilizzare Personale docente di comprovata capacità professionale; 
 possono progettare attività formative in compartecipazione con altre OP, al fine di una 

ottimizzazione dei costi sia di docenza sia di logistica. 
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Misura 3.2.6. Misure di prevenzione e gestione delle crisi  
 
Il regolamento (CE) n. 1234/2007 consente alle OP di operare per la prevenzione e la gestione delle crisi 
attraverso lo strumento dei programmi operativi, attuando una o più misure tra quelle elencate 
all’articolo 103 quater, paragrafo 2 del medesimo regolamento.  
 
Per finanziare le misure di prevenzione e gestione delle crisi, le organizzazioni di produttori possono 
contrarre mutui a condizioni commerciali: il rimborso del capitale e degli interessi sui mutui contratti 
può far parte del programma operativo, usufruendo in tal modo dell’aiuto finanziario comunitario.  
 
È possibile innalzare l’aiuto finanziario comunitario al 4,6% del VPC di riferimento, rispetto al limite 
del 4,1%, a condizione che la porzione eccedente sia utilizzata esclusivamente per misure di 
prevenzione e gestione delle crisi. La percentuale di spesa ammissibile per la realizzazione delle misure 
di prevenzione e gestione delle crisi, compreso il rimborso del capitale e degli interessi, non può, 
comunque, superare il 33% della spesa complessiva prevista dal programma operativo. 
 
Per il periodo 2009-2013 è autorizzata, a partire dal 1° gennaio 2009,  l’attivazione di quattro delle sei 
azioni previste dalla normativa, ossia: 

1) ritiro dal mercato;  
2) raccolta prima della maturazione o mancata raccolta degli ortofrutticoli;  
3) promozione e comunicazione; 
4) assicurazione del raccolto; 

 
In relazione alle “iniziative di formazione” e al “sostegno a fronte delle spese amministrative per la 
costituzione di fondi comuni di investimento” di cui alle lettere d) e f) dell’articolo 103 quater, 
paragrafo 2 del regolamento (CE) n. 1234/2007, l’eventuale attivazione sarà rimandata, se del caso,  
negli anni successivi. 
 
A decorrere dal 1° gennaio 2015, sono autorizzate le seguenti ulteriore misure previste dal regolamento 
(UE) n. 1308/2013 del parlamento europeo e del Consiglio: 
 

- investimenti che rendano più efficace la gestione dei volumi immessi sul mercato; 

- reimpianto di frutteti quando si rende necessario a seguito di un obbligo di estirpazione per ragioni 
sanitarie o fitosanitarie stabilito dell'autorità regionale competente. 

 
Per un dettaglio delle condizioni di ammissibilità si rimanda alle specifiche disposizioni ministeriali.  
 
 
3.4.1 Aiuto finanziario comunitario 
 
I programmi operativi definiti al punto 3 potranno ricevere l’aiuto finanziario comunitario previsto 
dall’articolo 103 quinquies del regolamento (CE) n. 1234/07, a condizione che le organizzazioni di 
produttori costituiscano un fondo di esercizio conformemente all’articolo 103 ter, del medesimo 
regolamento.  
Le associazioni di organizzazioni di produttori possono costituire un fondo di esercizio e beneficiare 
degli aiuti comunitari sui programmi operativi, conformemente alle disposizioni recate dal regolamento 
(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio. 
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Le procedure per la gestione di fondi di esercizio e dei programmi operativi sono definiti nelle 
specifiche disposizioni ministeriali, mentre quelle per il controllo e l’erogazione degli aiuti sono definite 
dall’AGEA in accordo con il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, le Regioni e le 
Province autonome  e dagli organismi pagatori competenti. 
 
I costi di trasporto sono esclusi dal calcolo del valore della produzione commercializzata, tuttavia, 
considerato che nella realtà italiana, le principali organizzazioni di produttori operano a livello 
interregionale, con soci produttori che svolgono la loro attività in Regioni anche molto distanti da quella 
in cui sono ubicati i centri di distribuzione dell’OP, i costi per il trasporto interno, intendendosi come 
tali le spese sostenute dalle OP per il trasporto dei prodotti dai centri di raccolta agli impianti dai quali il 
prodotto viene avviato alla distribuzione, possono essere calcolati nel valore della produzione 
commercializzata, solo se riferiti a percorrenze chilometriche inferiori a 300 chilometri.  

  14A07918

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA DEL CAPO DIPARTIMENTO DELLA 
PROTEZIONE CIVILE  13 ottobre 2014 .

      Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile relative 
all’evento sismico che il 21 giugno 2013 ha colpito il territorio 
delle provincie di Lucca e Massa Carrara.     (Ordinanza n. 193).    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 
 Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 

n. 112; 
 Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-

vertito, con modifi cazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della 
protezione civile»; 

 Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, conver-
tito, con modifi cazioni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100; 

 Visto l’art. 10 del decreto-legge 14 agosto 2013, n. 93, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 15 ottobre 
2013, n. 119; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 26 giu-
gno 2013, con la quale è stato dichiarato, per novanta 
giorni, lo stato di emergenza in conseguenza dell’evento 
sismico che il 21 giugno 2013 ha colpito il territorio delle 
provincie di Lucca e Massa Carrara; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 4 ottobre 
2013, con cui la durata della dichiarazione dello stato di 
emergenza di cui alla delibera del 26 giugno 2013 è stata 
estesa di ulteriori novanta giorni; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 15 no-
vembre 2013, con cui lo stanziamento di risorse di cui 
all’art. 1, comma 4, della delibera del Consiglio dei ministri 
del 26 giugno 2013 è stato integrato di 1,3 milioni di euro; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 27 di-
cembre 2013, con cui la dichiarazione dello stato di emer-
genza è stata prorogata di centoventi giorni; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 18 aprile 
2014, con cui la dichiarazione dello stato di emergenza è 
stata prorogata di sessanta giorni; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 102 del 5 luglio 2013 recante: «Primi in-
terventi urgenti di protezione civile conseguenti all’even-
to sismico che il 21 giugno 2013 ha colpito il territorio 
delle province di Lucca e Massa Carrara»; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 108 del 24 luglio 2013, recante «Ulteriori 
disposizioni urgenti di protezione civile relative all’even-
to sismico che il 21 giugno 2013 ha colpito il territorio 
delle provincie di Lucca e Massa Carrara»; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 129 del 22 novembre 2013, concernente 
la ricognizione dei fabbisogni per il ripristino delle strut-
ture e delle infrastrutture pubbliche e private danneggiate, 
nonché dei danni subiti dalle attività economiche e pro-
duttive, dai beni culturali e dal patrimonio edilizio per 
il superamento dell’emergenza determinatasi a seguito 
dell’evento sismico che ha colpito il territorio delle pro-
vince di Lucca e Massa Carrara il 21 giugno 2013; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 138 dell’8 gennaio 2014 concernente 
«Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile rela-
tive all’evento sismico che il 21 giugno 2013 ha colpito 
il territorio delle provincie di Lucca e Massa Carrara.»; 

 Visto l’art. 1, comma 347, lettera   c)  , della legge 27 di-
cembre 2013, n. 147, che ha stanziato, per l’avvio degli 
interventi ripristino e messa in sicurezza conseguenti agli 
eventi di cui trattasi, la somma di euro 5 milioni; 

 Vista la nota del 5 febbraio 2014, con cui, anche sulla 
base della citata relazione sui fabbisogni e della relati-
va istruttoria espletata dalla struttura dipartimentale, si è 
provveduto a comunicare alla Presidenza del Consiglio 
dei ministri l’esigenza, per l’espletamento delle iniziative 
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di cui sopra, di un’integrazione delle risorse fi nanziarie 
per un importo pari a 21 milioni di euro quantifi cato con 
riferimento agli interventi pubblici da eseguirsi sul patri-
monio delle amministrazioni provinciali e comunali in-
teressate, nonché per il ripristino e la messa in sicurezza 
delle unità immobiliari adibite ad abitazione principale; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 18 aprile 
2014, con cui, per consentire l’avvio degli interventi di 
ripristino di strutture e infrastrutture danneggiate e messa 
in sicurezza del territorio, oggetto di ricognizione ai sensi 
dell’art. 5, comma 2, lettera   d)  , della legge 24 febbraio 
1992, n. 225 e successive modifi che ed integrazioni, sulla 
base della richiamata comunicazione, è stato disposto un 
primo stanziamento di 5 milioni di euro, a valere sulle 
risorse di cui all’art. 1, comma 347, lettera   c)  , della legge 
27 dicembre 2013, n. 147; 

 Considerato che il Commissario delegato, in vigenza 
dello stato di emergenza, ha adottato provvedimenti fi na-
lizzati alla disciplina dei criteri e delle modalità di impie-
go delle predette risorse; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 168 del 19 maggio 2014 concernente 
«Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile rela-
tive all’evento sismico che il 21 giugno 2013 ha colpito 
il territorio delle provincie di Lucca e Massa Carrara.»; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 183 del 25 luglio 2014 concernente «Or-
dinanza di protezione civile per favorire e regolare il su-
bentro della Regione Toscana nelle iniziative fi nalizzate 
al superamento della situazione di criticità determinatasi 
in conseguenza dell’evento sismico che il 21 giugno 2013 
ha colpito il territorio delle provincie di Lucca e Massa 
Carrara». 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 30 giu-
gno 2014, con cui, per la realizzazione degli interventi di 
cui all’art. 5, comma 2, lettera   d)   della legge 24 febbra-
io 1992, n. 225 e successive modifi che ed integrazioni 
è stato disposto un ulteriore stanziamento di 16 milioni 
di euro, a valere sul fondo per le emergenze nazionali di 
cui all’art. 5, comma 5  -quinquies   della legge 24 febbraio 
1992, n. 225, e successive modifi che ed integrazioni; 

