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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 26 settembre 2014.

Criteri per ’individuazione dei beni e delle risorse finan-
ziarie, umane, strumentali e organizzative connesse con
I’esercizio delle funzioni provinciali.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante “Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e successi-
ve modificazioni;

Visto il decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, re-
cante “Testo unico delle leggi sull’ordinamento degli enti
locali” e successive modificazioni;

Vista la legge 7 aprile 2014, n. 56, recante “Disposizio-
ni sulle citta metropolitane, sulle province, sulle unioni e
fusioni di comuni” e successive modificazioni, di seguito
anche “legge”;

Visto, in particolare, I’art. 1, comma 92, della legge,
secondo cui: “Entro il medesimo termine di cui al com-
ma 91 e nel rispetto di quanto previsto dal comma 96, con
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su pro-
posta del Ministro dell’interno e del Ministro per gli affari
regionali, di concerto con i Ministri per la semplificazione
e la pubblica amministrazione e dell’economia e delle fi-
nanze, sono stabiliti, previa intesa in sede di Conferenza
unificata, i criteri generali per I’individuazione dei beni e
delle risorse finanziarie, umane, strumentali e organizzati-
ve connesse all’esercizio delle funzioni che devono essere
trasferite, ai sensi dei commi da 85 a 97, dalle province
agli enti subentranti, garantendo i rapporti di lavoro a tem-
po indeterminato in corso, nonché quelli a tempo determi-
nato in corso fino alla scadenza per essi prevista. In parti-
colare, sono considerate le risorse finanziarie, gia spettanti
alle province ai sensi dell’art. 119 della Costituzione, che
devono essere trasferite agli enti subentranti per 1’eser-
cizio delle funzioni loro attribuite, dedotte quelle neces-
sarie alle funzioni fondamentali e fatto salvo comunque
quanto previsto dal comma 88. Sullo schema di decreto,
per quanto attiene alle risorse umane, sono consultate le
organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative. 1
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri dispone
anche direttamente in ordine alle funzioni amministrative
delle province in materie di competenza statale”;

Visto I’art. 1, comma 16, della legge secondo cui dal
“1° gennaio 2015 le citta metropolitane subentrano alle
province omonime e succedono ad esse in tutti i rapporti
attivi e passivi e ne esercitano le funzioni, nel rispetto de-
gli equilibri di finanza pubblica e degli obiettivi del patto
di stabilita interno”;

Visto I’art. 1, comma 44, della legge che stabilisce
“A valere sulle risorse proprie e trasferite, senza nuovi
o maggiori oneri per la finanza pubblica e comunque nel
rispetto dei vincoli del patto di stabilita interno, alla cit-
ta metropolitana sono attribuite le funzioni fondamentali
delle province e quelle attribuite alla citta metropolitana
nell’ambito del processo di riordino delle funzioni del-
le province ai sensi dei commi da 85 a 97 del presente
articolo, nonché, ai sensi dell’art. 117, secondo comma,
lettera p), della Costituzione” le funzioni fondamentali
elencate dal medesimo comma;

Visto, altresi, quanto previsto dall’art. 1, comma 47,
della legge, secondo cui “Spettano alla citta metropoli-
tana il patrimonio, il personale e le risorse strumentali
della provincia a cui ciascuna citta metropolitana succede
a titolo universale in tutti i rapporti attivi e passivi, ivi
comprese le entrate provinciali, all’atto del subentro alla
provincia. Il trasferimento della proprieta dei beni mobili
e immobili € esente da oneri fiscali”;

Visto, altresi, quanto previsto dall’art. 1, comma 48, della
legge, secondo cui “Al personale delle citta metropolitane si
applicano le disposizioni vigenti per il personale delle pro-
vince; il personale trasferito dalle province mantiene, fino al
prossimo contratto, il trattamento economico in godimento”;

Visto, altresi, il disposto dell’art. 1, comma 89, della
legge, in base al quale, con riferimento alle funzioni di
competenza statale trasferite dalle province ad altri enti
territoriali, il presente decreto determina la data di effetti-
vo avvio di esercizio da parte dell’ente subentrante;

Visto, altresi, quanto previsto dall’art. 1, comma 90,
della legge, in relazione ad enti o agenzie che esercita-
no, in ambito provinciale o sub-provinciale, funzioni di
organizzazione di servizi di rilevanza economica di com-
petenza comunale o provinciale, a seguito di attribuzione
ad opera di disposizioni normative statali;

Visto, altresi, il disposto dell’art. 1, comma 95, della
legge, secondo cui “La Regione, entro sei mesi dalla data
di entrata in vigore della presente legge provvede, sentite
le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentati-
ve, a dare attuazione all’accordo di cui al comma 91. De-
corso il termine senza che la Regione abbia provveduto, si
applica I’art. 8 della legge 5 giugno 2003, n. 1317;

Visto, altresi, il disposto dell’art. 1, comma 96, della
legge, che recita: “Nei trasferimenti delle funzioni ogget-
to del riordino si applicano le seguenti disposizioni:

a) il personale trasferito mantiene la posizione giu-
ridica ed economica, con riferimento alle voci del tratta-
mento economico fondamentale e accessorio, in godimen-
to all’atto del trasferimento, nonché I’anzianita di servizio
maturata; le corrispondenti risorse sono trasferite all’ente
destinatario; in particolare, quelle destinate a finanziare le
voci fisse e variabili del trattamento accessorio, nonché la
progressione economica orizzontale, secondo quanto pre-
visto dalle disposizioni contrattuali vigenti, vanno a costi-
tuire specifici fondi, destinati esclusivamente al personale
trasferito, nell’ambito dei piu generali fondi delle risorse
decentrate del personale delle categorie e dirigenziale. I
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compensi di produttivita, la retribuzione di risultato e le
indennita accessorie del personale trasferito rimangono
determinati negli importi goduti antecedentemente al tra-
sferimento e non possono essere incrementati fino all’ap-
plicazione del contratto collettivo decentrato integrativo
sottoscritto conseguentemente al primo contratto colletti-
vo nazionale di lavoro stipulato dopo la data di entrata in
vigore della presente legge;

b) il trasferimento della proprieta dei beni mobili e
immobili € esente da oneri fiscali; I’ente che subentra nei
diritti relativi alle partecipazioni societarie attinenti alla
funzione trasferita puo provvedere alla dismissione con
procedura semplificata stabilita con decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze;

¢) I’ente che subentra nella funzione succede anche nei
rapporti attivi e passivi in corso, compreso il contenzioso; il
trasferimento delle risorse tiene conto anche delle passivita;
sono trasferite le risorse incassate relative a pagamenti non
ancora effettuati, che rientrano nei rapporti trasferiti;

d) gli effetti derivanti dal trasferimento delle fun-
zioni non rilevano, per gli enti subentranti, ai fini della
disciplina sui limiti dell’indebitamento, nonché di ogni
altra disposizione di legge che, per effetti del trasferimen-
to, pud determinare inadempimenti dell’ente subentrante,
nell’ambito di variazioni compensative a livello regio-
nale ovvero tra livelli regionali o locali e livello statale,
secondo modalita individuate con decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro
per gli affari regionali, sentita la Conferenza unificata,
che stabilisce anche idonei strumenti di monitoraggio™;

Visto, altresi, il disposto dell’art. 1, comma 97, del-
la legge, secondo cui il Governo ¢ delegato ad adottare,
entro un anno dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, uno o piu decreti legislativi, previo parere della
Conferenza unificata, della Conferenza permanente per il
coordinamento della finanza pubblica e delle Commissioni
parlamentari competenti per materia, in materia di adegua-
mento della legislazione statale sulle funzioni e sulle com-
petenze dello Stato e degli enti territoriali e di quella sulla
finanza e sul patrimonio dei medesimi enti, nel rispetto dei
principi e criteri direttivi previsti dal medesimo comma 97;

Visto, il disposto dell’art. 1, comma 150, della legge che
prevede che dall’attuazione della presente legge non devo-
no derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica;

Visto, infine, il disposto dell’art. 1, comma 150-zer,
della legge, secondo cui il presente decreto, a seguito del
trasferimento delle risorse finanziarie, umane, strumentali
e organizzative connesse all’esercizio delle funzioni che
devono essere trasferite, ai sensi dell’art. 1 comma da 85
a 97 della legge, tra le province, citta metropolitane e gli
altri enti territoriali interessati, stabilisce altresi le moda-
lita di recupero delle somme di cui all’art. 1, comma 150-
bis, della legge;

Tenuto conto di quanto previsto dalla legge in merito ai
criteri e alle modalita per il trasferimento di funzioni dalle
province agli enti subentranti;

Visto, altresi, il decreto legge 24 aprile 2014, n. 66,
recante “Misure urgenti per la competitivita e la giusti-
zia sociale”, convertito con modificazioni con la legge
23 giugno 2014, n. 89;

S, S

Considerato I’Accordo ai sensi dell’art. 1, comma 91,
della legge (di seguito anche Accordo) sancito in sede di
Conferenza Unificata, in data 11 settembre 2014, sentite
le organizzazioni sindacali maggiormente rappresentati-
ve, in merito all’individuazione delle funzioni oggetto del
riordino e le relative competenze;

Considerato che nel predetto Accordo Stato e Regioni
hanno convenuto che, per quanto riguarda il personale,
sia garantito I’esame congiunto con le organizzazioni sin-
dacali per individuare i criteri per la mobilita, nel rispetto
di quanto previsto dal protocollo d’intesa stipulato in data
19 novembre 2013;

Consultate, per quanto attiene le risorse umane, le or-
ganizzazioni sindacali maggiormente rappresentative ed
esaminati i criteri per la mobilita;

Acquisita, conformemente a quanto previsto dal com-
ma 92, primo periodo dell’art. 1 della legge, I’intesa in
sede di Conferenza unificata Stato, regioni, citta e auto-
nomie locali in data 11 settembre 2014;

Su proposta del Ministro dell’interno e del Ministro per
gli affari regionali e le autonomie, di concerto con il Mi-
nistro per la semplificazione e la pubblica amministrazio-
ne e con il Ministro dell’economia e delle finanze;

EmMANA
il seguente decreto:

Capo 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto, in attuazione dell’art. 1, com-
ma 92, della legge:

a) stabilisce i criteri generali per I’individuazione
dei beni e delle risorse finanziarie, umane, strumentali e
organizzative connesse all’esercizio delle funzioni che
devono essere trasferite, ai sensi dei commi da 85 a 97
dell’art. 1 della stessa legge, dalle province agli enti su-
bentranti, garantendo i rapporti di lavoro a tempo inde-
terminato in corso, nonché quelli a tempo determinato in
corso fino alla scadenza per essi prevista;

b) tiene conto delle risorse finanziarie, gia spettanti
alle province ai sensi dell’art. 119 della Costituzione, che
devono essere trasferite agli enti subentranti per 1’eser-
cizio delle funzioni loro attribuite, dedotte quelle neces-
sarie alle funzioni fondamentali e fatto salvo comunque
quanto previsto dal comma 88 dell’art. 1 della legge;

¢) dispone, altresi, in ordine alle funzioni ammini-
strative delle province in materie di competenza statale;

d) stabilisce, fermo il rispetto di quanto previsto
all’art. 1, comma 96, della legge, modalita e termini pro-
cedurali per I’individuazione dei beni e delle risorse fi-
nanziarie, umane, strumentali e organizzative connesse
all’esercizio delle funzioni oggetto di riordino.

2. Lo Stato, le Regioni e gli enti locali interessati appli-
cano, secondo i rispettivi ambiti, le disposizioni di cui al
presente decreto.
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Art. 2.

Criteri generali per l'individuazione
dei beni e delle risorse

1. L’individuazione dei beni e delle risorse connessi
alle funzioni oggetto di riordino tiene prevalentemente
conto della correlazione e della destinazione alle funzioni
alla data di entrata in vigore della legge, anche ai fini del
subentro nei rapporti attivi e passivi in corso.

2. In applicazione del criterio generale di cui al com-
ma 1 e delle disposizioni di cui al presente decreto le
province, anche quelle destinate a trasformarsi in citta
metropolitane, effettuano, entro 15 giorni dalla data di
pubblicazione del presente decreto nella Gazzetta Ufficia-
le, una mappatura dei beni e delle risorse connesse a tutte
le funzioni, fondamentali e non, alla data di entrata in vi-
gore della legge, salvo per quanto riguarda i beni e le par-
tecipazioni in enti e societa per i quali prevale il termine
di cui al successivo art. 5 del presente decreto, compresi i
rapporti attivi e passivi. Tale mappatura ¢ comunicata alla
Regione e al rispettivo Osservatorio di cui all’Accordo
adottato ai sensi dell’art. 1, comma 91, della legge, se-
condo il modello adottato dall’Osservatorio nazionale. Il
documento di cui al presente comma indica, per quanto
riguarda le risorse umane, il contingente numerico com-
plessivo e I’equivalente finanziario in termini di spesa del
personale riferito alle singole funzioni tenendo conto an-
che del personale in posizione di comando o di distacco.

3. L’Osservatorio regionale verifica la coerenza della
ricognizione con i criteri del presente decreto e ne valida i
contenuti entro i successivi 15 giorni trasmettendo tempe-
stivamente all’Osservatorio nazionale, di cui all’Accor-
do adottato ai sensi dell’art. 1, comma 91, della legge, la
documentazione finale. In caso di incongruenze 1I’Osser-
vatorio regionale individua e propone alle province inte-
ressate soluzioni per rendere conforme la ricognizione ai
criteri previsti dal presente decreto. In caso di mancata
ricognizione o qualora persistano le incongruenze segna-
late, la Regione assume le relative determinazioni.

4. In esito all’attribuzione delle funzioni ai sensi
dell’art. 1, comma 89, della legge, le amministrazioni in-
teressate concordano, entro i termini previsti e secondo le
modalita stabilite dalle Regioni, tenendo conto del docu-
mento validato di cui al comma 3, il trasferimento dei beni
e delle risorse, ivi comprese le risorse assegnate dallo Stato
in conto capitale o interessi. Resta fermo, per quanto riguar-
da il personale, il rispetto dell’art. 4. Concordano inoltre le
compensazioni sulla spesa di personale e sulle facolta ad
assumere riferibili agli enti coinvolti nel rispetto del prin-
cipio di invarianza di spesa complessiva e della normativa
vigente in materia. A tale scopo le spese di personale per
gli enti riceventi sono neutre ai fini del rispetto dei limiti
e dei vincoli previsti dalla normativa vigente e sono con-
siderati per gli enti cedenti quali riduzioni di spesa. Ove
le amministrazioni interessate non concordino nei termini
previsti, la Regione assume le relative determinazioni.

5. Quanto concordato ai sensi del comma 4 viene co-
municato alle Regioni che ne informano I’Osservatorio
nazionale unitamente alle determinazioni assunte ai sensi
dello stesso comma 4, ai fini della conseguente presa d’at-
to con piu decreti ricognitivi del Ministro dell’interno e

3 _

del Ministro per gli affari regionali e le autonomie, di con-
certo con i Ministri per la semplificazione e la pubblica
amministrazione ¢ dell’economia e delle finanze. Tali de-
creti, per la parte relativa alle risorse assegnate dallo Stato
in conto capitale o interessi, ed eventualmente non ancora
trasferite all’ente subentrante, sono comunicati anche ai
singoli Ministeri interessati, per la relativa riattribuzione.

Capo 11

CRITERI PER L’INDIVIDUAZIONE DEI BENI E DELLE RISORSE
FINANZIARIE, UMANE, STRUMENTALI E ORGANIZZATIVE

Art. 3.

Criteri generali per l'individuazione
delle risorse finanziarie

1. Le amministrazioni di cui all’art. 2, comma 2, pro-
cedono, nel rispetto dello stesso art. 2, alla ricognizione
delle risorse finanziarie tenendo conto:

a) dei dati desumibili dai rendiconti di bilancio pro-
vinciali dell’ultimo triennio;

b) dei dati forniti dalle province relativamente alla
quantificazione della spesa provinciale ascrivibile a cia-
scuna funzione o a gruppi omogenei di funzioni;

¢) della necessita che siano attribuite ai soggetti che
subentrano nelle funzioni trasferite le risorse finanziarie,
gia spettanti alle province ai sensi dell’art. 119 della Co-
stituzione, dedotte quelle necessarie alle funzioni fonda-
mentali in relazione ai rapporti attivi e passivi oggetto
della successione, compresi i rapporti di lavoro e le altre
spese di gestione, compatibilmente con il quadro finan-
ziario di riferimento.

2. Ai fini della definizione delle risorse finanziarie re-
lative alla spesa del personale, in relazione al contingente
numerico complessivo di cui all’art. 2, comma 2, si tiene
conto della spesa complessiva del personale dirigenziale e
non dirigenziale risultante dagli impegni del rendiconto di
bilancio dell’ultimo anno. Restano ferme le previsioni di
cui all’art. 1, comma 96, lettera a), della legge, che garan-
tisce anche il mantenimento del trattamento fondamentale
e accessorio in godimento del personale trasferito.

3. Le risorse finanziarie trasferite non potranno, in ogni
caso, superare |’ammontare di quelle utilizzate dalle Pro-
vince per I’esercizio delle funzioni precedente al riordino,
tenuto conto del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66.

4. I decreti ricognitivi di cui al comma 5 dell’art. 2, per
la parte relativa alle risorse finanziarie, sono trasmessi an-
che all’Agenzia delle Entrate la quale, attraverso la strut-
tura di gestione di cui all’art. 22, comma 3, del decreto
legislativo 9 luglio 1997, n. 241, provvede, ove non siano
state gia trasferite dalle province o dalle citta metropoli-
tane, al recupero delle risorse dovute all’ente subentrante
nei confronti delle province e delle citta metropolitane
interessate, a valere sui versamenti dell’imposta sulle as-
sicurazioni contro la responsabilita civile derivante dalla
circolazione dei veicoli a motore, esclusi i1 ciclomotori di
cui all’art. 60 del decreto legislativo 15 dicembre 1997,
n. 446, riscossa tramite F24, all’atto del riversamento del
relativo gettito alle province o alle citta metropolitane,
con contestuale riversamento agli enti interessati.
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5. Gli obiettivi del patto di stabilita interno con cor-
rispondenza fra funzione svolta, oneri finanziari, risorse
trasferite e revisione degli spazi sul patto di stabilita in-
terno per ciascun ente coinvolto sono modificati secondo
quando previsto dal comma 94 dell’art. 1 della legge.

6. Gli effetti derivanti dal trasferimento delle funzioni
per gli enti subentranti, non rilevano ai fini della discipli-
na sui limiti dell’indebitamento, cosi come previsto dal
comma 96, lett. d) dell’art. 1 della legge n. 56/14, non-
ché di ogni altra disposizione di legge che, per effetto del
trasferimento, puo determinare inadempimenti dell’ente
subentrante.

7. Al recupero delle somme di cui al comma 150-bis
dell’art. 1 della legge si provvede con modalita stabilite
con decreto del Ministero dell’interno di concerto con il
Ministero dell’economia e delle finanze, da emanarsi suc-
cessivamente alla ricognizione di cui all’art. 2.

Art. 4.

Criteri generali per I'individuazione
delle risorse umane

1. Ai sensi dell’art. 1, comma 89, della legge, nei ter-
mini e secondo le modalita previste dallo Stato e dalle
Regioni, le amministrazioni interessate al riordino delle
funzioni individuano, nel rispetto della disciplina prevista
all’art. 1, comma 96, lettera @), della legge nonché delle
forme di esame congiunto con le organizzazioni sindacali
previste dalla normativa vigente, il personale e i rapporti
di lavoro interessati al trasferimento secondo i seguenti
principi e criteri:

a) rispetto dei limiti finanziari e numerici previsti
dall’accordo sottoscritto ai sensi dell’art. 2, comma 4, del
presente decreto;

b) garanzia dei rapporti di lavoro a tempo indetermi-
nato, nonché di quelli a tempo determinato in corso fino
alla scadenza per essi prevista;

¢) svolgimento in via prevalente, alla data di entrata
in vigore della legge, ferme restando le cessazioni even-
tualmente intervenute, di compiti correlati alle funzioni
oggetto di trasferimento;

d) subentro anche nei rapporti attivi e passivi in cor-
s0, compreso il contenzioso, e, con riferimento ai posti di
organico correlati alle funzioni oggetto di trasferimento,
le procedure concorsuali e le graduatorie vigenti;

2. Fermo restando quanto previsto dal comma 1, anche
in merito alle forme di esame congiunto con le organiz-
zazioni sindacali, le amministrazioni possono adottare
criteri integrativi nel rispetto di principi di trasparenza ed
imparzialita, tenendo altresi conto dei carichi di famiglia,
delle condizioni di disabilita e delle condizioni di salu-
te, dell’eta anagrafica, dell’anzianita di servizio e della
residenza.

3. In esito al processo di trasferimento del personale,
ai fini del relativo monitoraggio, gli enti subentranti e
gli Osservatori regionali trasmettono, una relazione illu-
strativa e tecnico-finanziaria, sulla base della modulisti-
ca definita dall’Osservatorio nazionale, rispettivamente
all’Osservatorio regionale di riferimento e all’Osservato-
rio nazionale.

4

Art. 5.

Criteri metodologici per il trasferimento dei beni
e delle risorse strumentali e organizzative

1. I beni del demanio provinciale sono trasferiti al va-
lore loro attribuito come indicato nell’ultimo bilancio
approvato dall’ente che trasferira il bene stesso o even-
tualmente attribuibile sulla base dei principi contabili na-
zionali in materia di valutazione degli immobili e tenuto
conto della capitalizzazione degli investimenti effettuati
su di essi. | beni del demanio culturale sono trasferiti con
le procedure previste dalla legge.

2. 1 beni del patrimonio immobiliare sono trasferiti
al loro costo storico desumibile dall’ultimo inventario
dell’ente, attualizzato alla fine dell’esercizio antecedente
il trasferimento e aumentato di eventuali capitalizzazioni
intervenute nel corso degli anni sui medesimi immobili.

3. I beni mobili sono trasferiti al loro costo storico al
netto del relativo fondo di ammortamento, come risultan-
te dall’ultimo inventario dell’ente. Ai fini del trasferimen-
to, si tiene conto del loro valore contabile.

4. Le partecipazioni aventi valore economico sono tra-
sferite al valore del patrimonio netto, asseverato dal col-
legio sindacale della societa.

5. 1l trasferimento dei beni comporta il trasferimento di
eventuali proventi da essi ricavati, e parimenti degli oneri
finanziari di qualsivoglia natura, su di essi eventualmente
gravanti.

6. Per quanto riguarda le societa o altri enti partecipati
che esercitano tutta o parte delle funzioni oggetto di ri-
ordino, le relative partecipazioni sono trasferite, ai sensi
dell’art. 2 del presente decreto, ¢ nel rispetto di quanto
previsto dalle disposizioni di legge e statutarie. Le societa
o altri enti partecipati che risultano in fase di scioglimen-
to o in liquidazione al momento del trasferimento della
funzione o per i quali sussistano i presupposti per lo scio-
glimento o la messa in liquidazione non sono soggetti al
subentro dell’ente cui la funzione ¢ trasferita.

7. I trasferimenti di cui ai commi precedenti sono ef-
fettuati nel rispetto di quanto previsto dalla lett. b) del
comma 96 dell’art. 1 della legge.

8. La mappatura dei beni e delle partecipazioni in so-
cieta di cui al presente articolo ¢ fatta dall’ente, in confor-
mita a quanto previsto dall’art. 2, comma 2 del presente
decreto, con riferimento alla situazione esistente alla data
della entrata in vigore del presente decreto.

Capo 111
FUNZIONT AMMINISTRATIVE DI COMPETENZA STATALE

Art. 6.

Attribuzione delle funzioni amministrative oggetto
di riordino nelle materie di competenza statale

1. Le funzioni oggetto di riordino, nelle materie di
competenza statale sono cosi individuate e attribuite:

I. in materia di tutela delle minoranze, le funzioni
relative alla delimitazione dell’ambito territoriale e sub-
comunale in cui si applicano le disposizioni di tutela delle
minoranze linguistiche storiche, sentiti i comuni interes-
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sati, su richiesta di almeno il quindici per cento dei cit-
tadini iscritti nelle liste elettorali e residenti nei comuni
stessi, ovvero di un terzo dei consiglieri comunali dei
medesimi comuni, di cui all’art. 3, comma 1, della legge
15 dicembre 1999, n. 482, sono attribuite, ove previste,
alle citta metropolitane ed alle Province come enti di area
vasta;

II. in materia di tutela delle minoranze, le funzioni
relative alla possibilita di determinare, nelle Province in
cui siano presenti i gruppi linguistici tutelati, nell’ambi-
to delle disponibilita di bilancio delle stesse, in base a
criteri oggettivi, provvidenze per ’editoria, per gli orga-
ni di stampa e per le emittenti radiotelevisive a carattere
privato che utilizzino una delle lingue ammesse a tute-
la, nonché per le associazioni riconosciute e radicate nel
territorio che abbiano come finalita la salvaguardia delle
minoranze linguistiche, di cui all’art. 14 della legge 15 di-
cembre 1999, n. 482, sono attribuite, ove previste, alle cit-
ta metropolitane ed alle Province come enti di area vasta;

III. in materia di tutela delle minoranze, le funzio-
ni relative alla possibilita di istituire appositi istituti per
la tutela delle tradizioni linguistiche e culturali, di cui
all’art. 16 della legge 15 dicembre 1999, n. 482 sono at-
tribuite, ove previste, alle citta metropolitane ed alle Pro-
vince come enti di area vasta.

2. Sono contestualmente confermati in capo alle Pro-
vince i beni e le risorse umane, finanziarie e organizzative
connesse alle funzioni di cui al comma 1.

Capo IV

DECORRENZA E DISPOSIZIONI FINALI

Art. 7.

Decorrenza dell esercizio delle funzioni
da parte dell ente subentrante

1. Ai sensi del comma 89 dell’art. 1 della legge, le fun-
zioni di cui all’art. 6 del presente decreto sono esercitate,
per quanto riguarda le province, dal momento dell’entrata
in vigore del presente decreto e, per quanto riguarda le
citta metropolitane dal 1° gennaio 2015.