 Visto in particolare l’art. 1, comma 2 della sopra cita-
ta delibera del Consiglio dei ministri del 30 aprile 2014, 
dove è stabilito che alla disciplina dell’impiego delle ri-
sorse stanziate dal medesimo provvedimento si provvede 
mediante ordinanze del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile, sentita la Regione Toscana; 

 Vista la nota del 23 giugno 2014 con cui il Presidente 
della Regione Toscana ha rappresentato la necessità che 
vengano reperite ulteriori risorse per garantire la corre-
sponsione dei contributi per l’autonoma sistemazione ai 
nuclei familiari nelle more del completamento degli inter-
venti di ripristino delle abitazioni danneggiate dall’even-
to sismico in rassegna; 

 Vista la relazione conclusiva del Commissario delega-
to, trasmessa con nota del 23 settembre 2014, nella quale 
viene illustrato come l’avanzamento ed affi namento pro-
gettuale degli interventi contemplati nella programmazio-
ne di cui alla richiamata nota del 5 febbraio 2014 rendono 
compatibile l’accantonamento di euro 700.000,00 per la 

predetta fi nalità di assistenza i nuclei familiari evacuati, 
fermo restando il totale delle risorse già assegnate con 
le delibere del Consiglio dei ministri del 18 aprile e del 
30 giugno 2014, senza ulteriori oneri per la fi nanza pub-
blica per la realizzazione degli interventi di cui all’art. 5, 
comma 2, lettere   d)   ed   e)   della legge n. 225/1992 e suc-
cessive modifi che e integrazioni; 

 Ravvissata pertanto la necessità di disciplinare le mo-
dalità di impiego del predetto stanziamento di 16 milioni 
di euro, tenendo conto del perdurare del disagio abitativo 
conseguente all’evento sismico di cui trattasi; 

 Acquisita l’intesa della Regione Toscana; 
 Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 

fi nanze; 

  Dispone:    

  Art. 1.

     1. Le risorse stanziate dalla delibera del Consiglio dei 
ministri del 30 giugno 2014 relative all’evento sismico 
di cui in premessa, pari a sedici milioni di euro, sono tra-
sferite sulla contabilità speciale n. 5769 aperta ai sensi 
dell’art. 8, comma 2, dell’ordinanza del Capo del Diparti-
mento della protezione civile n. 102/2013. 

 2. Il dirigente responsabile del Settore «Sistema regio-
nale di protezione civile» della Regione Toscana prov-
vede a destinare le risorse di cui alla delibera del Con-
siglio dei ministri del 30 giugno 2014 citata in premessa 
ad integrazione delle attività già avviate in attuazione 
delle richiamate ordinanze e, in particolare, nel limite 
massimo di 700.000,00 euro, per la prosecuzione delle 
iniziative di assistenza alla popolazione di cui all’art. 2 
dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile n. 102/2013, dato atto che tale accantonamento, 
in ragione del progressivo avanzamento ed affi namento 
progettuale delle ulteriori attività, non compromette la re-
alizzazione degli interventi selezionati come prioritari ed 
oggetto della presente ordinanza, la cui realizzazione sarà 
completata nell’ambito delle risorse complessivamente 
disponibili in attuazione delle deliberazioni del Consiglio 
dei ministri del 18 aprile e 30 giugno 2014 citate in pre-
messa, senza ulteriori oneri per la fi nanza pubblica. 

 3. La Regione Toscana, sulla base delle risultanze della 
ricognizione effettuata dal Commissario delegato ai sensi 
dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile n. 129/2013 provvede, sentito il Dipartimento 
della protezione civile, all’adozione degli eventuali prov-
vedimenti necessari ad assicurare l’ottimale impiego del-
le risorse di cui ai commi 1 e 2. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 13 ottobre 2014 

  Il Capo del Dipartimento
     GABRIELLI     

  14A08014  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Ya-
smin» (drospirenone ed estrogeno), ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1082/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326 , 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società NEW PHAR-
MASHOP S.R.L. è stata autorizzata all’importazione pa-
rallela del medicinale YASMIN; 

 Vista la Determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta NEW PHAR-
MASHOP S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione della con-
fezione codice AIC n. 042905012; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21 luglio 2014 ; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale YASMIN (drospirenone ed estrogeno) 
nelle confezioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 21 compresse rivestite con fi lm in blister 

polivinilecloruro/AL 
 AIC n. 042905012 (in base 10) 18XCFN (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
YASMIN (drospirenone ed estrogeno) è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1º ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07931
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medici-
nale per uso umano «Roactemra» (tocilizumab) – autorizza-
ta con procedura centralizzata europea dalla Commissione 
Europea.      (Determina n. 1083/2014).     

      Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità 
medicinale ROACTEMRA (tocilizumab) – autorizzata con procedura 
centralizzata europea dalla Commissione Europea con la decisione del 
23/04/2014 ed inserita nel registro comunitario dei medicinali con i 
numeri:  

 EU/1/08/492/007 162 mg – soluzione iniettabile – uso sottocuta-
neo – siringa preriempita 0,9 ml (vetro) – 4 siringhe preriempite 

 Titolare A.I.C.: ROCHE REGISTRATION LIMITED   

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326 , 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

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

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

 Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Visto il Regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Vista la domanda con la quale la ditta ROCHE RE-
GISTRATION LIMITED ha chiesto la classifi cazione, ai 
fi ni della rimborsabilità; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
Scientifi ca nella seduta del 13/01/2014; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27/05/2014; 

 Viste le deliberazioni n. 25 del 23 luglio 2014 e n. 31 
del 11 settembre 2014 del Consiglio di Amministrazione 
dell’AIFA adottata su proposta del direttore generale; 

 Considerato che per la corretta gestione delle varie fasi 
della distribuzione, alla specialità medicinale debba venir 
attribuito un numero di identifi cazione nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC    

      Alla specialità medicinale ROACTEMRA (tocilizu-
mab) nelle confezioni indicate vengono attribuiti i se-
guenti numeri di identifi cazione nazionale:  

 Confezione 
 162 mg – soluzione iniettabile – uso sottocutaneo – si-

ringa preriempita 0,9 ml (vetro) – 4 siringhe preriempite 
 AIC N. 038937088/E (in base 10) 1548J0 (in base 32) 
  INDICAZIONI TERAPEUTICHE:  
 RoActemra in associazione con metotressato (MTX) 

è indicato per il trattamento dell’artrite reumatoide (AR) 
attiva da moderata a grave in pazienti adulti che non ab-
biano risposto adeguatamente o siano intolleranti a pre-
cedente terapia con uno o più farmaci antireumatici mo-
difi canti la malattia (DMARD) o antagonisti del fattore 
di necrosi tumorale (TNF). In questi pazienti RoActemra 
può essere dato in monoterapia in caso di intolleranza a 
MTX o quando sia inappropriato continuare un tratta-
mento con MTX. 

 RoActemra ha dimostrato di ridurre la percentuale di 
progressione del danno articolare, come valutato 

 mediante raggi X, e di migliorare le funzioni fi siche 
quando somministrato in associazione con metotressato.   
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  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      La specialità medicinale ROACTEMRA (tocilizumab) 
è classifi cata come segue:  

 Confezione 
 162 mg – soluzione iniettabile – uso sottocutaneo – si-

ringa preriempita 0,9 ml (vetro) – 4 siringhe preriempite 
 AIC N. 038937088/E (in base 10) 1548J0 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 H 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
 € 1099,13 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 € 1814,00 
 Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo 

ex factory come da condizioni negoziali. 
 Tetto di spesa annuo sull’ex factory pari a 26,4 milioni 

per l’intera specialità medicinale. 
 Il contratto si rinnova alle medesime condizioni qua-

lora una delle parti non faccia pervenire all’altra almeno 
novanta giorni prima della scadenza naturale del contrat-
to, una proposta di modifi ca delle condizioni; fi no alla 
conclusione del procedimento resta operativo l’accordo 
precedente. Ai fi ni della determinazione dell’importo 
dell’eventuale sfondamento il calcolo dello stesso verrà 
determinato sui consumi e in base al fatturato (al netto 
di eventuale pay-back del 5% e al lordo del pay-back 
dell’1,83%) trasmessi attraverso il fl usso della tracciabi-
lità per i canali Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il fl usso 
OSMED per la Convenzionata. 