2. Leffettivo avvio di esercizio da parte dell’ente su-
bentrante delle funzioni trasferite dalle Regioni ai sen-
si del presente decreto sara determinato dalle singole
Regioni con I’atto attributivo delle funzioni oggetto del
trasferimento.

Art. 8.
Disposizione finale

1. Eventuali ulteriori DPCM integrativi o esplicativi
del presente saranno adottati solo previa intesa acquisita
nella Conferenza unificata.

Art. 9.

Pubblicazione e diffusione

1. Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e diffuso anche mediante
pubblicazione sul sito istituzionale della Presidenza del
Consiglio dei ministri.

Roma, 26 settembre 2014

1l Presidente del Consiglio dei ministri
REeNzI

1l Ministro dell interno
ALFANO

1l Ministro per gli affari regionali
e le autonomie
LANZETTA

1l Ministro per la semplificazione
e la pubblica amministrazione
Mabia

1l Ministro dell economia
e delle finanze
PADOAN

Registrato alla Corte dei conti il 24 ottobre 2014, n. 2780

14A08714

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 29 settembre 2014.

Determinazione del periodo di vigenza dell’ora legale, per
I’anno 2015.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Vista la legge 24 dicembre 1966, n. 1144, concernente
la disciplina dell’ora legale;

Visto il decreto-legge 21 giugno 1980, n. 270, converti-
to dalla legge 8 agosto 1980, n. 436, recante modificazio-
ni alle disposizioni in materia di ora legale;

Vista la legge 22 dicembre 1982, n. 932, recante ulte-
riori modificazioni alle disposizioni sull’ora legale;

Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13;

Visti il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 ¢ le
successive integrazioni e modificazioni;

Vista la direttiva 2000/84/CE del Parlamento e del
Consiglio dell’Unione europea, concernente le disposi-
zioni relative all’ora legale, adottata il 19 gennaio 2001;

D’intesa con i ministri interessati;
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Decreta:

In attuazione della direttiva dell’Unione europea speci-
ficata nelle premesse, I’ora normale ¢ anticipata, a tutti gli
effetti, di sessanta minuti primi dalle ore due di domenica
29 marzo 2015 alle ore tre (legali) di domenica 25 ottobre
2015.

Il presente decreto sara inviato alla Corte dei conti per

la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 29 settembre 2014

p. 1l Presidente
del Consiglio dei ministri
DELRIO
Registrato alla Corte dei conti il 15 ottobre 2014

Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri Reg.
ne - Prev. n. 2718

14A08684

DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 30 ottobre
2014.

Dichiarazione dello stato di emergenza in conseguenza
delle eccezionali avversita atmosferiche che hanno colpito il
territorio delle provincie di Parma e Piacenza nei giorni 13
e 14 ottobre 2014.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
nella riunione del 30 ottobre 2014

Visto I’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225;

Visto I’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112;

Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001,
n. 401;

Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012,
n. 100, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della
protezione civiley;

Visto I’art. 10 del decreto-legge del 14 agosto 2013,
n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 otto-
bre 2013, n. 119;

Considerato che nei giorni 13 e 14 ottobre 2014 il terri-
torio delle province di Parma e Piacenza ¢ stato colpito da
avversita atmosferiche di eccezionale intensita che hanno
causato fenomeni franosi, esondazioni di corsi d’acqua con
numerosi allagamenti, danneggiamenti ad edifici pubblici e
privati, alle opere di difesa idraulica, nonché¢ alle infrastruttu-
re viarie, alla rete dei servizi essenziali ed alle attivita produt-
tive, determinando forti disagi alla popolazione interessata;

Considerato, altresi, che la situazione sopra descritta
ha determinato una situazione di pericolo per I’incolumita
delle persone, provocando I’evacuazione sia di numerose
famiglie dalle loro abitazioni, che di pazienti da strutture
ospedaliere;

Viste le note della regione Emilia-Romagna del 16 e
20 ottobre 2014;

Vista la nota del Dipartimento della protezione civile
del 29 ottobre 2014;

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 26 ottobre 2012 concernente gli indirizzi per lo
svolgimento delle attivita propedeutiche alle deliberazio-
ni del Consiglio dei ministri e per la predisposizione delle
ordinanze di cui all’art. 5, della legge 24 febbraio 1992,
n. 225 e successive modifiche ed integrazioni;

Visti gli esiti dei sopralluoghi effettuati dai tecnici del
Dipartimento della protezione civile nei giorni 21 e 22 ot-
tobre 2014;

Ritenuto, pertanto, necessario provvedere tempestiva-
mente a porre in essere tutte le iniziative di carattere stra-
ordinario finalizzate al superamento della grave situazione
determinatasi a seguito degli eventi atmosferici in rassegna;

Tenuto conto che detta situazione di emergenza, per
intensita ed estensione, non ¢ fronteggiabile con mezzi e
poteri ordinari;

Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i pre-
supposti previsti dall’art. 5, comma 1, della citata legge
24 febbraio 1992, n. 225 e successive modificazioni, per
la dichiarazione dello stato di emergenza;

Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri;

Delibera:

Art. 1.

1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai
sensi e per gli effetti dell’art. 5, commi 1 e 1-bis, della
legge 24 febbraio 1992, n. 225, e successive modifiche ed
integrazioni, ¢ dichiarato, fino al centottantesimo giorno
dalla data del presente provvedimento, lo stato di emer-
genza in conseguenza delle eccezionali avversita atmo-
sferiche che hanno colpito il territorio delle province di
Parma e Piacenza nei giorni 13 e 14 ottobre 2014.

2. Per I’attuazione degli interventi da effettuare nella
vigenza dello stato di emergenza, ai sensi dell’art. 5, com-
ma 2, della legge 24 febbraio 1992, n. 225, si provvede
con ordinanze, emanate dal Capo del Dipartimento della
protezione civile, acquisita I’intesa della regione interes-
sata, in deroga ad ogni disposizione vigente e nel rispetto
dei principi generali dell’ordinamento giuridico, nei limi-
ti delle risorse di cui al comma 4.

3. Alla scadenza del termine di cui al comma 1, la re-
gione Emilia-Romagna provvede, in via ordinaria, a coor-
dinare gli interventi conseguenti all’evento finalizzati al
superamento della situazione emergenziale in atto.

4. Per I’attuazione dei primi interventi, nelle more del-
la ricognizione in ordine agli effettivi ed indispensabili
fabbisogni, si provvede nel limite di euro 14.000.000,00
a valere sul Fondo di riserva per le spese impreviste di cui
all’art. 28 della legge 31 dicembre 2009, n. 196.

La presente delibera verra pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 30 ottobre 2014

1l Presidente: RENzI

14A08712
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

DECRETO 23 ottobre 2014.

Rilascio della licenza di giardino zoologico all’Acquario
di Cattolica - Le Navi, in Cattolica.

IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELLA SALUTE

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

Vista la direttiva 1999/22/CE relativa alla custodia de-
gli animali selvatici nei giardini zoologici;
Visto il decreto legislativo 21 marzo 2005 n. 73, e suc-

cessive modificazioni, recante attuazione della direttiva
1999/22/CE,;

Visto in particolare I’art. 4, comma 1 del decreto le-
gislativo n. 73/2005, il quale prevede che la licenza di
giardino zoologico ¢ rilasciata con decreto del Ministro
dell’ambiente e della tutela del territorio ¢ del mare, di
concerto con il Ministro della salute e con il Ministro
delle politiche agricole, alimentari e forestali, sentita la
Conferenza Unificata, previa verifica del possesso dei re-
quisiti indicati dall’art. 3 dello stesso decreto legislativo
n. 73/2005;

Vista la nota dell’11 novembre 2005 con la quale il
sig. Paolo Rambaldi, legale rappresentante della Soc.
S.E.P.A.R. S.p.A. con sede legale in via Popilia n. 239,
Viserba di Rimini (RN), affittuaria dell’ Acquario di Cat-
tolica al Parco Le Navi sito in Cattolica, piazzale delle
Nazioni, 1/a, ha inoltrato la domanda per il rilascio della
licenza di cui all’art. 4 comma 1 del decreto legislativo
21 marzo 2005, n. 73, cosi come previsto all’allegato 4,
punto 4), del decreto legislativo n. 73/2005;

Vista la nota prot. n. DPN/2006/30260 del 21 novem-
bre 2006, con cui sono state richieste le integrazioni alla
documentazione inviata allegata alla domanda per il rila-
scio della suddetta licenza;

Vista la nota prot. n. DPN/2007/0005872 del 2 marzo
2007, con la quale la struttura ha inviato I’integrazione
alla documentazione;

Considerata la rispondenza della documentazione in-
viata, con le indicazioni di cui all’allegato 4 del decreto
legislativo 21 marzo 2005, n. 73;

Vista la nota del Corpo Forestale dello Stato prot.
n. 200905039 pos. XI/N del 6 ottobre 2009, che individua
il dott. Alessandro Bettosi come 1’esperto per lo svolgi-
mento del sopralluogo presso la struttura;

Vista la nota con cui il Ministero della salute prot. n.
DGSA 0019294/P del 28 ottobre 2010 ha incaricato la
dott.ssa Cristina Zacchia I’esperta veterinaria per lo svol-
gimento dell’ispezione presso la struttura;

Considerato che la prescritta ispezione ¢ stata svolta il
12 dicembre 2010 dalla Commissione di esperti composta
dal sig. Salvatore Vonella per il Ministero dell’ambiente e
della tutela del territorio e del mare, dal dott. Alessandro
Bettosi per il Corpo forestale dello Stato e dalla dott.ssa
Cristina Zacchia per il Ministero della salute;

Visto il verbale redatto dalla Commissione, trasmes-
so con nota prot. n. PNM/2011-0009189 del 28 aprile
2011 e in cui si individuano alcune criticitd, comunicate
alla struttura con nota prot. n. PNM/2011/0010394 del
13 maggio 2011;

Vista la nota prot. n. PNM/2011/0019004 del 15 set-
tembre 2011, con la quale la struttura ha provveduto a
inviare la documentazione comprovante gli adeguamenti
richiesti dalla Commissione;

Vista la nota del Ministero della salute prot. n. DGSAF
0002075 del 2 febbraio 2012 in cui si certifica la comple-
tezza della documentazione richiesta;

Vista la nota del Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali prot. n. Reg. Uff. 0020131 del 13 set-
tembre 2012 in cui si conferma la risoluzione delle criti-
cita riscontrate;

Vista la nota prot. n. PNM-1/0008312 del 1° giugno
2012 con cui il sig. Salvatore Vonella, incaricato dal Mi-
nistero dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare a effettuare il sopralluogo, ha ritenuto gli adegua-
menti apportati dalla struttura in linea con le richieste fat-
te dalla Commissione;

Considerata la comunicazione prot. n. 17836 del 5 mar-
70 2013 con cui la struttura informa del cambio di ge-
stione dell’ Acquario per cui la societa Parconavi S.p.A.,
con sede legale in piazzale delle Nazioni, 1/a riprende in
gestione la struttura e appalta alla societa Parco Le Navi
Soc. Coop. i servizi di acquariologia e veterinari;

Considerata la sussistenza di tutte le condizioni richie-
ste dal decreto legislativo n. 73/2005 ai fini del rilascio
della licenza di giardino zoologico;

Visto il concerto espresso dal Ministero della salute,
trasmesso con nota prot. GAB 256 dell’11 gennaio 2013;

Visto il concerto espresso dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali trasmesso con nota prot.
GAB 761 del 23 gennaio 2014;

Visto il parere favorevole espresso dalla Conferenza
Unificata nella propria seduta del 20 febbraio 2014;
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Decreta:

Art. 1.

Erilasciatala licenza di giardino zoologico, di cui all’art. 4,
comma 1 del decreto legislativo n. 73/2005, all’ Acquario di
Cattolica - Le Navi, della societa PARCONAVI S.p.A. sito
in piazzale delle Nazioni, 1/a Cattolica (RN).

Art. 2.

Restano fermi in capo all’Acquario di Cattolica - Le
Navi, della societa PARCONAVI S.p.A., gli adempi-
menti di cui all’art. 9, comma 1, del decreto legislativo
n. 73/2005, relativi ai rimborsi dei costi sostenuti per
I’espletamento della procedura di rilascio della licenza e
dei controlli di cui all’art. 6 dello stesso decreto.

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

Roma, 23 ottobre 2014

1l Ministro dell ambiente e della tutela
del territorio e del mare
GALLETTI

1l Ministro delle politiche agricole
alimentari e forestali
MARTINA

Il Ministro della salute
LoRENZIN

14A08691

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 3 ottobre 2014.