 E’ fatto, comunque, obbligo alle Aziende di fornire se-
mestralmente i dati di vendita relativi ai prodotti soggetti 
al vincolo del tetto e il relativo trend dei consumi nel pe-
riodo considerato, segnalando, nel caso, eventuali sfonda-
menti anche prima della scadenza contrattuale. Ai fi ni del 
monitoraggio del tetto di spesa, il periodo di riferimento, 
per i prodotti già commercializzati avrà inizio dal mese 
della pubblicazione del provvedimento in   G.U.  , mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del Tetto di spesa che comporti un incre-
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali-
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al   SSN)   dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai 
precedenti valori. Il tetto di spesa, ovvero le soglie di fat-
turato eventualmente fi ssati, si riferisce a tutti gli importi 
comunque a carico del SSN, ivi compresi, ad esempio, 
quelli derivanti dall’applicazione della legge 648/96 e 
dall’estensione delle indicazioni conseguenti a modifi che 
nelle Note Aifa. 

  Validità del contratto:  
 24 mesi. 

 Ai fi ni delle prescrizioni a carico del SSN, i centri uti-
lizzatori specifi catamente individuati dalle Regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di 
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda 
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo 
le indicazioni pubblicate sul sito dell’Agenzia, piattafor-
ma web – all’indirizzo https://www.agenziafarmaco.gov.
it/registri/ che costituiscono parte integrante della presen-
te determinazione. 

  Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:  

 ht tp:/ /www.agenziafarmaco.gov.i t / i t /content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio. 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalità temporanea suindicata, 
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalità che saranno indicate 
nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio.   

  Art. 3.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
ROACTEMRA (tocilizumab) è la seguente:  

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

  Art. 4.

      Disposizioni fi nali    

     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 prez-
zo al pubblico e la data di inizio della commercializzazio-
ne del medicinale. 

 La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, e sarà notifi cata 
alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio. 

 Roma, 1º ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07932
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Norlevo» 
(levonorgestrel), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1084/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326 , 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società MEDIAFARM 
S.R.L. è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale NORLEVO; 

 Vista la Determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta MEDIAFARM 
S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni co-
dice AIC n. 042936017; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 9 giugno 2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale NORLEVO (levonorgestrel) nelle confe-
zioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 

 “1,5 mg compresse” 1 compressa in blister PVC/PE/
PVDC/AL 

 AIC n. 042936017 (in base 10) 18Y9QK (in base 32) 

 Classe di rimborsabilità 

 C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
NORLEVO è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnova-
re volta per volta (RNR)   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1º ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07933
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Flixona-
se» (fl uticasone), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1086/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n.326 , 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 norme 
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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n.145; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni ; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società PHARMACY 
VALUE S.R.L. è stata autorizzata all’importazione paral-
lela del medicinale FLIXONASE (fl uticasone); 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta PHARMACY 
VALUE S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione della confe-
zione con n. AIC 042870016; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21/07/2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale FLIXONASE (fl uticasone) nelle confe-
zioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 “50 microgrammi/erogazione spray nasale, sospensio-

ne” fl acone 120 erogazioni 
 AIC n. 042870016 (in base 10) 18W980 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
FLIXONASE (fl uticasone) è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1º ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07934
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Elocon» 
(mometasone), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1087/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , Serie Generale 
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per 
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società BB FARMA 
S.R.L. è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale ELOCON (mometasone); 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta BB FARMA 
S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con 
n. AIC 042653016 e 042653028; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 9/06/2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale ELOCON (mometasone) nelle confezio-
ni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 “0,1% crema” tubo 30 g 
 AIC n. 042653016 (in base 10) 18PPBS (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C 
 Confezione 
 “0,1% soluzione cutanea” fl acone 
 AIC n. 042653028 (in base 10) 18PPC4 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità 
 C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
ELOCON (mometasone) è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1º ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07935
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Levitra» 
(vardenafi l), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1088/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società BB FARMA 
S.R.L. è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale LEVITRA (vardenafi l); 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta BB FARMA 
S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con 
n. AIC 042749010 e 042749022; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 9/06/2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale LEVITRA (vardenafi l) nelle confezioni 
sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 “20 mg compresse rivestite da fi lm” 4 compresse in 

blister uso orale 
 AIC n. 042749010 (in base 10) 18SM2L (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C 
 Confezione 
 “10 mg compresse rivestite da fi lm” 4 compresse in 

blister uso orale 
 AIC n. 042749022 (in base 10) 18SM2Y (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
LEVITRA (vardenafi l) è la seguente: Medicinale sogget-
to a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07936
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Rozex» 
(metronidazolo), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1089/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

 Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società BB FARMA 
S.R.L. è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale ROZEX; 

 Vista la Determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta BB FARMA 
S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni co-
dice AIC n. 042664019; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 9 giugno 2014 ; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale ROZEX (metronidazolo) nelle confezio-
ni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 “0,75% crema” 1 tubo da 30 g 
 AIC n. 042664019 (in base 10) 18Q02M (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
ROZEX (metronidazolo) è la seguente: Medicinale non 
soggetto a prescrizione medica, ma non da banco. (SOP)   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07937



—  126  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Ya-
smin» (drospirenone ed estrogeno), ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1090/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società Farmed S.R.L. è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le YASMIN; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Farmed S.R.L. 
ha chiesto la riclassifi cazione della confezione codice 
AIC n. 043169010; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21 luglio 2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale YASMIN (drospirenone ed estrogeno) 
nelle confezioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 21 compresse rivestite con fi lm in blister 

polivinilecloruro/AL 
 AIC n. 043169010 (in base 10) 195F7L (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
YASMIN (drospirenone ed estrogeno) è la seguente: Me-
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07938
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Tobra-
dex» (desametasone e tobramicina), ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1091/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società Pharmacy Valur 
S.R.L. è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale TOBRADEX; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Pharmacy Value 
S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione della confezione co-
dice AIC n. 041426053; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21 luglio 2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale TOBRADEX (desametasone e tobrami-
cina) nelle confezioni sotto indicate è classifi cato come 
segue:  

 Confezione 
 “0,3% + 0,1% collirio, sospensione” fl acone contagoc-

ce 5 ml 
 AIC n. 041426053 (in base 10) 17J745 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
TOBRADEX (desametasone e tobramicina) è la seguen-
te: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07939
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Tobra-
dex» (desametasone e tobramicina), ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1092/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
“Interventi correttivi di fi nanza pubblica” con particolare 
riferimento all’art. 8; 

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società Farmed S.R.L. è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le TOBRADEX; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Farmed S.R.L. 
ha chiesto la riclassifi cazione della confezione codice 
AIC n. 043226012; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21 luglio 2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale TOBRADEX (desametasone e tobrami-
cina) nelle confezioni sotto indicate è classifi cato come 
segue:  

 Confezione 
 “0,3% + 0,1% collirio, sospensione” fl acone contagoc-

ce 5 ml 
 AIC n. 043226012 (in base 10) 1974WW (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
TOBRADEX (desametasone e tobramicina) è la seguen-
te: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07940
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    DETERMINA  1° ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Norlevo» 
(levonorgestrel), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1093/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società BB Farma S.r.l. 
è stata autorizzata all’importazione parallela del medici-
nale NORLEVO; 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta BB Farma S.r.l. 
ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni codice 
A.I.C. n. 042665012; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 9 giugno 2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale NORLEVO (levonorgestrel) nelle confe-
zioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

  Confezione:  
 «1,5 mg compresse» 1 compressa in blister PVC/PE/

PVDC/AL - A.I.C. n. 042665012 (in base 10) 18Q11N (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

      La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
NORLEVO è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinno-
vare volta per volta (RNR)   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A07941
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    DETERMINA  8 ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Acetil-
cisteina Hexal A/S (acetilcisteina)» ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 1121/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
Direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Hexal A/S è stata 
autorizzata all’immissione in commercio del medicinale 
ACETILCISTEINA HEXAL A/S (acetilcisteina); 

 Vista la domanda con la quale la ditta Hexal A/S ha 
chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con n. AIC da 
043199013 a 043199052; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21/07/2014; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale ACETILCISTEINA HEXAL A/S (ace-
tilcisteina) nelle confezioni sotto indicate è classifi cato 
come segue:  

  Confezione:  
  «    600 mg polvere per soluzione orale» 6 bustine in 

PE/AL/CA - AIC n. 043199013 (in base 10) 196BK5 (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
  Confezione:  

  «600 mg polvere per soluzione orale» 10 bustine in 
PE/AL/CA - AIC n. 043199025 (in base 10) 196BKK (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
  Confezione:  

  «600 mg polvere per soluzione orale» 20 bustine in 
PE/AL/CA - AIC n. 043199037 (in base 10) 196BKX (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
  Confezione:  

  «600 mg polvere per soluzione orale» 30 bustine in 
PE/AL/CA - AIC n. 043199049 (in base 10) 196BL9 (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
  Confezione:  

  «600 mg polvere per soluzione orale» 60 bustine in 
PE/AL/CA - AIC n. 043199052 (in base 10) 196BLD (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C    

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
ACETILCISTEINA HEXAL A/S (acetilcisteina) è la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   
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  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 8 ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A08055

    DETERMINA  8 ottobre 2014 .
      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Muscoril 

(tiocolchicoside)» ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1137/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 
 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 

1999, n. 300; 
 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 

n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 
 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 

2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Farmed S.r.l. è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le MUSCORIL (tiocolchicoside); 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Farmed S.r.l. ha 
chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con n. AIC 
043224017 e 043224022; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21/07/2014; 

  Determina:    
  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale MUSCORIL (tiocolchicoside) nelle con-
fezioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

  Confezione:  
  «4 mg/2 ml soluzione iniettabile per uso intramu-

scolare» 6 fi ale 2 ml - AIC n. 043224017 (in base 10) 
1972YK (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C  
  Confezione:  

  «4 mg capsule rigide» 20 capsule - AIC n. 043224029 
(in base 10) 1972YX (in base 32)  

  Classe di rimborsabilità: C    

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
MUSCORIL (tiocolchicoside) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 8 ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A08056
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    DETERMINA  8 ottobre 2014 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Betadine 
(iodopovidone)» ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 1134/2014).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 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 norme 
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 legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Farmavox S.r.l. è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le BETADINE (iodopovidone); 

 Vista la determinazione di classifi cazione in fascia 
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Farmavox S.r.l. 
ha chiesto la riclassifi cazione della confezione con n. 
A.I.C. 042991012; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21/07/2014; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale BETADINE (iodopovidone) nelle confe-
zioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

 Confezione: «10% soluzione cutanea» fl acone 125 ml 
- A.I.C. n. 042991012 (in base 10) 18ZZF4 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C  -bis  .   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicina-
le BETADINE (iodopovidone) è la seguente: medicinale 
non soggetto a prescrizione medica da banco (OTC).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 8 ottobre 2014 

 Il direttore generale: PANI   

  14A08057
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    DETERMINA  13 ottobre 2014 .

      Eliminazione dall’elenco dei medicinali la cui autorizza-
zione all’immissione in commercio risulta decaduta ai sensi 
dell’articolo 38 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
e successive modifi cazioni ed integrazioni, dei medicinali per 
uso umano Sogenex; Sobatar; Gensob; Sobilon.      (Determina 
n. 2090).     

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO VALUTAZIONE

E AUTORIZZAZIONE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle fi nanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modifi cato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
fi cazione e dell’economia e delle fi nanze: «Modifi ca al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
fi cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-
le   della Repubblica italiana - Serie generale n. 254 del 
31/10/2009; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Vista la determinazione n. 15 del 1° marzo 2010, con 
cui il direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco 
ha conferito alla dott.ssa Anna Rosa Marra l’incarico di 
coordinatore dell’Area registrazione e l’incarico di diri-
gente dell’Uffi cio valutazione e autorizzazione; 

 Visto l’art. 38 del decreto legislativo 24 aprile 2009, 
n. 219 e s.m.i., recante «Attuazione della direttiva 
2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) relativa 
ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE», e s.m.i.; 

 Visto il comma 5 dell’art. 38 succitato, il quale prevede 
che i dati relativi alle autorizzazioni alla immissione in 
commercio (AIC) decadute sono pubblicati nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   della Repubblica italiana a cura dell’Agenzia 
italiana del farmaco (AIFA); 

 Viste le «Linee Guida Sunset Clause - basi legali» pub-
blicate nel portale internet dell’AIFA sezione Registrazio-
ne/Sunset Clause; 

 Visto il «Documento Sunset Clause - elenco delle va-
riazioni critiche» pubblicato nel portale internet dell’AI-
FA sezione Registrazione/Sunset Clause; 

 Visto il warning di prossima decadenza del 10 genna-
io 2014, pubblicato nel portale internet dell’AIFA in pari 
data; 

 Vista la determinazione n. 1939 del 22 settembre 2014, 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana n. 233 del 7 ottobre 2014, relativa all’elenco dei 
medicinali la cui autorizzazione all’immissione in com-
mercio risulta decaduta ai sensi dell’art. 38 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modifi ca-
zioni ed integrazioni, nel quale sono inseriti i medicinali 
SOGENEX (AIC 040571), SOBATAR (AIC 038403), 
GENSOB (AIC 040570), SOBILON (AIC 038404); 

 Considerato che per i medicinali SOGENEX (AIC 
040571), SOBATAR (AIC 038403), GENSOB (AIC 
040570), SOBILON (AIC 038404) è stata trasmessa, 
sebbene successivamente alla data del 7 ottobre 2014, 
all’Uffi cio valutazione e autorizzazione dell’AIFA, copia 
di idonea documentazione che ne comprova la commer-
cializzazione in data antecedente alla data di presunta 
decadenza; 

 Tenuto conto che i dati relativi alla commercializzazio-
ne dei medicinali SOGENEX (AIC 040571), SOBATAR 
(AIC 038403), GENSOB (AIC 040570), SOBILON (AIC 
038404) sono stati trasmessi al Sistema della Tracciabili-
tà del farmaco del Ministero della salute in data 8 ottobre 
2014, ai sensi del decreto ministeriale 15 luglio 2004 pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 2 del 4 gennaio 2005 concernente «Istituzione presso 
l’Agenzia italiana del farmaco, di una banca dati centra-
le fi nalizzata a monitorare le confezioni dei medicinali 
all’interno del sistema distributivo» e del decreto legi-
slativo 219/06, art. 130, comma 11, come modifi cato dal 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito in leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, art 10, comma 1, lettera   c)  , 
pubblicata nella Gazzetta Uffi ciale n. 158 del 13/9/2012, 
concernente «Conversione in legge, con modifi cazioni, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante di-
sposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese 
mediante un più alto livello di tutela della salute». 

 Ritenuto, pertanto, non applicabile ai medicinali SO-
GENEX (AIC 040571), SOBATAR (AIC 038403), GEN-
SOB (AIC 040570), SOBILON (AIC 038404) l’art. 38, 
commi 5 e 7 del decreto legislativo 219/06 e s.m.i.; 

 Ritenuto necessario, quindi, ai sensi e per gli effetti di 
cui alla legge 241/1990 e s.m.i., art. 21  -nonies  , escludere 
i medicinali SOGENEX (AIC 040571), SOBATAR (AIC 
038403), GENSOB (AIC 040570), SOBILON (AIC 
038404) dall’elenco dei medicinali decaduti per manca-
ta commercializzazione (Allegato alla determinazione 
n. 1939 del 22 settembre 2014, pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 233 del 7 ottobre 
2014); 
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  Determina:    

  Art. 1.
     1. È parzialmente annullata, ad ogni effetto di legge, 

la determinazione n. 1939 del 22 settembre 2014, pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 233 del 7 ottobre 2014 nella parte in cui, nell’Allegato 
relativo, risultano inseriti i medicinali SOGENEX (AIC 
040571), SOBATAR (AIC 038403), GENSOB (AIC 
040570), SOBILON (AIC 038404).   

  Art. 2.

     1. Il presente provvedimento è pubblicato nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 13 ottobre 2014 

 Il dirigente: MARRA   

  14A08054  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Avviso di rettifi ca dell’estratto della determina V&A 
n. 1862/2014 del 15 settembre 2014 relativa al medicinale 
per uso umano «Tiatran».    

     Nell’estratto di determinazione V&A n. 1862/2014 del 15 set-
tembre 2014 pubblicato in   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 234 
dell’8 ottobre 2014, 

   ove si legge:  
 Modifi ca stampati relativamente al medicinale: TIATRAN 

  leggasi:  
 Modifi ca stampati relativamente al medicinale: TIARTAN e 

  ove si legge:  
  Tipologia della variazione:  

 C.I.4) modifi che concernenti la sicurezza, l’effi cacia e la far-
macovigilanza medicinali per uso umano e veterinario - Una o più mo-
difi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura 
o del foglio illustrativo. 

  leggasi:  
  Tipologia della variazione:  

  C.I.4) modifi che concernenti la sicurezza, l’effi cacia e la far-
macovigilanza di medicinali per uso umano e veterinario - Una o più 
modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichetta-
tura o del foglio illustrativo.  

  C.I. Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo -   z)   Altre modifi che.  

  C.I. Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo -   z)   Altre modifi che - 
Article 5 Recommendation.    

  14A08053

        Avviso di rettifi ca dell’estratto della determina V&A/1235 
del 24 giugno 2014, concernente l’autorizzazione proroga 
smaltimento scorte del medicinale per uso umano «Vista-
gan».    

      Estratto determinazione V&A n. 2040 del 3 ottobre 2014  

 È rettifi cato, nei termini che seguono, l’estratto della determinazio-
ne V&A/1235 del 24/06/2014, concernente l’autorizzazione per la pro-
roga per lo smaltimento scorte del medicinale VISTAGAN il cui estratto 
è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   - Supplemento ordinario n. 59 
alla   Gazzetta Uffi ciale    n. 164 del 17/07/2014:  

  laddove è riportato:  
 A.I.C. n. 025737014 - «5 mg/ml collirio, soluzione» fl acone 5 ml; 
 A.I.C. n. 025737038 - «2,5 mg/ml collirio, soluzione» fl acone 5 ml; 
 A.I.C. n. 025737040 - «1 mg/ml collirio, soluzione» fl acone 5 ml; 

 A.I.C. n. 025737065 - «5 mg/ml collirio, soluzione» 60 conteni-
tori monodose da 0,4 ml, 

  leggasi:  
 A.I.C. n. 025737014 - «5 mg/ml collirio, soluzione» fl acone 5 ml; 
 A.I.C. n. 025737065 - «5 mg/ml collirio, soluzione» 60 conteni-

tori monodose da 0,4 ml. 
 Titolare A.I.C.: Allergan S.p.a. 