Integrazione e modifica del decreto 23 dicembre 2013, di
attuazione dell’articolo 67-octies del decreto-legge 22 giugno
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 ago-
sto 2012, n. 134, recante credito d’imposta in favore dei sog-
getti danneggiati dal sisma del maggio 2012.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134,
e, in particolare, 1’art. 67-octies con il quale ¢ stato rico-
nosciuto ai soggetti che, alla data del 20 maggio 2012,
avevano sede legale od operativa e svolgevano attivita
d’impresa o di lavoro autonomo in uno dei Comuni in-
teressati dal sisma del 20 e del 29 maggio 2012 e che per
effetto del sisma hanno subito la distruzione ovvero 1’ina-
gibilita dell’azienda, dello studio professionale, ovvero la

_ g
B

distruzione di attrezzature o di macchinari utilizzati per la
loro attivita, denunciandole all’autorita comunale e rice-
vendone verificazione, un contributo sotto forma di cre-
dito di imposta pari al costo sostenuto, entro il 30 giugno
2014, per la ricostruzione, il ripristino ovvero la sostitu-
zione dei suddetti beni;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e del-
le finanze 23 dicembre 2013, pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale n. 35 del 12 febbraio 2014, di attuazione
dell’art. 67-octies del decreto-legge n. 83 del 2012;

Visto, il comma 9-septies dell’art. 1 del decreto-legge
12 maggio 2014, n. 74, convertito, con modificazioni,
dalla legge 27 giugno 2014, n. 93, che ha apportato al-
cune modifiche all’art. 67-octies del decreto-legge n. 83
del 2012, tra le quali la proroga al 31 dicembre 2014 del
termine per poter usufruire del credito d’imposta per la
ricostruzione, il rispristino ovvero la sostituzione delle
attrezzature e dei macchinari danneggiati o distrutti a se-
guito del sisma del maggio 2012 che ha colpito alcuni
territori della Regione Emilia-Romagna;

Visto, inoltre, il comma 9-octies dell’art. 1 del decreto-
legge n. 74 del 2014, secondo cui in attuazione del com-
ma 9-septies, entro trenta giorni dalla data di entrata in
vigore della legge di conversione del presente decreto-
legge, il Ministro dell’economia e delle finanze, con pro-
prio decreto, provvede all’integrazione e alla modifica
delle disposizioni di cui agli articoli 2 e 3 del decreto del
Ministro dell’economia e delle finanze 23 dicembre 2013;

Decreta:

Art. 1.

Integrazioni e modifiche

1. Al decreto del Ministro dell’economia e delle finan-
ze 23 dicembre 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le n. 35 del 12 febbraio 2014, sono apportate le seguenti
modifiche:

a) all’art. 2:

1) la lettera a) del comma 1 ¢ sostituita con la
seguente «la distruzione ovvero I’inagibilita dell’azien-
da o dello studio professionale, a condizione che abbia-
no denunciato il danno subito all’autorita comunale e ne
abbiano ricevuto verificazione ovvero trasmesso succes-
sivamente alla denuncia all’autorita comunale copia del-
la perizia giurata o asseverata attestante il danno subito,
ovvero a condizione che gli immobili siano stati ogget-
to di ordinanze di sgombero, perché inagibili totalmen-
te o parzialmente per effetto dell’evento calamitoso, e
per i quali si sia in possesso del certificato del Comune
attestante la distruzione o I’inagibilita totale o parziale
dell’immobile;»;

2) la lettera ) del comma 1 ¢ sostituita con la se-
guente «la distruzione di attrezzature, di macchinari o di
impianti utilizzati per la loro attivita, a condizione che ab-
biano denunciato il danno subito all’autorita comunale e ne
abbiano ricevuto verificazione ovvero trasmesso successi-
vamente alla denuncia all’autorita comunale copia della
perizia giurata o asseverata attestante il danno subito.»;
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3) il comma 2 ¢ sostituito con il seguente «2. Pos-
sono, altresi, fruire delle agevolazioni di cui all’art. 1 le
imprese ubicate nei territori di cui all’art. 1, comma 1,
del decreto-legge 6 giugno 2012, n. 74, convertito, con
modificazioni, dalla legge 1° agosto 2012, n. 122, che,
pur non beneficiando dei contributi ai fini del risarcimen-
to del danno, sono tenute al rispetto degli adempimenti di
cui all’art. 3, commi 8, 8-bis e 10, dello stesso decreto-
legge n. 74 del 2012, per la realizzazione dei medesimi
interventi.».

b) I’art. 3 ¢ sostituito con il seguente «1. Sono age-
volabili 1 costi sostenuti entro il 31 dicembre 2014 per la
ricostruzione, il rispristino ovvero la sostituzione dei beni
distrutti o danneggiati, per la realizzazione degli interven-
ti da effettuarsi ai sensi dell’art. 3, commi 8, 8-bis e 10,
del decreto-legge 6 giugno 2012, n. 74, come individuati
nell’art. 2, al netto di eventuali importi ricevuti a titolo di
assicurazione o in forza di altri provvedimenti.».

Art. 2.

Modalita di riconoscimento del credito d’imposta
nell’anno 2014

1. L’Agenzia delle entrate sospende la procedura di
attribuzione del credito d’imposta prevista dal prov-
vedimento del Direttore dell’Agenzia delle entrate
dell’11 aprile 2014 relativa alle istanze presentate entro
il 30 giugno 2014.

2. Al fini del riconoscimento del credito d’imposta, i
soggetti di cui all’art. 2 del decreto del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 23 dicembre 2013, cosi come modi-
ficato dall’art. 1, inoltrano, in via telematica, entro 1 termi-
ni stabiliti con provvedimento del Direttore dell’ Agenzia
delle entrate, da emanarsi entro 30 giorni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto, un’apposita istanza
all’Agenzia delle entrate, formulata secondo lo schema
approvato con il provvedimento del Direttore dell’ Agen-
zia delle entrate dell’11 aprile 2014. Nell’istanza i sogget-
ti richiedenti indicano I’importo dei costi agevolabili ai
sensi dell’art. 1 sostenuti negli anni 2012 e 2013. Restano
valide le istanze presentate entro il 30 giugno 2014.

3. L’Agenzia delle entrate, sulla base del rapporto tra
I’ammontare delle risorse stanziate ai sensi del comma 3
dell’art. 67-octies del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, e I’ammontare del credito d’imposta complessi-
vamente richiesto nell’anno 2014, determina la percen-
tuale massima del credito d’imposta spettante a ciascun
soggetto da comunicare con provvedimento del Direttore
dell’ Agenzia delle entrate.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 3 ottobre 2014
1l Ministro: PADOAN
Registrato alla Corte dei conti il 31 ottobre 2014

Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze Reg.ne Prev. 3754

14A08753

DECRETO 10 novembre 2014.

Emissione di buoni ordinari del tesoro a 364 giorni.

IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO

Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923,
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilita generale dello Stato;

Visto I’art. 548 del regolamento per I’amministrazione
del patrimonio e per la contabilita generale dello Stato,
approvato con il regio decreto n. 827 del 23 maggio 1924;

Visto I’art. 3 della legge n. 20 del 14 gennaio 1994 e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo n. 58 del 24 febbraio 1998,
Testo Unico delle disposizioni in materia di intermedia-
zione finanziaria, ai sensi degli articoli 8 e 21 della legge
n. 52 del 6 febbraio 1996; nonché gli articoli 23 e 28 del
decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 2009, relativi
agli Specialisti in titoli di Stato italiani;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle disposizio-
ni legislative in materia di debito pubblico, e, in partico-
lare, I’art. 3, ove si prevede che il Ministro dell’economia
e delle finanze ¢ autorizzato, in ogni anno finanziario, ad
emanare decreti cornice che consentano al Tesoro, fra
I’altro, di effettuare operazioni di indebitamento sul mer-
cato interno od estero nelle forme di prodotti e strumenti
finanziari a breve, medio e lungo termine, indicandone
I’ammontare nominale, il tasso di interesse o i criteri per
la sua determinazione, la durata, I’importo minimo sotto-
scrivibile, il sistema di collocamento ed ogni altra carat-
teristica e modalita;

Visto il decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e suc-
cessive modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 21 novembre 1997, n. 461,
e successive modifiche ed integrazioni, recante riordino
della disciplina dei redditi di capitale e dei redditi diversi;

Visto il decreto ministeriale n. 91997 del 19 dicembre
2013, emanato in attuazione dell’art. 3 del citato decreto
del Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, con il
quale sono stabiliti gli obiettivi, 1 limiti e le modalita cui
il Dipartimento del tesoro deve attenersi nell’effettuare le
operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo, pre-
vedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della direzione II del dipartimento medesimo e che,
in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, le ope-
razioni predette possano essere disposte dal medesimo
direttore generale del tesoro, anche in presenza di delega
continuativa;

Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre
2012, con la quale il direttore generale del tesoro ha de-
legato il direttore della direzione II del dipartimento del
tesoro a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni
suddette;

Visti, altresi, gli articoli 4 e 11 del ripetuto decreto del
Presidente della Repubblica n. 398 del 2003, riguardanti
la dematerializzazione dei titoli di Stato;
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Visto il decreto ministeriale 17 aprile 2000, n. 143,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 130 del 6 giugno
2000, con cui ¢ stato adottato il regolamento concernente
la disciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto 23 agosto 2000, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 204 del 1° settembre 2000, con cui € sta-
to affidato alla Monte Titoli S.p.A. il servizio di gestione
accentrata dei titoli di Stato;

Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 148, recante I’ap-
provazione del bilancio di previsione dello Stato per
I’anno finanziario 2014 e in particolare il terzo comma
dell’art. 2, come sostituito dall’art. 2 della legge 3 ottobre
2014, n. 145, con cui si ¢ stabilito il limite massimo di
emissione dei prestiti pubblici per I’anno stesso;

Visto I’art. 17 del decreto del Presidente della Repub-
blica 30 dicembre 2003, n. 398, relativo all’ammissibilita
del servizio di riproduzione in fac-simile nella partecipa-
zione alle aste dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale del 12 febbraio 2004 e suc-
cessive modifiche ed integrazioni, recante norme per la
trasparenza nelle operazioni di collocamento di titoli di
Stato;

Visto il decreto ministeriale del 5 maggio 2004, che
disciplina le procedure da adottare in caso di ritardo
nell’adempimento dell’obbligo di versare contante o titoli
per incapienza dei conti degli operatori che hanno parte-
cipato alle operazioni di emissione, concambio e riacqui-
sto di titoli di Stato;

Ravvisata 1’esigenza di svolgere le aste dei Buoni or-
dinari del tesoro con richieste degli operatori espresse in
termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo la pras-
si prevalente sui mercati monetari dell’area euro;

Considerato che I’'importo delle emissioni disposte a
tutto il 6 novembre 2014 ammonta, al netto dei rimborsi
di prestiti pubblici gia effettuati, a euro 108.155 milioni e
tenuto conto dei rimborsi ancora da effettuare;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto Presi-
dente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, non-
ché del decreto ministeriale del 19 dicembre 2013, citato
nelle premesse, e in deroga all’art. 548 del regolamento
di contabilita generale dello Stato, € disposta per il 14 no-
vembre 2014 I’emissione dei Buoni ordinari del tesoro
(appresso denominati BOT ) a 364 giorni con scadenza
13 novembre 2015, fino al limite massimo in valore no-
minale di 6.500 milioni di euro.

Per la presente emissione ¢ possibile effettuare riaper-
ture in tranche.

Al termine della procedura di assegnazione, ¢ altresi
disposta I’emissione di un collocamento supplementare
dei BOT di cui al presente decreto, da assegnare agli ope-
ratori “specialisti in titoli di Stato”, individuati ai sensi
degli articoli 23 e 28 del decreto ministeriale n. 216 del
22 dicembre 2009 citato nelle premesse, secondo le mo-
dalita specificate ai successivi articoli 15 e 16 del presen-
te decreto.

Art. 2.

Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste
effettuate a rendimenti inferiori al “rendimento minimo
accoglibile”, determinato in base alle seguenti modalita:

a) nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitu-
iscono la seconda meta dell’importo nominale in emis-
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitui-
scono la seconda meta dell’importo domandato;

b) si individua il rendimento minimo accoglibile,
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al
punto a) decurtato di 25 punti base (1 punto percentuale
=100 punti base).

In caso di esclusione ai sensi del primo comma del
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag-
giudicazione si determina sottraendo dalla quantita totale
offerta dall’emittente una quantita pari a quella esclusa.
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti
base al rendimento minimo accolto nell’asta ¢ il rendi-
mento minimo accoglibile.

Art. 3.

Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate
a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate
partendo dal rendimento piu basso, costituiscono la meta
dell’ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel
caso in cui tale ammontare sia superiore alla tranche of-
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla
base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla meta
della tranche offerta.

Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi
dell’art. 2 del presente decreto.

Art. 4.

Espletate le operazioni di asta, con successivo decreto
vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e il
rendimento massimo accoglibile - derivanti dai mecca-
nismi di cui agli articoli 2 ¢ 3 del presente decreto - e il
rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché il
corrispondente prezzo medio ponderato.

In caso di emissioni di tranche successive alla prima,
il decreto di cui al comma precedente riportera altresi il
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.

Art. 5.

I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di mille
euro e, ai sensi dell’art. 39 del decreto legislativo n. 213
del 24 giugno 1998, gli importi sottoscritti sono rappre-
sentati da iscrizioni contabili a favore degli aventi diritto.
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La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen-
to. L’operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i
BOT assegnati, puo avvalersi di un altro intermediario da
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e
alle modalita dalla stessa stabilite.

Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi-
catari accreditano i relativi importi sui conti intrattenuti
con 1 sottoscrittori.

Art. 6.

In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del
regolamento di contabilita generale dello Stato, la durata
dei BOT puo essere espressa in “giorni”.

Il computo dei giorni ai fini della determinazione della
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego-
lamento dei BOT.

Art. 7.

Possono partecipare alle aste come operatori 1 soggetti
appresso indicati che siano abilitati allo svolgimento di
almeno uno dei servizi di investimento in base all’art. 1,
comma 5, del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58,
citato nelle premesse:

a) le banche italiane comunitarie ed extracomunita-
rie di cui all’art. 1, comma 2, lettere a), b) e ¢) del decreto
legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (Testo Unico delle
leggi in materia bancaria e creditizia), iscritte nell’albo
istituito presso la Banca d’Italia in base all’art. 13, com-
ma 1, dello stesso decreto legislativo;

- le banche comunitarie possono partecipare all’asta
anche in quanto esercitino le attivita di cui all’art. 16 del
citato decreto legislativo n. 385 del 1993 senza stabili-
mento di succursali nel territorio della Repubblica, pur-
ché risultino curati gli adempimenti previsti al comma 3
dello stesso art. 16;

- le banche extracomunitarie possono partecipare
all’asta anche in quanto esercitino le attivita di interme-
diazione mobiliare senza stabilimento di succursali pre-
via autorizzazione della Banca d’Italia rilasciata d’intesa
con la CONSOB ai sensi del citato art. 16, comma 4;

b) le societa di intermediazione mobiliare e le im-
prese di investimento extracomunitarie di cui all’art. 1,
comma 1, lettere e) e g) del menzionato decreto legi-
slativo n. 58 del 1998, iscritte all’albo istituito presso la
CONSOB, come stabilito all’art. 20, comma 1, ovvero
le imprese di investimento comunitarie di cui all’art. 1,
comma 1, lettera f), dello stesso decreto, iscritte nell’ap-
posito elenco allegato a detto albo.

Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di teso-
reria provinciale dello Stato, viene affidata 1’esecuzione
delle operazioni.

La Banca d’Italia ¢ autorizzata a stipulare apposite con-
venzioni con gli operatori per regolare la partecipazione
alle aste tramite la rete nazionale interbancaria.

Art. 8.

Le richieste di acquisto da parte degli operatori devono
essere formulate in termini di rendimento. Tali rendimenti
sono da considerare lordi ed espressi in regime di capita-
lizzazione semplice riferita all’anno di 360 giorni.

Le richieste degli operatori devono essere inviate tra-
mite la rete nazionale interbancaria e devono contenere
sia I’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot-
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse
all’asta richieste senza indicazione del rendimento o che
presentino un rendimento negativo.

I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta,
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil-
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra.

L’importo di ciascuna richiesta non puo essere inferio-
re a 1.500.000 euro di capitale nominale.

Le richieste di ciascun operatore che indichino un im-
porto che superi, anche come somma complessiva di esse,
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a
partire da quella con il rendimento piu basso e fino a con-
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli
articoli 2 e 3 del presente decreto.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mini-
mo sottoscrivibile vengono arrotondate per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 9.

Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare
alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando
la rete nazionale interbancaria secondo le modalita tecni-
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima.

Al fine di garantire I’integrita e la riservatezza dei dati
trasmessi attraverso la rete nazionale interbancaria, sono
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia
tra operatori e Banca d’Italia.

Nell’impossibilita di immettere messaggi in rete a
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere invia-
te mediante modulo da trasmettere via telefax, secondo
quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7, ultimo
comma, del presente decreto.

Art. 10.

Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca
d’Italia entro e non oltre le ore 11 del giorno 12 novembre
2014. Le richieste non pervenute entro tale termine non
verranno prese in considerazione.

Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti
gia pervenute vengono prese in considerazione soltanto
se giunte entro il termine di cui sopra.

Le richieste non possono essere piu ritirate dopo il ter-
mine suddetto.
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Art. 11.

Le operazioni d’asta vengono eseguite nei locali della
Banca d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’ar-
ticolo precedente, in presenza di un rappresentante della
Banca medesima e con I’intervento, anche tramite siste-
mi di comunicazione telematica, di un rappresentante del
Ministero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni
di ufficiale rogante e redige apposito verbale nel quale de-
vono essere evidenziati, per ciascuna tranche, i rendimen-
ti di aggiudicazione e ’ammontare dei relativi interessi,
determinati dalla differenza tra 100 e i corrispondenti
prezzi di aggiudicazione.

Art. 12.

Le sezioni di tesoreria dello Stato sono autorizzate a
contabilizzare 1I’importo degli interessi in apposito unico
documento riassuntivo per ciascuna tranche emessa e ri-
lasciano - nello stesso giorno fissato per I’emissione dei
BOT dal presente decreto - quietanze d’entrata per I’im-
porto nominale emesso.

La spesa per interessi gravera sul capitolo 2215 (uni-
ta di voto 26.1) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze dell’esercizio fi-
nanziario 2015.

Art. 13.

L’assegnazione dei BOT ¢ effettuata al rendimento ri-
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante
all’asta, che puo presentare fino a cinque richieste ciascu-
na a un rendimento diverso.

Art. 14.

L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo
I’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori,
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe-
cificato agli articoli 2 e 3 del presente decreto.

Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento
massimo accolto non possano essere totalmente soddi-
sfatte, si procede al riparto pro-quota.

Le richieste risultate aggiudicate vengono regola-
te ai prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli
operatori.

Art. 15.

Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il col-
locamento supplementare di detti titoli annuali riservato
agli specialisti, di cui all’art. 1, per un importo di norma
pari al 10% dell’ammontare nominale offerto nell’asta or-
dinaria, determinato con le modalita di cui al successivo
art. 16. Tale tranche ¢ riservata agli operatori “speciali-
sti in titoli di Stato” che hanno partecipato all’asta della
tranche ordinaria con almeno una richiesta effettuata a un
rendimento non superiore al rendimento massimo acco-
glibile di cui all’art. 3 del presente decreto.

Questi possono partecipare al collocamento supple-
mentare inoltrando le domande di sottoscrizione fino alle
ore 15.30 del giorno 13 novembre 2014.

Le offerte non pervenute entro tale termine non verran-
no prese in considerazione.

11 collocamento supplementare ha luogo al rendimento me-
dio ponderato di aggiudicazione dell’asta della tranche ordi-
naria; eventuali richieste formulate ad un rendimento diverso
vengono aggiudicate al descritto rendimento medio ponderato.

Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applicabi-
li, le disposizioni di cui agli articoli 5 e 11. La richiesta di
ciascuno “specialista” dovra essere presentata secondo le
modalita degli articoli 9 e 10 e deve contenere 1’indica-
zione dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere.

Ciascuna richiesta non pud essere inferiore ad
1.500.000 euro; eventuali richieste di importo inferiore
non vengono prese in considerazione.

Ciascuna richiesta non puo superare 1’intero importo of-
ferto nel collocamento supplementare; eventuali richieste di
ammontare superiore sono accettate fino al limite dell’im-
porto offerto nel collocamento supplementare stesso.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mini-
mo sottoscrivibile vengono arrotondate per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 16.

L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel
collocamento supplementare ¢ cosi determinato:

a) per un importo di norma pari al 5% dell’ammon-
tare nominale offerto nell’asta ordinaria, ¢ pari al rapporto
fra il valore dei titoli di cui lo specialista ¢ risultato aggiu-
dicatario nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT annuali,
ivi compresa quella ordinaria immediatamente preceden-
te alla riapertura stessa, e il totale assegnato nelle mede-
sime aste agli stessi specialisti ammessi a partecipare al
collocamento supplementare; non concorrono alla deter-
minazione dell’importo spettante a ciascuno specialista
gli importi assegnati secondo le modalita di cui all’art. 2
del presente decreto;

b) per un importo ulteriore pari al 5% dell’ammonta-
re nominale offerto nell’asta ordinaria, € attribuito in base
alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della performance
relativa agli specialisti medesimi, rilevata trimestralmen-
te sulle sedi di negoziazione all’ingrosso selezionate ai
sensi dell’art. 23, commi 10, 11, 13 ¢ 14, e dell’art. 28,
comma 2, del decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre
2009 citato nelle premesse; tale valutazione viene comu-
nicata alla Banca d’Italia e agli specialisti stessi.

L’importo di cui alla precedente lettera @), di norma pari
al 5% dell’ammontare nominale offerto nell’asta ordinaria,
puo essere modificato dal Tesoro con un comunicato stam-
pa successivo alla chiusura della procedura d’asta ordinaria.

Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria-
mente a ciascuno specialista il minore tra I’importo ri-
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o piu
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel-
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope-
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel-
le spettanti di diritto. L’assegnazione viene effettuata in
base alle quote di cui alle precedenti lettere a) e b).
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Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento
supplementare viene effettuato dagli operatori assegna-
tari nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del pre-
sente decreto.

Art. 17.

L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT ¢ corri-
sposto anticipatamente ed ¢ determinato, ai soli fini fisca-
li, con riferimento al prezzo medio ponderato - espresso
con arrotondamento al terzo decimale - corrispondente al
rendimento medio ponderato della prima tranche.

Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT
emessi con il presente decreto si applicano le disposizio-
ni di cui al decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239, e
successive modifiche ed integrazioni e al decreto legisla-
tivo 21 novembre 1997, n. 461, e successive modifiche ed
integrazioni.

Il presente decreto verra inviato all’Ufficio Centrale
del Bilancio e sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 10 novembre 2014

p. Il Direttore generale del Tesoro: CANNATA

14A08832

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 9 ottobre 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «Aide societa
cooperativa sociale in liquidazione», in Padova e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Viste le risultanze della revisione ministeriale conclusa
in data 11 luglio 2013, dalle quali si rileva lo stato d’in-
solvenza della societa cooperativa “AIDE Societa Coope-
rativa Sociale in liquidazione;

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

— 13 —

Considerato che in data 18 febbraio 2014 ¢ stato co-
municato, ai sensi dell’art. 7 della legge 241/90, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa
al legale rappresentante della cooperativa e al Tribunale
competente per territorio;

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

Visto che il legale rappresentante della suddetta societa
con nota dell’11 giugno 2014 ha formalizzato la propria
rinuncia alle controdeduzioni da produrre e che nulla osta
all’adozione del provvedimento di liquidazione coatta
amministrativa;

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

Visto I’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

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

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa “AIDE Societa Cooperativa So-
ciale in liquidazione”, con sede in Padova (codice fiscale
03745820286) ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Andrea Vittorio Andriotto, nato a Ro-
vigo il 22 gennaio 1958, domiciliato in Padova, piazzale
Stazione, n. 6.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

I1 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 9 ottobre 2014

1l Ministro: Guipi

14A08596
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DECRETO 9 ottobre 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «Services
DA.RO. Societa cooperativa, in Misano di Gera D’Adda e
nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

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

Viste le risultanze della revisione ministeriale conclusa
in data 23 novembre 2013 e del successivo accertamento
concluso in data 23 dicembre 2013, dalle quali si rileva
lo stato d’insolvenza della societa cooperativa «Services
DA.RO. societa cooperativay;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle
imprese, relativamente agli organi societari, alla sede socia-
le ed al rispetto degli obblighi relativi ai depositi di bilancio;

Considerato che in data 13 febbraio 2014 ¢é stato comu-
nicato, ai sensi dell’ art. 7 della legge n. 241/90, 1’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa
al legale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e
alla Camera di commercio competenti per territorio;

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

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

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

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

Decreta:
Art. 1.

La societa cooperativa «Services DA.RO. societa coo-
perativay, con sede in Misano di Gera D’ Adda (Bergamo)
(codice fiscale n. 03487850160) ¢ posta in liquidazione
coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del
codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario li-
quidatore il dott. Carlo Negrinotti, nato a Lovere (Bergamo)
il 15 dicembre 1972, ivi domiciliato in via Gregorini, n. 41.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

— 14 —

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

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

Roma, 9 ottobre 2014

1l Ministro: Guipi

14A08677

DECRETO 10 ottobre 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «CO.SE.A. Co-
operativa Servizi Autotrasporti societa cooperativa in liqui-
dazione», in Terni e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista l’istanza del 7 luglio 2014, e pervenuta a que-
sta Autorita di vigilanza in data 1° agosto 2014, con la
quale la Legacoop ha chiesto che la societa “CO.SE.A.
Cooperativa Servizi Autotrasporti Societa Cooperativa in
liquidazione” sia ammessa alla procedura di liquidazione
coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza conclusa in data, dalle quali si rileva lo
stato d’insolvenza della suddetta societa cooperativa;

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

Considerato che in data 8 agosto 2014 ¢é stato comu-
nicato, ai sensi dell’art. 7 della legge 241/90, I’avvio del
procedimento di liquidazione coatta amministrativa al le-
gale rappresentante della cooperativa, al Tribunale e alla
Camera di commercio competenti per territorio, nonché
all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Visto che in data 3 settembre 2014 il legale rappresen-
tante della suddetta societa ha formalizzato la rinuncia
alle controdeduzioni;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale per
la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni
commissariali all’esito dell’istruttoria condotta, richiede
I’adozione del provvedimento di sottoposizione della co-
operativa in oggetto alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;
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Visto I’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

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

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’Associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa “CO.SE.A. Cooperativa Ser-
vizi Autotrasporti Societa Cooperativa in liquidazio-
ne”, con sede in Terni (codice fiscale 00105450555)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore la dott.ssa Susanna Bugiardi, nata a Perugia
il 25 luglio 1959 ed ivi domiciliata, via Campo di Marte
n. 4/04.