  Disposizioni fi nali  

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre la relativa determinazione sarà notifi cata 
alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale.   

  14A08058

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso 
umano «Piperacillina e Tazobactam Mylan Generics», 
con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determinazione FV n. 320/2014 del 26 settembre 2014  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del Medicinale: Pi-
peracillina e Tazobactam Mylan Generics. 

  Confezioni:  
 011 2 g/0,25 g/4 ml «polvere e solvente per soluzione iniettabile 

per uso intramuscolare» 1 fl aconcino polvere + 1 fi ala solvente; 
 023 4 g/0,5 g «polvere per soluzione per infusione» 1 fl aconcino 

polvere. 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.A. 
 Procedura: Nazionale, con scadenza il 14/09/2014 è rinnovata, con 

validità illimitata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa 
modifi ca del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Il-
lustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in 
vigore della presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed 
effi cacia siano ancora presenti. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto mentre per il Foglio Illustrativo 
ed Etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 

 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. 
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 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i 
lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della suddetta 
determinazione, che non riportino 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 Illu-
strativo 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 A.I.C. rende accessibile al far-
macista il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  14A08059

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Memantina Teva».    

      Estratto determinazione n. 1126/2014 dell’8 ottobre 2014  

 Medicinale: MEMANTINA TEVA. 
 Titolare AIC: Teva Italia S.r.l. Via Messina 38, 20154 Milano 

- Italia. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compres-

se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175013 (in base 10) 195M35 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175025 (in base 10) 195M3K 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175037 (in base 10) 195M3X 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175049 (in base 10) 195M49 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175052 (in base 10) 195M4D 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175064 (in base 10) 195M4S 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175076 (in base 10) 195M54 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175088 (in base 10) 195M5J 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175090 (in base 10) 195M5L 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175102 (in base 10) 195M5Y 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175114 (in base 10) 195M6B 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175126 (in base 10) 195M6Q 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175138 (in base 10) 195M72 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175140 (in base 10) 195M74 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Ospedaliera - AIC 
n. 043175153 (in base 10) 195M7K (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175165 (in base 10) 195M7X 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175177 (in base 10) 195M89 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175189 (in base 10) 195M8P (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175191 (in base 10) 195M8R 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175203 (in base 10) 195M93 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175215 (in base 10) 195M9H 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175227 (in base 10) 195M9V 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175239 (in base 10) 195MB7 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175241 (in base 10) 195MB9 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175254 (in base 10) 
195MBQ (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175266 (in base 10) 195MC2 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175278 (in base 10) 
195MCG (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175280 (in base 10) 195MCJ 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175292 (in base 10) 
195MCW (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175304 (in base 10) 195MD8 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175316 (in base 10) 
195MDN (in base 32). 
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 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175328 (in base 10) 195MF0 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176015 (in base 10) 195N2H 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175330 (in base 10) 195MF2 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175342 (in base 10) 
195MFG (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175355 (in base 10) 195MFV 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175367 (in base 10) 
195MG7 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175379 (in base 10) 195MGM 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175381 (in base 10) 
195MGP (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175393 (in base 10) 195MH1 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175405 (in base 10) 
195MHF (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175417 (in base 10) 195MHT 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175429 (in base 10) 
195MJ5 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175431 (in base 10) 195MJ7 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175443 (in base 10) 
195MJM (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175456 (in base 10) 195MK0 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175468 (in base 10) 
195MKD (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al confezione Ospedaliera - AIC 
n. 043175470 (in base 10) 195MKG (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175482 (in base 10) 195MKU 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175494 (in base 10) 
195ML6 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175506 (in base 10) 195MLL 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175518 (in base 10) 
195MLY (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175520 (in base 10) 195MM0 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175532 (in base 10) 
195MMD (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175544 (in base 10) 195MMS 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175557 (in base 10) 
195MN5 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175569 (in base 10) 
195MNK (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175571 (in base 10) 
195MNM (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175583 (in base 10) 
195MNZ (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175595 (in base 10) 
195MPC (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175607 (in base 10) 
195MPR (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175619 (in base 10) 
195MQ3 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175621 (in base 10) 
195MQ5 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175633 (in base 10) 
195MQK (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175645 (in base 10) 
195MQX (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175658 (in base 10) 
195MRB (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175660 (in base 10) 195MRD 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175672 (in base 10) 195MRS 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175684 (in base 10) 195MS4 (in 
base 32). 
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 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175696 (in base 10) 195MSJ 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175708 (in base 10) 195MSW 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175710 (in base 10) 195MSY 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175722 (in base 10) 195MTB (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175734 (in base 10) 195MTQ 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175746 (in base 10) 195MU2 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175759 (in base 10) 195MUH 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175761 (in base 10) 195MUK 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175773 (in base 10) 195MUX 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175785 (in base 10) 195MV9 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175797 (in base 10) 195MVP 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 
Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Ospedaliera - AIC 
n. 043175809 (in base 10) 195MW1 (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175811 (in base 10) 195MW3 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 
Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175823 (in base 10) 
195MWH (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175835 (in base 10) 195MWV 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175847 (in base 10) 195MX7 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175850 (in base 10) 195MXB 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175862 (in base 10) 195MXQ 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175874 (in base 10) 195MY2 (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175886 (in base 10) 195MYG 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175898 (in base 10) 195MYU 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100×1 
Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175900 (in base 10) 
195MYW (in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175912 (in base 10) 195MZ8 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175924 (in base 10) 195MZN 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175936 (in base 10) 195N00 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175948 (in base 10) 195N0D 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175951 (in base 10) 195N0H 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175963 (in base 10) 195N0V 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175975 (in base 10) 195N17 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175987 (in base 10) 195N1M 
(in base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Flacone HDPE - AIC n. 043175999 (in base 10) 195N1Z (in base 
32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Flacone HDPE - AIC n. 043176027 (in base 10) 195N2V (in 
base 32). 

 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 200 Com-
presse In Flacone HDPE - AIC n. 043176041 (in base 10) 195N39 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176080 (in base 10) 195N4J (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176092 (in base 10) 195N4W 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176104 (in base 10) 195N58 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176116 (in base 10) 195N5N 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176128 (in base 10) 195N60 (in 
base 32). 
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 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176130 (in base 10) 195N62 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176142 (in base 10) 195N6G (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176155 (in base 10) 195N6V 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176167 
(in base 10) 195N77 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176179 (in base 10) 195N7M (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176181 (in base 10) 195N7P (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176193 (in base 10) 195N81 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176205 (in base 10) 195N8F (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176217 (in base 10) 195N8T 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176229 (in base 10) 195N95 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176231 (in base 10) 195N97 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Ospedaliera - AIC 
n. 043176243 (in base 10) 195N9M (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176256 (in base 10) 195NB0 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176268 (in base 10) 195NBD 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176270 
(in base 10) 195NBG (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176282 (in base 10) 195NBU (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176294 (in base 10) 195NC6 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176306 (in base 10) 195NCL 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176318 (in base 10) 195NCY 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176320 (in base 10) 195ND0 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compres-
se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176332 (in base 10) 195NDD 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176344 (in base 10) 195NDS 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176357 (in base 10) 195NF5 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176369 (in base 10) 195NFK 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176371 (in base 10) 195NFM 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176383 (in base 10) 195NFZ 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176395 (in base 10) 195NGC 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176407 (in base 10) 
195NGR (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176419 (in base 10) 195NH3 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168×1 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176421 (in base 10) 195NH5 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180 Com-
presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176433 (in base 10) 195NHK 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176445 (in base 10) 
195NNX (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176458 (in base 10) 195NJB 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176460 (in base 10) 
195NJD (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176472 (in base 10) 195NJS 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 20×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176484 (in base 10) 
195NK4 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176496 (in base 10) 195NKJ 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 21×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176508 (in base 10) 
195NKW (in base 32). 
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 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176510 (in base 10) 195NKY 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176522 (in base 10) 
195NLB (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compresse 
In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176534 
(in base 10) 195NLQ (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176546 (in base 10) 195NM2 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176559 (in base 10) 195NMH 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176561 (in base 10) 
195NMK (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176573 (in base 10) 195NMX 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 42×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176585 (in base 10) 
195NN9 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176597 (in base 10) 195NNP 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176609 (in base 10) 
195NP1 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 50×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Ospedaliera - AIC 
n. 043176611 (in base 10) 195NP3 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176623 (in base 10) 195NPH 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176635 (in base 10) 
195NPV (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compresse 
In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176647 
(in base 10) 195NQ7 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176650 (in base 10) 195NQB (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176662 (in base 10) 195NQQ 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176674 (in base 10) 
195NR2 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176686 (in base 10) 195NRG 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176698 (in base 10) 
195NRU (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compres-
se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176700 (in base 10) 195NRW 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176712 (in base 10) 
195NS8 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176724 (in base 10) 
195NSN (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176736 (in base 10) 
195NT0 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176748 (in base 10) 
195NTD (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176751 (in base 10) 
195NTH (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176763 (in base 10) 
195NTV (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176775 (in base 10) 
195NU7 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176787 (in base 10) 
195NUM (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176799 (in base 10) 
195NUZ (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176801 (in base 10) 
195NV1 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176813 (in base 10) 
195NVF (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 14 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176825 (in base 10) 195NVT 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 14×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176837 (in base 10) 195NW5 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 20 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176849 (in base 10) 195NWK 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 20×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176852 (in base 10) 195NWN 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 21 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176864 (in base 10) 195NX0 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 21×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176876 (in base 10) 195NXD 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176888 (in base 10) 195NXS 
(in base 32). 
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 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176890 (in base 10) 195NXU 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176902 
(in base 10) 195NY6 (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28×1 
Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176914 (in base 10) 195NYL (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 30 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176926 (in base 10) 195NYY (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 30×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176938 (in base 10) 195NZB 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 42 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176940 (in base 10) 195NZD (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 42×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176953 (in base 10) 195NZT 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 50 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176965 (in base 10) 195P05 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 50×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176977 (in base 10) 195P0K 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 50×1 
Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Ospedaliera - AIC 
n. 043176989 (in base 10) 195P0X (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 56 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176991 (in base 10) 195P0Z 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182017 (in base 10) 195TY1 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043182029 
(in base 10) 195TYF (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 
Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043182031 (in base 10) 195TYH (in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182043 (in base 10) 195TYV (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 60×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182056 (in base 10) 195TZ8 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182068 (in base 10) 195TZN (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182070 (in base 10) 195TZQ 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182082 (in base 10) 195U02 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182094 (in base 10) 195U0G 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182106 (in base 10) 195U0U 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182118 (in base 10) 195U16 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182120 (in base 10) 195U18 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 112×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182132 (in base 10) 195U1N 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182144 (in base 10) 195U20 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 120×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182157 (in base 10) 195U2F 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182169 (in base 10) 195U2T 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 168×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182171 (in base 10) 195U2V 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182183 (in base 10) 195U37 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 180×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043182195 (in base 10) 195U3M 
(in base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compres-
se In Flacone HDPE - AIC n. 043176054 (in base 10) 195N3Q (in base 
32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Com-
presse In Flacone HDPE - AIC n. 043176066 (in base 10) 195N42 (in 
base 32). 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 200 Com-
presse In Flacone HDPE - AIC n. 043176078 (in base 10) 195N4G (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: Compressa rivestita con fi lm. 
  Composizione: Ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  
  Principio attivo:  

 10 mg di memantina cloridrato equivalente a 8,31mg di 
memantina; 

 20 mg di memantina cloridrato equivalente a 16,62mg di 
memantina. 

  Eccipienti:  
  Nucleo compressa:  

 Cellulosa microcristallina; 
 Croscarmellosa sodica; 
 Silice colloidale anidra; 
 Magnesio stearato. 
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  Rivestimento compressa:  
  Memantina Teva 10mg compresse rivestite con fi lm:  

 Ipromellosa; 
 Titanio diossido (E171); 
 Talco. 

  Memantina Teva 20mg compresse rivestite con fi lm:  
 Ipromellosa; 
 Titanio diossido (E171); 
 Macrogol 6000; 
 Macrogol 400; 
 Ferro ossido rosso (E172); 
 Indigotina; 
 Ferro ossido nero (E172). 

 Produzione principio attivo: Teva Pharmaceutical Fine Chemi-
cals S.r.l. Via Enrico Fermi N. 520, 21042 Caronno Pertusella, Varese 
– Italia. 

 Produzione: TEVA Pharmaceutical Industries Ltd. - Eli Hurvitz 
Street, Industrial Zone, Kfar Saba Israele. 

  Confezionamento primario e secondario:  
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company - Pallagi 

út 13, 4042 Debrecen – Ungheria; 
 Teva UK Ltd Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East 

Sussex, BN22 9AG Regno Unito; 
 Teva Santé Rue Bellocier, 89100 Sens Francia; 
 Teva Operations Poland Sp. z.o.o ul. Mogilska 80. 31-546, Kra-

kow Polonia; 
 Teva Pharma S.L.U. C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 

50016 Zaragoza Spagna; 
 Teva Operations Poland Sp. z.o.o Ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno Polonia; 
 Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Eli Hurvitz Street, Indu-

strial Zone, Kfar Saba Israele; 
 Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Kiryat HaMada 20 Street 

Industrial Area Har Hotzvim, Jerusalem Israele; 
 MPF bv Appelhof 13, 8465 RX Oudehaske Paesi Bassi; 
 MPF bv Neptunus 12, 8448 CN Heerenveen Paesi Bassi; 
 Teva Pharmaceutical Industries Ltd. 2 Hamarpeh St., Industrial 

Zone Har-Hotzvim, P.O. Box 1142, Jerusalem Israele; 
 Merckle GmbH Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm Germania; 
 Tjoa-Pack (Emmen) Columbusstraat 4, 7825 VR Emmen Paesi 

Bassi; 
 Tjoa-Pack (Etten-Leur) Nieuwe Donk 9, 4879 A.C Etten-Leur 

Paesi Bassi. 
  Confezionamento secondario:  

 Pharmachemie B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem Paesi 
Bassi. 

 Neologistica S.r.l. Largo Boccioni, 1, 21040 – Origgio (VA) 
Italia. 

 Etnovia Oy Teollisuustie 16-18, 60100 Seinajoki Finlandia. 
 Scanpharm A/S Topstykket 12, DK-3460 Birkerød Danimarca. 
 Silvano Chiapparoli Logistics S.P.A. Via Delle Industrie SNC - 

26814 Livraga (LO) Italia. 

  Controllo di qualità:  
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company Pallagi út 

13, 4042 Debrecen – Ungheria. 
 Pharmachemie B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem Paesi 

Bassi. 
 Teva Santé Rue Bellocier, 89100 Sens Francia. 
 Teva Operations Poland Sp. z.o.o ul. Mogilska 80. 31-546, Kra-

kow Polonia. 
 Teva Pharma S.L.U. C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 

50016 Zaragoza Spagna. 
 Teva Operations Poland Sp. z.o.o Ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno Polonia. 
 Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Eli Hurvitz Street, Indu-

strial Zone, Kfar Saba Israele. 
 Teva Pharmaceutical Industries Ltd. Kiryat HaMada 20 Street 

Industrial Area Har Hotzvim, Jerusalem Israele. 
 Merckle GmbH Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm Germania. 

  Rilascio dei lotti:  
 Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company Pallagi út 

13, 4042 Debrecen – Ungheria. 
 Teva UK Ltd Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East 

Sussex, BN22 9AG Regno Unito. 
 Pharmachemie B.V. Swensweg 5, 2031 GA Haarlem Paesi 

Bassi. 
 Teva Santé Rue Bellocier, 89100 Sens Francia. 
 Teva Operations Poland Sp. z.o.o ul. Mogilska 80. 31-546, Kra-

kow Polonia. 
 Teva Pharma S.L.U. C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 

50016 Zaragoza Spagna. 
 Teva Operations Poland Sp. z.o.o Ul. Sienkiewicza 25, 99-300 

Kutno Polonia. 
 Merckle GmbH Ludwig-Merckle-Straße 3, 89143 Blaubeuren 

Germania. 
 Indicazioni terapeutiche: Trattamento di pazienti con malattia di 

Alzheimer da moderata a grave. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28 Compres-
se In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176902 
(in base 10) 195NY6 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28×1 

Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176914 (in base 10) 195NYL (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-

se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175482 (in base 10) 195MKU 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
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 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-

se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175165 (in base 10) 195M7X 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-

se In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176510 (in base 10) 195NKY 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-

presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043175177 (in base 10) 195M89 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 Com-

presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043175494 (in base 10) 
195ML6 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compres-

se In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175811 (in base 10) 195MW3 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “10 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56×1 

Compresse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043175823 (in base 10) 
195MWH (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-

se In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176142 (in base 10) 195N6G (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-

presse In Blister Pa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043176155 (in base 10) 195N6V 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 
 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compres-

se In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176167 
(in base 10) 195N77 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 
Compresse In Blister Pa/Al/Pvc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176179 (in base 10) 195N7M (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al - AIC n. 043176522 (in base 10) 
195NLB (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176888 (in base 10) 195NXS 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film “ 28×1 Com-
presse In Blister Pvc/Pvdc/Al - AIC n. 043176890 (in base 10) 195NXU 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compresse 
In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC n. 043176534 
(in base 10) 195NLQ (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Confezione: “20 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28×1 
Compresse In Blister Pvc/Pe/Pvdc/Al Confezione Calendario - AIC 
n. 043176546 (in base 10) 195NM2 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 85). 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,77. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 27,71. 

 Fornitura gratuita di 5 confezioni per paziente, come da condizioni 
negoziali. 

 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi cate in fascia 
di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in 
virtù dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 
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  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale MEMAN-
TINA TEVA è la seguente:  

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

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano terapeutico 
e a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determi-
nazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, 
pubblicata nelsupplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 
4 novembre 2004. 

  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 n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale 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 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  14A08060

        Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale 
per uso umano «Vicks Flu Tripla Azione».    

      Estratto determinazione V&A n. 1884/2014 del 19 settembre 2014  

 È autorizzata la seguente variazione: Introduzione del risk mana-
gement plan (EU-Risk Management Plan for Vicks Cold and Flu Com-
plete Hot Drink, Version 1, 9th May 2013) e introduzione del master 

fi le di farmacovigilanza (numero: MFL2046) relativamente al medi-
cinale VICKS FLU TRIPLA AZIONE ed alle confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 

 N. procedura: UK/H/1191/001/II/013. 
 Tipologia della variazione: Tipo II - C.I.z. 
 Titolare A.I.C.: Procter & Gamble S.r.l. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti prodotti possono essere 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.   