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

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

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

Roma, 10 ottobre 2014

D’Ordine del Ministro
il Capo di Gabinetto
CozzoL1

14A08597

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AVVOCATURA GENERALE DELLO STATO

DECRETO 28 ottobre 2014.

Criteri di determinazione del rendimento individuale ai
sensi dell’articolo 9 del decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90,
convertito, con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014,
n. 114.

L’AVVOCATO GENERALE DELLO STATO

Visto il testo unico delle leggi e delle norme giuridi-
che sulla rappresentanza e difesa in giudizio dello Stato e
sull’ordinamento dell’Avvocatura dello Stato, approvato
con regio decreto 30 ottobre 1933, n. 1611, e successive
integrazioni ¢ modificazioni;

Vista la legge 3 aprile 1979, n. 103;

Visti in particolare gli artt. 15 e 21 del regio decreto
30 ottobre 1933, n. 1611, come modificati rispettivamente
dagli artt. 15 e 27 della legge 3 aprile 1979, n. 103, gli
artt. 2 e 3 della legge 15 novembre 1973, n. 734, I’art. 43
della legge 18 giugno 2009, n. 69; I’art. 1, comma 457,
della legge 27 dicembre 2013, n. 147, i decreti del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri 29 febbraio 1972,
14 aprile 2000, n. 175, 4 dicembre 2009, n. 208 e le ulte-
riori disposizioni attuative degli stessi;

— 15 —

Considerato che I’art. 9 del decreto-legge 24 giugno
2014, n. 90, convertito con modificazioni con la legge
11 agosto 2014, n. 114 ha introdotto la «riforma degli
onorari dell’Avvocatura generale dello Stato e degli enti
pubblici»;

Considerato che, in base al comma 2 del citato art. 9,
«sono abrogati il comma 457 dell’articolo 1 della legge
27 dicembre 2013, n. 147, e il terzo comma dell’artico-
lo 21 del testo unico di cui al regio decreto 30 ottobre
1933, n. 1611. L’abrogazione del citato terzo comma
ha efficacia relativamente alle sentenze depositate suc-
cessivamente alla data di entrata in vigore del presente
decretoy;

Considerato che, in base al comma 4 del citato art. 9,
«nelle ipotesi di sentenza favorevole con recupero delle
spese legali a carico delle controparti, il 50 per cento delle
somme recuperate ¢ ripartito tra gli avvocati e procuratori
dello Stato secondo le previsioni regolamentari dell’ Av-
vocatura dello Stato, adottate ai sensi del comma 5. Un
ulteriore 25 per cento delle suddette somme ¢ destinato
a borse di studio per lo svolgimento della pratica forense
presso I’ Avvocatura dello Stato, da attribuire previa pro-
cedura di valutazione comparativa. Il rimanente 25 per
cento ¢ destinato al Fondo per la riduzione della pressio-
ne fiscale, di cui all’articolo 1, comma 431, della legge
27 dicembre 2013, n. 147, e successive modificazioni;
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Considerato che, in base al comma 5 del citato art. 9,
«I regolamenti dell’Avvocatura dello Stato... prevedono
criteri di riparto delle somme di cui... al primo periodo
del comma 4 in base al rendimento individuale, secondo
criteri oggettivamente misurabili che tengano conto tra
I’altro della puntualita negli adempimenti processuali»;

Considerato che, in base al comma 8 del citato art. 9,
«il primo periodo del comma 6 si applica alle sentenze
depositate successivamente alla data di entrata in vigo-
re del presente decreto. I commi 3, 4 e 5 e il secondo e
il terzo periodo del comma 6 nonché il comma 7 si ap-
plicano a decorrere dall’adeguamento dei regolamenti
e dei contratti collettivi di cui al comma 5, da operare
entro tre mesi dalla data di entrata in vigore della legge
di conversione del presente decreto. In assenza del sud-
detto adeguamento, a decorrere dal 1° gennaio 2015, le
amministrazioni pubbliche di cui al comma 1 non pos-
sono corrispondere compensi professionali agli avvocati
dipendenti delle amministrazioni stesse, ivi incluso il per-
sonale dell’ Avvocatura dello Stato.»;

Ritenuto, pertanto, di dovere emanare il suddetto re-
golamento relativo ai criteri di determinazione del rendi-
mento individuale ai fini del riparto delle somme di cui al
primo periodo del comma 4 del predetto art. 9 sulla base
di criteri oggettivamente misurabili che tengano conto tra
I’altro della puntualita negli adempimenti processuali se-
condo quanto disposto dal citato comma 5 dell’art. 9, nel
rispetto del termine previsto dal successivo comma 8 del
medesimo articolo (tre mesi dalla data di entrata in vigore
della legge di conversione n. 114/2014 citata e, quindi, a
decorrere dal 19 agosto 2014);

Visto il decreto dell’Avvocato generale 11 settembre
2014, n. 12749, con il quale ¢ stata istituita una Commis-
sione per elaborare, fra I’altro, una proposta di regola-
mento relativo ai criteri di determinazione del rendimento
individuale ai fini del riparto degli onorari;

Vista la proposta di regolamento presentata dalla pre-
detta Commissione in data 29 settembre 2014,

Sentito, nella seduta del 10 ottobre 2014, il Consiglio
degli Avvocati e Procuratori dello Stato, che ha concorda-
to sulla proposta elaborata dalla predetta Commissione;

Decreta:

Art. 1.

1. Le somme recuperate ai sensi dell’art. 9 del d.L
n. 90/2014 sono ripartite tra gli avvocati e procuratori del-
lo Stato, secondo il disposto dell’art. 21, comma 2, del r.d.
n. 1611/1933, per sette decimi tra gli avvocati e procura-
tori di ciascun Ufficio secondo le regole fissate dall’art. 9
del d.P.C.M. 29 febbraio 1972, e per tre decimi in misura
eguale tra tutti gli avvocati e procuratori dello Stato, e
corrisposte nella misura risultante dall’applicazione degli
articoli che seguono.

2. Alla ripartizione hanno diritto per intero gli avvoca-
ti e procuratori dello Stato che abbiano tempestivamente
evaso gli adempimenti professionali doverosi, anche pro-
cessuali, esigibili in relazione al carico di lavoro assegna-
to. Gli altri avvocati e procuratori dello Stato partecipano
al riparto nella misura determinata con le modalita di cui
al successivo art. 4.

3. Resta salva I’applicazione dell’art.12 del d.P.C.M.
19 febbraio 1972.

Art. 2.

1. In esecuzione delle previsioni di cui agli artt. 15, 16
e 18, della legge n. 103/1979, I’ Avvocato Generale dello
Stato, I’ Avvocato Generale Aggiunto, i vice Avvocati Ge-
nerali dello Stato responsabili di una Sezione presso I’ Av-
vocatura Generale dello Stato e gli Avvocati Distrettuali
verificano con regolarita il rendimento individuale degli
avvocati e procuratori dello Stato, secondo i criteri di cui
agli articoli successivi.

2. Ai fini del riparto delle somme, di cui alla prima parte
del comma 4, dell’art. 9, del d.1. n. 90/2014, tale verifica
viene comunque compiuta con cadenza quadrimestrale.

Art. 3.

1. La verifica del rendimento individuale di cui all’art. 2
viene svolta, anche con I’ausilio degli strumenti informa-
tici, e tiene conto dei seguenti elementi:

a) 1l puntuale rispetto dei termini processuali dai
quali possano conseguire decadenze o preclusioni o, co-
munque, effetti pregiudizievoli dell’attivita istituzionale;

b) il puntuale svolgimento dell’attivita consultiva,
anche con riguardo alle esigenze manifestate dall’ Ammi-
nistrazione richiedente;

¢) la cura dell’attivita di udienza con riferimento
alle udienze destinate allo svolgimento di attivita non
dilazionabili;

d) il rispetto delle direttive dell’Istituto in materia
di trattazione degli affari e di partecipazione alle attivita
istituzionali.

2. Nella valutazione degli elementi di cui al comma
precedente dovra tenersi conto dei carichi individuali
di lavoro di ciascun Avvocato e Procuratore dello Stato,
avendo in particolare riguardo al numero e alla qualita
degli affari trattati ed all’attivita professionale complessi-
vamente svolta, ivi compresa 1’attivita di procura.

Art. 4.

1. Entro il quindicesimo giorno successivo alle singole
scadenze quadrimestrali i soggetti di cui all’art. 2 proce-
dono alla verifica del rendimento individuale loro deman-
data in base ai criteri di cui all’art. 3.

— 16 — E %
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2. Nell’ipotesi in cui essi rilevino ingiustificati elemen-
ti negativi di valutazione del rendimento tali da incidere
sulla ripartizione di cui al comma 4, dell’art. 9, del d.1.
n. 90/2014, richiedono all’avvocato o procuratore dello
Stato adeguati chiarimenti che devono esser resi nei dieci
giorni successivi.

3. All’esito del contraddittorio di cui al comma 2, ove
i soggetti di cui all’art. 2 non ritengano soddisfacenti i
chiarimenti forniti, formalizzano la proposta di verifica
del rendimento e quantificano in termini percentuali la
misura della ridotta partecipazione al riparto.

4. La percentuale di riduzione della partecipazione al
riparto non potra essere inferiore al 10% né superiore al
75% e dovra essere proporzionata alla rilevanza degli
elementi negativi riscontrati ed alla gravita delle conse-
guenze. In casi di particolare gravita, I’avvocato o il pro-
curatore dello Stato potra essere totalmente escluso dal
riparto.

5. Qualora D’interessato non accetti espressamente
per iscritto la proposta di valutazione, i soggetti di cui
all’art. 2 trasmettono gli atti al Consiglio degli Avvocati e
Procuratori dello Stato che delibera in via definitiva nella
prima seduta utile.

Art. 5.

1. La verifica di cui all’art. 3 sullo svolgimento delle
attivita dell’ Avvocato Generale Aggiunto, dei vice Avvo-
cati Generali, degli Avvocati Distrettuali ¢ del Segreta-
rio Generale, viene compiuta direttamente dall’ Avvocato
Generale, anche con riguardo alle loro specifiche attribu-
zioni ivi compreso il rispetto dei criteri di assegnazione
degli affari fissati dal Comitato Consultivo.

Art. 6.

1. Il presente Regolamento ¢ pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana ed ha efficacia dal
1° gennaio 2015.

Roma, 28 ottobre 2014

L'Avvocato generale dello Stato: DIPACE

14A08715

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Capsion»

Estratto determinazione V&A n. 2208/2014 del 22 ottobre 2014

Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC.

E autorizzata 1’immissione in commercio del medicinale: CAP-
SION, nelle forme e confezioni: “50-370 MBq capsula rigida” 1 capsu-
la; “380-3700 MBq capsula rigida” 1 capsula; alle condizioni e con le
specificazioni di seguito indicate.

Titolare AIC: IBA Molecular Italy S.r.l. con sede legale e domi-
cilio fiscale in via Nicola Piccinni, 2 - 20131 Milano — Codice Fiscale
13342400150.

Confezione: “50-370 MBq capsula rigida” 1 capsula.
AIC n. 039025010 (in base 10) 156YCL (in base 32).
Forma farmaceutica: capsula rigida.

Periodo di validita: 19 giorni dalla data e ora di fine della
produzione.

Produttore del principio attivo: IRE (Institut National des Ra-
dioéléments) stabilimento sito in Zonig Industriel, Avenue de I’Espéran-
ce - 6220 Fleurus — Belgio.

Produttore del prodotto finito: Z.A. Tech-Espace stabilimento sito
in Avenue Toussaint-Catros - F-33186 Le Haillan Cedex — France; CIS
BIO International stabilimento sito in Route Nationale 306, BP 32 -
91192 Gif-sur-Yvette — Cedex — Francia.

Composizione: ogni capsula rigida contiene:

Principio Attivo: Sodio ioduro (*'/) da 50 a 370 MBq alla data
e ora di calibrazione.

Eccipienti: Nucleo: sodio pirofosfato anidro; sodio tiosolfato
pentaidrato; sodio idrossido; disodio idrogeno fosfato diidrato; sodio
diidrogeno fosfato monoidrato; acido ascorbico; acqua per preparazioni
iniettabili;

Rivestimento: gelatina; titanio diossido (E171); ferro ossido
giallo (E172); ferro ossido rosso (E172); indigotina (E132).

Confezione: “380-3700 MBq capsula rigida” 1 capsula.
AIC n. 039025022 (in base 10) 156YCY (in base 32).
Forma Farmaceutica: capsula rigida.