  14A08061

        Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale 
per uso umano «Lipidem».    

      Estratto determinazione V&A n. 1889 /2014 del 19 settembre 2014  

 È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento del modulo 1: 
Environmental Risk Assessment Report (1.6.1), Summary of pharmaco-
vigilance system (1.8.1), Risk-management system (1.8.2). 

 Risk Managment Plan ver.1.0 del 25/01/2013, relativamente al 
medicinale LIPIDEM ed alle confezioni autorizzate all’immissione in 
commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 N. procedura: SE/H/0422/002/II/006. 
 Tipologia della variazione: C.I   z)   Aggiornamento del dossier se-

condo la vigente legislazione. Altra variazione. 
 Titolare A.I.C.: B. Braun Melsungen AG. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti prodotti possono essere 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.   

  14A08062

        Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale 
per uso umano «Nebivololo DOC».    

      Estratto determinazione V&A n. 1892 /2014 del 19 settembre 2014  

 È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento dell’ASMF 
per la produzione della sostanza attiva Nebivolol Hydrochloride ese-
guita da Hetero Drugs Limited: dalla versione AP-03, gennaio 2011/ 
RP-01, maggio 2008, alla versione AP-00, luglio 2013/RP-00, settem-
bre 2013 relativamente al medicinale NEBIVOLOLO DOC ed alle con-
fezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 N. procedura: IT/H/0276/01/II/014. 
 Tipologia della variazione: B.I.z) Modifi che del principio attivo – 

Altra variazione. 



—  144  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

 Titolare AIC: DOC Generici Srl. 

 Smaltimento scorte 

 I lotti prodotti possono essere 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.   

  14A08063

        Modifi ca degli stampati relativamente al medicinale per uso 
umano «Tardyfer».    

      Estratto determinazione V&A n. 1895/2014 del 19 settembre 2014  

 Modifi ca stampati relativamente al medicinale: TARDYFER. 

 Procedura: PT/H/0368/001/II/003. 

 Aggiornamento deI paragrafi  4.2, 4.4, 4.8 dell’RCP e corrispon-
denti paragrafi  del Foglio illustrativo. 

  La modifi ca è relativa alla Specialità Medicinale indicata in ogget-
to e alle confezioni sotto elencate:  

 041219015 - «80 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com-
presse in blister pvc/pvdc/pe/al; 

 041219027 - «80 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse in blister pvc/pvdc/pe/al; 

 041219039 - «80 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com-
presse in blister pvc/pvdc/pe/al. 

 Titolare AIC: Pierre Fabre Pharma S.r.l. 

 Tipologia della variazione: C.I.4) modifi che concernenti la sicu-
rezza, 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. 

  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. 

  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 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 
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 successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  14A08064

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

      Rilascio di     exequatur    

     In data 18 settembre 2014 il Ministro degli affari esteri ha concesso 
   l’    exequatur    al signor Gaston Alfonso Lasarte Burghi, Console Generale 
della Repubblica Orientale dell’Uruguay in Milano.   

  14A07989

        Rilascio di     exequatur    

     In data 22 settembre 2014 il Ministro degli affari esteri ha conces-
so l’   exequatur    al signor Philip Thomas Reeker, Console Generale degli 
Stati Uniti d’America in Milano.   

  14A07990
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    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE

      Adozione del Piano antincendio boschivo (piano   AIB)  , con 
periodo di validità 2012-2016, della Riserva naturale sta-
tale Cratere degli Astroni, ricadente nel territorio della 
regione Campania.    

     Con decreto del Ministero dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare, decreto ministeriale Prot. 236 del 30 settembre 2014, è 
stato adottato il piano di previsione, prevenzione e lotta attiva contro 
gli incendi boschivi (o Piano   AIB)   2012-2016 predisposto dal WWF 
Italia quale Ente gestore della Riserva Naturale Statale Cratere degli 
Astroni ricadente nel territorio della Regione Campania, in attuazione 
dell’art. 8, comma 2, della legge 21 novembre 2000, n. 353. Il decreto 
è consultabile sul sito ministeriale nella sezione dedicata agli incendi 
boschivi www.minambiente.it / natura / aree naturali protette / attività 
antincendi boschivi, all’interno di normativa, decreti e ordinanze.   

  14A07992

        Adozione del Piano antincendio boschivo (piano   AIB)  , con 
periodo di validità 2012-2016, predisposto dall’Ente par-
co nazionale del Cilento Vallo di Diano e Alburni, ricaden-
te nel territorio della regione Campania.    

     Con decreto del Ministero dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare, decreto ministeriale Prot. 235 del 30 settembre 2014, è 
stato adottato il Piano di previsione, prevenzione e lotta attiva contro gli 
incendi boschivi (o Piano   AIB)   2012-2016 predisposto dall’Ente Parco 
Nazionale del Cilento Vallo di Diano e Albumi, ricadente nel territorio 
della Regione Campania, in attuazione dell’art. 8, comma 2, della legge 
21 novembre 2000, n. 353. Il decreto è consultabile sul sito ministeriale 
nella sezione dedicata agli incendi boschivi www.minambiente.it / na-
tura / aree naturali protette / attività antincendi boschivi, all’interno di 
normativa, decreti e ordinanze.   

  14A07993

        Adozione dei Piani antincendio boschivo (piani   AIB)  , con 
periodo di validità 2012-2016, delle Riserve naturali sta-
tali Valle delle Ferriere e di Castelvolturno, ricadenti nel 
territorio della regione Campania.    

     Con decreto del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, decreto ministeriale Prot. 237 del 30 settembre 2014, sono 
stati adottati i Piani di previsione, prevenzione e lotta attiva contro gli 
incendi boschivi (o Piani   AIB)   2012-2016 predisposti dal Corpo Fore-
stale dello Stato quale Ente gestore delle Riserve Naturali Statali Valle 
delle Ferriere e di Castelvolturno, ricadenti nel territorio della Regione 
Campania, in attuazione dell’art. 8, comma 2, della legge 21 novembre 
2000, n. 353. Il decreto è consultabile sul sito ministeriale nella sezio-
ne dedicata agli incendi boschivi www.minambiente.it / natura / aree 
naturali protette / attività antincendi boschivi, all’interno di normativa, 
decreti e ordinanze.   

  14A07994

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

      Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 29 settembre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 
   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2701 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   138,97 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,540 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4432 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,78270 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   312,18 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1827 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4125 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,2018 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2071 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1960 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6365 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   50,1927 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,9047 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4555 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,1431 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4172 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,8143 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,8625 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15464,08 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6837 
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 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   78,2572 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1341,86 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   17,1845 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1440 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6351 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   57,248 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6182 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   41,132 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,3604 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08046

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 30 settembre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2583 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   138,11 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,500 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4431 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,77730 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   310,57 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1776 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4102 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,1465 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2063 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1190 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6425 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   49,7653 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,8779 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4442 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,0821 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4058 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,7262 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,7740 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15366,97 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6474 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,8564 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1330,34 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,9977 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1314 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6209 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   56,597 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6063 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   40,800 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,2606 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08047
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        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 1° ottobre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2603 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   138,53 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,502 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4437 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,77820 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   310,30 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1815 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4093 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,0932 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2072 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1420 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6425 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   49,9202 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,8842 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4496 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,0971 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4139 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,7382 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,7838 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15308,17 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6196 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,7857 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1342,39 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,9372 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1199 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6171 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   56,557 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6085 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   40,940 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,2188 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08048

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 2 ottobre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 

   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2631 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   137,47 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,495 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4439 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,78240 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   309,71 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1761 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4109 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,0894 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2085 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1475 
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 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6396 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   50,0340 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,8749 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4393 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,1273 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4067 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,7557 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,8052 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15347,27 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6082 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   78,0804 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1341,70 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,9540 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1080 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6051 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   56,654 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6081 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   40,976 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,1616 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08049

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 3 ottobre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 
   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2616 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   137,46 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,479 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4441 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,78525 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   309,17 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1789 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4108 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,1122 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2089 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1785 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6390 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   50,1813 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,8755 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4415 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,1441 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4108 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,7445 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,7900 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15388,82 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6172 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,9877 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1338,63 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,9048 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1201 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6054 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   56,609 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6090 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   41,028 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,2021 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08050
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        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 6 ottobre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 
   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2565 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   137,25 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,481 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4439 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,78575 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   308,27 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1844 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4090 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,0773 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2120 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1575 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6415 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   50,0375 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,8588 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4381 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,0014 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4078 

 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,7149 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,7465 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15316,16 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6100 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,2500 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1341,07 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,8044 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,0996 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6104 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   56,276 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6054 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   40,986 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,1403 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08051

        Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 7 ottobre 2014    

     Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 
   

 Dollaro USA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2607 

 Yen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   136,90 

 Lev bulgaro  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,9558 

 Corona ceca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   27,470 

 Corona danese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,4440 

 Lira Sterlina . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   0,78400 

 Fiorino ungherese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   307,92 

 Litas lituano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,4528 

 Zloty polacco . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1840 

 Nuovo leu romeno . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,4060 

 Corona svedese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,0668 

 Franco svizzero  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,2115 

 Corona islandese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   * 

 Corona norvegese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   8,1650 

 Kuna croata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,6440 

 Rublo russo  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   50,3533 

 Lira turca  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   2,8657 

 Dollaro australiano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4329 

 Real brasiliano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   3,0562 

 Dollaro canadese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,4054 
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 Yuan cinese  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   7,7406 

 Dollaro di Hong Kong . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   9,7765 

 Rupia indonesiana  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   15425,28 

 Shekel israeliano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,6755 

 Rupia indiana . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   77,4385 

 Won sudcoreano. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1348,06 

 Peso messicano  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   16,9022 

 Ringgit malese . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   4,1158 

 Dollaro neozelandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6102 

 Peso filippino . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   56,472 

 Dollaro di Singapore  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   1,6103 

 Baht tailandese. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   41,129 

 Rand sudafricano . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   14,1425 

  N.B.    — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 

 * dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito 
web il cambio indicativo della corona islandese. 

  14A08052

    MINISTERO DELLA SALUTE
      Registrazione mediante procedura centralizzata, attribu-

zione del numero identifi cativo nazionale e regime di di-
spensazione, del medicinale per uso veterinario «Nobilis 
IB Primo QX».    

      Provvedimento n. 808 dell’8 ottobre 2014  

 Registrazione mediante procedura centralizzata. 
 Attribuzione numero identifi cativo nazionale (N.I.N.) e regime di 

dispensazione. 
 Specialità medicinale: NOBILIS IB PRIMO QX 
 Titolare A.I.C.: Intervet International B.V. Boxmeer (Olanda). 
 Rappresentante in Italia: MSD Animal Health s.r.l. 

  Confezioni autorizzate   NIN   NR PROCEDURA 
  SOSPENSIONE SPRAY 

POLLI
scatola di cartone con 10 
vaschette di liofilizzato 

(1.000 dosi) 

  104790011    EU/2/14/174/001 

  SOSPENSIONE 
OCULO-NASALE 

POLLI
scatola di cartone con 10 
vaschette di liofilizzato 

(1.000 dosi) + 10 Flacon-
cini 35 ml Solvente 

  104790023   EU/2/14/174/002 

  SOSPENSIONE SPRAY 
POLLI 

scatola di cartone con 10 
vaschette di liofilizzato 

(5.000 dosi) 

  104790035    EU/2/14/174/003 

  SOSPENSIONE 
SPRAIT POLLI 

scatola di cartone con 10 
vaschette di liofilizzato 

(10.000 dosi) 

  104790047  EU(2/14/174/004 

   
   Regime di dispensazione:  
 «Da vendere dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in 

triplice copia non ripetibile». 
 Le confezioni del prodotto in oggetto devono essere poste in 

commercio così come autorizzate dalla Commissione europea (http://
ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/vreg.htm) con i nume-
ri identifi cativi nazionali attribuiti da questa Amministrazione e con il 
regime di dispensazione indicato. 

 Il presente provvedimento ha valenza dalla data della decisione 
della Commissione europea.   

  14A07995

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
della premiscela per alimenti medicamentosi «Floron 40 
mg/g per suini».    

      Provvedimento n. 785 del 2 ottobre 2014  

 Premiscela per alimenti medicamentosi FLORON 40 mg/g per 
suini 

 (Confezioni: A.I.C. n. 104192). 
 Titolare A.I.C.: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 

Novo mesto - Slovenia. 
  Oggetto del provvedimento:  

 Procedura di Mutuo Riconoscimento n. UK/V/0344/001/IB/001 
 Si autorizza, per la premiscela per alimenti medicamentosi indicata 

in oggetto, l’estensione del periodo di validità del medicinale veterina-
rio come confezionato per la vendita da 2 anni a 4 anni. 

  La variazione identifi cata con il numero di procedura sopra indica-
ta comporta la modifi ca del seguente punto del SPC:  

 6.3 Periodo di validità 
  Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato 

per la vendita: 4 anni;  
  Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento 

primario: 3 mesi;  
  Periodo di validità dopo inserimento nel mangime sfarinato o 

pellettato: 3 mesi.  
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 

di scadenza. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  14A07996

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Milpro 12,5 mg/125 mg», compresse 
rivestite per cani.     

      Decreto n. 103 del 1° ottobre 2014  

 Procedura decentrata n. UK/V/0495/002/DC 
 Medicinale veterinario «MILPRO 12,5 mg/125 mg» compresse 

rivestite per cani. 
 Titolare A.I.C.: La società Virbac 1ère avenue - 2065 m - L.I.D. 

06516 Carros - Francia; 
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  Produttore responsabile rilascio lotti:  
 Lo stabilimento della ditta titolare Virbac 1ère avenue - 2065 

m - L.I.D. 06516 Carros - Francia; 
  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  

  scatola con 1 blister di 2 compresse da 12.5/125 mg - A.I.C. 
n. 104642018;  

  scatola con 2 blister di 2 compresse da 12.5/125 mg - A.I.C. 
n. 104642020;  

  scatola con 12 blister di 2 compresse da 12.5/125 mg - A.I.C. 
n. 104642032;  

  scatola con 24 blister di 2 compresse da 12.5/125 mg - A.I.C. 
n. 104642057.  

  Composizione:  
  Ogni compressa contiene:  
  Principio attivo:  

  Milbemicina ossima 12,5 mg  
  Praziquantel 125 mg  

 Eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acquisita 
agli atti. 

 Specie di destinazione: cani; 
  Indicazioni terapeutiche:  

  nei cani: trattamento delle infezioni miste da cestodi adulti (te-
nie) e nematodi (ascaridi) delle seguenti specie:  

  Cestodi:  
  Dipylidium caninum,  
  Taenia spp.,  
  Echinococcus spp.,  
  Mesocestoides spp.  

  Nematodi:  
  Ancylostoma caninum,  
  Toxocara canis,  
  Trichuris vulpis,  
  Crenosoma vulpis (Riduzione del livello di infezione),  
 Angiostrongylus vasorum (riduzione del livello di infezio-

ne da parte di adulti immaturi (L5) e dei parassiti adulti; vedi specifi ci 
programmi di prevenzione e trattamento delle malattie nella sezione 
«4.9 Posologia e via di somministrazione»). 

 Il prodotto può essere utilizzato anche nella prevenzione della fi la-
riosi cardiopolmonare (Dirofi laria immitis), se è indicato il trattamento 
concomitante contro i cestodi. 

  Validità:  
 del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 2 anni. 

  Tempi di attesa:  
 non pertinente; 

  Regime di dispensazione:  
 da vendersi soltanto dietro presentazione di ricetta medico vete-

rinaria ripetibile. 
  Decorrenza di effi cacia del decreto:  

 effi cacia immediata.   

  14A07997

        Registrazione mediante procedura centralizzata, attribuzio-
ne del numero identifi cativo nazionale e regime di dispen-
sazione, del medicinale per uso veterinario «Osurnia».    

      Provvedimento n. 807 dell’8 ottobre 2014  

 Registrazione mediante Procedura Centralizzata 
 Attribuzione Numero Identifi cativo Nazionale (N.I.N.) e regime di 

dispensazione. 
 Specialità medicinale: OSURNIA. 
 Titolare A.I.C.: Novartis Santé Animale S.A.S. 10 rue Blériot, 

92500 Rueil-Malmaison, France. 
 Rappresentante in Italia: Novartis Animal Health S.p.a. 
   

 Confezioni autorizzate   NIN   NR Procedura 
 Gel auricolare per cani 
astuccio 2 Tubi  104813011  EU/2/14/170/0001 

 Gel auricolare per cani 
astuccio 12 Tubi  104813023  EU/2/14/170/0002 

 Gel auricolare per cani 
astuccio 20 Tubi  104813035  EU/2/14/170/0003 

 Gel auricolare per cani 
astuccio 40 Tubi  104813047  EU/2/14/170/0004 

   
  Regime di dispensazione:  

 «Da vendere dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in 
copia unica non ripetibile». 

 Le confezioni del prodotto in oggetto devono essere poste in 
commercio così come autorizzate dalla Commissione Europea (http://
ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/vreg.htm) con i nume-
ri identifi cativi nazionali attribuiti da questa Amministrazione e con il 
regime di dispensazione indicato. 

 Il presente provvedimento ha valenza dalla data della decisione 
della Commissione Europea.   

  14A07998

    UNIVERSITÀ TELEMATICA NICCOLÒ 
CUSANO - ROMA

      Approvazione ed emanazione del nuovo statuto    

     Con il presente avviso si informa che con provvedimento del Presi-
dente n. 70 del 1° ottobre 2014 è stato approvato ed emanato il nuovo 
testo dello statuto dell’Unicusano, comprendenti le modifi cazioni ap-
portate a decorrere dal 1° ottobre 2014. 

 Il testo integrale dello statuto è pubblicato sul sito www.unicusano.it - 
rubrica documenti uffi ciali. Di tale approvazione ed emanazione è stabi-
lita la pubblicazione di avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale.   

  14A07991  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2014 -GU1- 244 ) Roma,  2014  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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