Periodo di validita: 19 giorni dalla data e ora di fine della
produzione.

Produttore del principio attivo: IRE (Institut National des Ra-
dioéléments) stabilimento sito in Zonig Industriel, Avenue de I’Espéran-
ce - 6220 Fleurus — Belgio.

Produttore del prodotto finito: Z.A. Tech-Espace stabilimento sito
in Avenue Toussaint-Catros - F-33186 Le Haillan Cedex — France; CIS
BIO International stabilimento sito in Route Nationale 306, BP 32 -
91192 Gif-sur-Yvette — Cedex — Francia.

Composizione: ogni capsula rigida contiene:

Principio Attivo: Sodio ioduro (**'/) da 380 a 3700 MBq alla data
e ora di calibrazione.

Eccipienti: Nucleo: sodio pirofosfato anidro; sodio tiosolfato
pentaidrato; sodio idrossido; disodio idrogeno fosfato diidrato; sodio
diidrogeno fosfato monoidrato; acido ascorbico; acqua per preparazioni
iniettabili.

Rivestimento: gelatina; titanio diossido (E171); ferro ossido
giallo (E172); ferro ossido rosso (E172); indigotina (E132);

Indicazioni terapeutiche.
La terapia della tiroide con radioiodio ¢ indicata per:

il trattamento della malattia di Graves, del gozzo multinodulare
tossico o dei noduli tiroidei funzionalmente autonomi.
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il trattamento del carcinoma tiroideo papillare e follicolare com-
presa la forma metastatica.

La terapia con sodio ioduro ('*']) ¢ spesso associata ad interventi
chirurgici e farmaci antitiroidei.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: AIC n. 039025010 - “ 50-370 MBq capsula rigida” 1
capsula.

Classe di rimborsabilita: Apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Confezione: AIC n. 039025022 - “380-3700 MBq capsula rigida”
1 capsula.

Classe di rimborsabilita: Apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: AIC n. 039025010 - “50-370 MBq capsula rigida” 1
capsula - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad
esso assimilabile.

Confezione: AIC n. 039025022 - “380-3700 MBq capsula rigida”
1 capsula - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad
esso assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
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.

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 ¢ 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 ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo
7 della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia
europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: La presente deter-
minazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, fatto salvo un
periodo transitorio della durata di 90 giorni, a decorrere da tale data, al
fine di provvedere all’adeguamento di tutte le confezioni ed alla predi-
sposizione degli stampati. La stessa determinazione sara notificata alla
Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

14A08669

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Sodio Toduro (***I) GE Healthcare»

Estratto determinazione V&A n. 2207/2014 del 22 ottobre 2014

Descrizione del medicinale ¢ attribuzione numero A.1.C.

E autorizzata 1’immissione in commercio del medicinale: SODIO
IODURO ('*I) GE HEALTHCARE, nelle forme e confezioni: «3,7
MBq capsula rigida» 1 contenitore da 1 capsula; «7,4 MBq capsula rigi-
day 1 contenitore da 1 capsula; «18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula; «3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 4 capsule; «7,4
MBq capsula rigida» 1 contenitore da 3 capsule; «18,5 MBq capsula
rigida» 1 contenitore da 2 capsule; alle condizioni e con le specificazioni
di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: GE Healthcare S.r.l. con sede legale ¢ domicilio
fiscale in via Galeno, 36 - 20126 Milano - codice fiscale 01778520302.

Confezioni:
«3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 1 capsula;
A.L.C.n. 039030010 (in base 10) 15737U (in base 32);
«3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 4 capsule;
A.L.C.n. 039030061 (in base 10) 15739F (in base 32).
Forma farmaceutica: capsula rigida.

Validita prodotto integro: 36 ore dalla data e ora di calibrazione
indicata in etichetta (64 ore dalla fine della produzione).

Produttore del principio attivo: GE Healthcarecare B.V. stabili-
mento sito in Den Dolech 2 - 5612 AZ Eindhoven (Olanda).

Produttore del prodotto finito: GE Healthcarecare B.V. stabilimen-
to sito in Den Dolech 2 - 5612 AZ Eindhoven (Olanda) (produzione,
controllo e rilascio dei lotti).

Composizione: 1 capsula rigida contiene:
principio attivo: sodio ioduro (‘*I) 3,7 MBq;
eccipienti: acido acetico glaciale; sodio idrossido; sodio tiosolfa-

to pentaidrato; sodio bicarbonato; sodio cloruro; acqua per preparazione
iniettabili; disodio idrogeno fosfato anidro; capsula rigida di gelatina.

Confezioni:
«7,4 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 1 capsula;
A.I.C. n. 039030022 (in base 10) 157386 (in base 32);
«7,4 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 3 capsule;
A.LC.n. 039030073 (in base 10) 15739T (in base 32).
Forma farmaceutica: capsula rigida.

Validita prodotto integro: 36 ore dalla data e ora di calibrazione
indicata in etichetta (64 ore dalla fine della produzione).

Produttore del principio attivo: GE Healthcarecare B.V. stabili-
mento sito in Den Dolech 2 - 5612 AZ Eindhoven (Olanda).

Produttore del prodotto finito: GE Healthcarecare B.V. stabilimen-
to sito in Den Dolech 2 - 5612 AZ Eindhoven (Olanda) (produzione,
controllo e rilascio dei lotti).

Composizione: 1 capsula rigida contiene:
principio attivo: sodio ioduro (‘*I) 7,4 MBq;
eccipienti: acido acetico glaciale; sodio idrossido; sodio tiosolfa-

to pentaidrato; sodio bicarbonato; sodio cloruro; acqua per preparazione
iniettabili; disodio idrogeno fosfato anidro; capsula rigida di gelatina.

Confezione:
«18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 1 capsula;
A.LC. n. 039030046 (in base 10) 15738Y (in base 32);
«18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore da 2 capsule;
A.L.C. n. 039030085 (in base 10) 1573B5 (in base 32).
Forma farmaceutica: capsula rigida.

Validita prodotto integro: 36 ore dalla data e ora di calibrazione
indicata in etichetta (64 ore dalla fine della produzione).

Produttore del principio attivo: GE Healthcarecare B.V. stabili-
mento sito in Den Dolech 2 - 5612 AZ Eindhoven (Olanda).

Produttore del prodotto finito: GE Healthcarecare B.V. stabilimen-
to sito in Den Dolech 2 - 5612 AZ Eindhoven (Olanda) (produzione,
controllo e rilascio dei lotti).

Composizione: 1 capsula rigida contiene:
principio attivo: sodio ioduro ('*I) 18,5 MBgq;
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eccipienti: acido acetico glaciale; sodio idrossido; sodio tiosolfa-
to pentaidrato; sodio bicarbonato; sodio cloruro; acqua per preparazione
iniettabili; disodio idrogeno fosfato anidro; capsula rigida di gelatina.

Indicazioni terapeutiche: medicinale solo per uso diagnostico.

Le capsule di Sodio Ioduro ('*’I) sono usate come agente diagno-
stico nello studio funzionale o morfologico della ghiandola tiroide
mediante:

scintigrafia;
test di captazione tiroidea del radioiodio.

I dati di captazione a 24 ore sono generalmente utilizzati per il
calcolo di una dose terapeutica.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

A.LC. n. 039030010 - «3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn);

A.LC. n. 039030022 - «7,4 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn);

A.L.C. n. 039030046 - «18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn);

A.LC. n. 039030061 - «3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 4 capsule;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn);

A.LC. n. 039030073 - «7,4 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 3 capsule;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn);

A.L.C. n. 039030085 - «18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 2 capsule;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezioni:

A.LC. n. 039030010 - «3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile;

A.LC. n. 039030022 - «7,4 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile;

A.LC. n. 039030046 - «18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 1 capsula - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile;

A.L.C. n. 039030061 - «3,7 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 4 capsule - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile;
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A.LC. n. 039030073 - «7,4 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 3 capsule - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile;

A.LC. n. 039030085 - «18,5 MBq capsula rigida» 1 contenitore
da 2 capsule - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR.

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicu-
rezza non € richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio deve presentare i rapporti periodici
di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale se il medicinale ¢
inserito nell’elenco delle date di riferimento per 1’Unione europea (elenco
EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2010/84/CE e pub-
blicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi-
nazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, fatto salvo un periodo
transitorio della durata di novanta giorni, a decorrere da tale data, al fine
di provvedere all’adeguamento di tutte le confezioni ed alla predisposi-
zione degli stampati. La stessa determinazione sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale.

14A08670

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Technescan Lyomaa»

Estratto determinazione V&A n. 2204/2014 del 22 ottobre 2014

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.L.C.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: TECH-
NESCAN LYOMAA, nella forma e confezione: «2,0 mg kit per prepa-
razione radiofarmaceutica» 5 flaconcini multidose da 10 ml; alle condi-
zioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Mallinckrodt Medical B.V. (Olanda) con sede lega-
le e domicilio in Westerduinweg 3 - 1755 Le Petten (Olanda).

Confezione:

«2,0 mg kit per preparazione radiofarmaceutica» 5 flaconcini
multidose da 10 ml;

A.LC.n. 039010018 (in base 10) 156HR2 (in base 32).
Forma farmaceutica: kit per preparazione radiofarmaceutica.
Validita prodotto integro: 18 mesi dalla data di fabbricazione.
Prodotto marcato: utilizzare entro 12 ore dalla marcatura.
Produttore del principio attivo: Albumina umana 20%:

Sanquin stabilimento sito in Plesmanlaan 125 - 1066 CX Am-
sterdam - The Netherlands;

Kedrion S.p.A. stabilimento sito in via Provinciale (Localita Bo-
lognana) - 55027 Gallicano (Lucca).
Produzione di albumina umana macroaggregati durante il processo

di produzione del prodotto finito: Gipharma S.r.l. stabilimento sito in
Strada Crescentino s.n.c. - 13040 Saluggia (Vercelli).
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Produttore del prodotto finito:

Gipharma S.r.l. stabilimento sito in Strada Crescentino s.n.c. -
13040 Saluggia (Vercelli) (produzione);

Mallinckrodt Medical B.V. stabilimento sito in Westerduinweg
3 - 1755 Le Petten (Olanda) (confezionamento primario, secondario e
rilascio e controllo dei lotti).

Composizione - Ogni flaconcino multidose da 10 ml contiene:
principio attivo: albumina umana macroaggregati 2,0 mg;

eccipienti: stagno (II) cloruro diidrato; sodio cloruro; sodio ace-
tato anidro; albumina umana; acido cloridrico; sodio caprilato.

Indicazioni terapeutiche: medicinale solo per uso diagnostico.

Dopo marcatura con Sodio Pertecnetato (*™7¢) soluzione iniettabi-
le, il prodotto puo essere usato per:

scintigrafia polmonare di perfusione;

come indicazione secondaria i macroaggregati di albumina mar-
cati con *™Tc possono essere utilizzati per fleboscintigrafia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

A.L.C.n. 039010018 - «2,0 mg kit per preparazione radiofarma-
ceutica» 5 flaconcini multidose da 10 ml;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: A.I.C. n. 039010018 - «2,0 mg kit per preparazione
radiofarmaceutica» 5 flaconcini multidose da 10 ml - OSP: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

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 ¢ 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 ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi-
nazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, fatto salvo un
periodo transitorio della durata di novanta giorni, a decorrere da tale
data, al fine di provvedere all’adeguamento di tutte le confezioni ed alla
predisposizione degli stampati. La stessa determinazione sara notifica-
ta alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

14A08671

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Macrotec»

Estratto determinazione V&A n. 2205/2014 del 22 ottobre 2014

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.L.C.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale: MA-
CROTEC, nella forma e confezione: «2,0 mg kit per preparazione ra-
diofarmaceutica» 5 flaconcini multidose da 10 ml; alle condizioni e con
le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: GE Healthcare S.r.l. con sede legale e domicilio
fiscale in via Galeno, 36 - 20126 Milano - codice fiscale 01778520302.

Confezione:

«2,0 mg kit per preparazione radiofarmaceutica» 5 flaconcini
multidose da 10 ml;

A.LC. n. 039084013 (in base 10) 158RZF (in base 32).

Forma farmaceutica: kit per preparazione radiofarmaceutica.

Periodo di validita: kit in confezionamento integro: 18 mesi dalla
data di fabbricazione.

Prodotto marcato: utilizzare entro 6 ore dalla marcatura.

Produttore del principio attivo: Albumina umana 20%: Sanquin stabi-
limento sito in Plesmanlaan 125 - 1066 CX Amsterdam - The Netherlands.

Produzione di albumina umana macroaggregati durante il processo
di produzione del prodotto finito: Gipharma S.r.1. stabilimento sito in via
Crescentino - 13040 Saluggia (Vercelli).

Produttore del prodotto finito: Gipharma S.r.I. stabilimento sito in
via Crescentino - 13040 Saluggia (Vercelli) (produzione).

Composizione: ogni flaconcino multidose da 10 ml contiene:
principio attivo: albumina umana macroaggregati 2,0 mg;

eccipienti: stagno (II) cloruro diidrato; sodio cloruro; sodio ace-
tato anidro; albumina umana; sodio caprilato.

Indicazioni terapeutiche: medicinale solo per uso diagnostico.

Dopo marcatura con Sodio Pertecnetato (*™7¢) soluzione iniettabi-
le, il prodotto puo essere utilizzato per:

scintigrafia polmonare di perfusione;

come indicazione secondaria i macroaggregati di albumina mar-
cati con *™Tc possono essere utilizzati per fleboscintigrafia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

A.L.C. n. 039084013 - «2,0 mg kit per preparazione radiofarma-
ceutica» 5 flaconcini multidose da 10 ml;

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: A.I.C. n. 039084013 - «2,0 mg kit per preparazione
radiofarmaceutica» 5 flaconcini multidose da 10 ml - OSP: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.
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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 ¢ 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 ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: la presente determi-
nazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, fatto salvo un
periodo transitorio della durata di novanta giorni, a decorrere da tale
data, al fine di provvedere all’adeguamento di tutte le confezioni ed alla
predisposizione degli stampati. La stessa determinazione sara notifica-
ta alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

14A08672

Autorizzazione della proroga scorte relativamente
al medicinale per uso umano «Buscofen»

Estratto determinazione V&A n. 2213 del 24 ottobre 2014

Autorizzazione della proroga scorte relativamente al medicinale:
BUSCOFEN.

Titolare A.I.C.: Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. (codice fiscale
00421210485) con sede legale e domicilio fiscale in via Lorenzini, § -
20139 Milano (Italia).

E autorizzato, a decorrere dalla data di entrata in vigore della de-
terminazione, di cui al presente estratto, il mantenimento in commercio
delle confezioni gia prodotte, fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta, previa consegna da parte dei farmacisti agli utenti,
del foglio illustrativo aggiornato, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1,
commi 1, 2 e 3 della determinazione del direttore generale dell’AIFA
concernente «Criteri per 1’applicazione delle disposizioni relative allo
smaltimento delle scorte dei medicinali» n. 371 del 14 aprile 2014,
adottata, in attuazione dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006,
cosi come modificato dall’art. 44, comma 4-quinquies del decreto-legge
21 giugno 2013, n. 69, recante: «Disposizioni urgenti per il rilancio
dell’economia», convertito, con modificazioni, nella legge 9 agosto
2013, n. 98, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 101
del 3 maggio 2014, efficace a decorrere dal 3 giugno 2014.

In ottemperanza alle disposizioni sopra richiamate, i farmacisti
sono tenuti a consegnare il Foglio illustrativo aggiornato agli utenti a
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina-
zione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrati-
vo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

14A08673

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Flector» e «Flector Dolo-
re».

Estratto determinazione V&A n. 2198 del 21 ottobre 2014

La titolarita delle autorizzazioni all’immissione in commercio dei
sotto elencati medicinali fino ad ora registrati a nome della societa Ba-
yer S.p.A. (codice fiscale 05849130157) con sede legale e domicilio
fiscale in viale Certosa, 130 - 20156 Milano.

Medicinale: FLECTOR.

Confezioni:

A.LC.n. 027757020 - «1% gel» tubo da 50 g;

A.LC. n. 027757032 - «180 mg cerotto medicato» 5 cerotti
medicati;

A.LC. n. 027757044 - «180 mg cerotto medicato» 10 cerotti
medicati;

ALC. n. 027757069 - «180 mg cerotto medicato» 8 cerotti
medicati.

Medicinale: FLECTOR DOLORE.

Confezione: A.I.C. n. 028617037 - «25 mg granulato per soluzione
orale» 10 bustine.

Sono ora trasferite alla societa: IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.
(codice fiscale 10616310156) con sede legale e domicilio fiscale in via
Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi.

I lotti dei medicinali prodotti a nome del vecchio titolare posso-
no essere dispensati al pubblico fino alla data di scadenza indicata in
etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quel-
lo della data della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

14A08674

Autorizzazione delle variazioni relativamente
al medicinale per uso umano «Simestat»

Estratto determinazione V&A n. 2211 del 22 ottobre 2014

Autorizzazione delle variazioni: Rinnovo autorizzazione; C.1.4)
Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto,
dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla
qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanza e variazioni IA e IB,
relativamente al medicinale SIMESTAT.

Numeri di  procedura:  NL/H/0346/001-004/R/002, NL/
H/0346/001-004/11/059, NL/H/0346/001-004/11/033, NL/H/0346/001-
004/1A/061/G, NL/H/0346/001-004/IB/058/G.

E autorizzata: la modifica del Riassunto delle caratteristiche
del prodotto, del Foglio illustrativo ¢ delle etichette apportata a se-
guito della procedura di rinnovo europeo su richiesta dell’Ufficio di
farmacovigilanza.

L’aggiornamento del Riassunto delle caratteristiche del prodotto,
del Foglio illustrativo.

L’estensione dell’indicazione terapeutica per 1’utilizzo del prodotto
nei bambini ed adolescenti di etd compresa frai6 ed i 17 anni di eta,
relativamente al medicinale SIMESTAT, nelle forme e confezioni
sottoelencate:

035884461 «5 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in
blister AL/AL;

035884473 «5 mg compresse rivestite con filmy» 14 compresse
in blister AL/AL;

035884485 «5 mg compresse rivestite con filmy» 15 compresse
in blister AL/AL;

035884497 «5 mg compresse rivestite con filmy» 20 compresse
in blister AL/AL;

035884509 «5 mg compresse rivestite con film» - 28 compresse
in blister AL/AL;

035884511 «5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035884523 «5 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035884535 «5 mg compresse rivestite con filmy» 50 compresse
in blister AL/AL;

035884547 «5 mg compresse rivestite con filmy» 56 compresse
in blister AL/AL;

035884550 «5 mg compresse rivestite con filmy» 60 compresse
in blister AL/AL;

035884562 «5 mg compresse rivestite con filmy» 84 compresse
in blister AL/AL;

035884574 «5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035884586 «5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister AL/AL;

035884598 «5 mg compresse rivestite con filmy» 30 compresse
in flacone HDPE;
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035884600 «5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE;

035884016 «10 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister AL/AL;

035884028 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;

035884030 «10 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;

035884042 «10 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;

035884055 «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;

035884067 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035884079 «10 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035884081 «10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035884093 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035884105 «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035884117 «10 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035884129 «10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035884131 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL;

035884143 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;

035884156 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE;

035884168 «20 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister AL/AL;

035884170 «20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;

035884182 «20 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;

035884194 «20 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;

035884206 «20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;

035884218 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035884220 «20 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035884232 «20 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035884244 «20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035884257 «20 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035884269 «20 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035884271 «20 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035884283 «20 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL;

035884295 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;

035884307 «20 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE;

035884319 «40 mg compresse rivestite con filmy» 7 compresse
in blister AL/AL;

035884321 «40 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;

035884333 «40 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;

035884345 «40 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;

035884358 «40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;

035884360 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035884372 «40 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035884384 «40 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035884396 «40 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035884408 «40 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035884410 «40 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035884422 «40 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035884434 «40 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL;

035884446 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;

035884459 «40 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE.

Sono inoltre modificate, secondo 1’adeguamento agli standard
terms le denominazioni delle confezioni come sopra indicate.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

L’autorizzazione della procedura europea n. NL/H/0346/001-004/
IA/061/G per il medicinale SIMESTAT ha rispettato tutte le misure in-
serite nel piano di indagine pediatrica approvato.

Al fini dell’applicazione dell’art. 8 del regolamento pediatrico ¢
stata approvata 1’estensione dell’indicazione terapeutica per 1’utilizzo
del prodotto dai 6 anni di eta in su in seguito alla decisione della Com-
missione del 30 giugno 2014 sul Paediatric Investigation Plan EMEA-
000022-PIP01-07-M04 relativo ai farmaci a base di rosuvastatina.

Titolare A.I.C.: Simesa S.p.A., con sede legale e domicilio fiscale
in Basiglio (Milano), via F. Sforza, Palazzo Galileo, C.a.p. 20080 (Ita-
lia), codice fiscale 11991420156.

Condizioni di rimborsabilita

Le condizioni di rimborsabilita per la nuova indicazione sopra riporta-
ta, saranno definite in sede di contrattazione secondo la procedura vigente.

Stampati

1. 11 titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche 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 successive modifiche ed integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. 1l titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1,
della presente, non recanti le modifiche autorizzate possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

14A08675
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Autorizzazione delle variazioni relativamente
al medicinale per uso umano «Provisacor»

Estratto determinazione V&A n. 2210 del 22 ottobre 2014

Autorizzazione delle variazioni: rinnovo autorizzazione; C.1.4) una
o pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici, clinici o di farmacovigilanza e delle variazioni di tipo 1A e
IB, relativamente al medicinale PROVISACOR;
Numeri di procedura:
NL/H/0345/001-004/R/002;
NL/H/0345/001-004/11/059;
NL/H/0345/001-004/11/033;
NL/H/0345/001-004/1A/061/G;
NL/H/0345/001-004/IB/058/G.
E autorizzata: la modifica del riassunto delle caratteristiche
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette apportata a se-

guito della procedura di rinnovo europeo su richiesta dell’ufficio di
Farmacovigilanza;

L’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche del prodotto,
del foglio illustrativo;
L’estensione dell’indicazione terapeutica per 1’utilizzo del prodotto
nei bambini ed adolescenti di eta compresa frai 6 ed i 17 anni di eta;
Relativamente al medicinale PROVISACOR, nelle forme e confe-
zioni sottoelencate:
035883469 «5 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in
blister AL/AL;
035883471 «5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;
035883483 «5 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;
035883495 «5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;
035883507 «5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;
035883519 «5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;
035883521 «5 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035883533 «5 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035883545 «5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035883558 «5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035883560 «5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035883572 «5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035883584 «5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister AL/AL;

035883596 «5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;

035883608 «5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE;

035883014 «10 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister AL/AL;

— 23 —

035883026 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;

035883038 «10 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;

035883040 «10 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;

035883053 «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;

035883065 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035883077 «10 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035883089 «10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035883091 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035883103 «10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035883115 «10 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035883127 «10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035883139 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL;

035883279 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;

035883281 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE;

035883141 «20 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister AL/AL;

035883154 «20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;

035883166 «20 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;

035883178 «20 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;

035883180 «20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;

035883192 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035883204 «20 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035883216 «20 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035883228 «20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035883230 «20 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035883242 «20 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035883255 «20 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035883267 «20 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL;

035883293 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;
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035883305 «20 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE;

035883317 «40 mg compresse rivestite con film» 7 compresse
in blister AL/AL;

035883329 «40 mg compresse rivestite con film» 14 compresse
in blister AL/AL;

035883331 «40 mg compresse rivestite con film» 15 compresse
in blister AL/AL;

035883343 «40 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL;

035883356 «40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL;

035883368 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL;

035883370 «40 mg compresse rivestite con film» 42 compresse
in blister AL/AL;

035883382 «40 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL;

035883394 «40 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister AL/AL;

035883406 «40 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL;

035883418 «40 mg compresse rivestite con film» 84 compresse
in blister AL/AL;

035883420 «40 mg compresse rivestite con film» 98 compresse
in blister AL/AL;

035883432 «40 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL;

035883444 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE;

035883457 «40 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE.

Sono inoltre modificate, secondo 1’adeguamento agli standard
terms le denominazioni delle confezioni come sopra indicate;

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

L’autorizzazione della procedura europea numero NL/H/0345/001-
004/1A/061/G per il medicinale PROVISACOR ha rispettato tutte le mi-
sure inserite nel piano di indagine pediatrica approvato.

Ai fini dell’applicazione dell’art. 8 del regolamento pediatrico ¢
stata approvata 1’estensione dell’indicazione terapeutica per 1’utilizzo
del prodotto dai 6 anni di eta in su in seguito alla decisione della com-
missione del 30 giugno 2014 sul Paediatric Investigation Plan EMEA-
000022-PIP01-07-M04 relativo ai farmaci a base di rosuvastatina.

Per I’applicazione dell’art. 45(3) del Regolamento n. 1091/2006,
tutti gli studi rilevanti, in accordo al Paediatric Investigation Plan, sono
stati completati dopo I’entrata in vigore del regolamento stesso.

Titolare A.I.C.: Astrazeneca S.p.a., con sede legale e domicilio fi-
scale in Basiglio - (Milano), Palazzo Volta - Via F. Sforza, CAP 20080,
Italia, codice fiscale 00735390155.

Condizioni di rimborsabilita
Le condizioni di rimborsabilita per la nuova indicazione sopra ri-

portata, saranno definite in sede di contrattazione secondo la procedura
vigente.

Stampati

1. 1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore 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 successive modifiche ed integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/0 in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1,
della presente, non recanti le modifiche autorizzate possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 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 Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

14A08676

MINISTERO DELLA SALUTE

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Zincofarm G».

Estratto del provvedimento n. 834 del 21 ottobre 2014

Specialita medicinale per uso veterinario ZINCOFARM G.
Confezioni:

Sacco da 10 kg A.I.C. n. 103866012;

Sacco da 25 kg A.I.C. n. 103866024.

Titolare A.I.C.: Ditta Sintofarm SpA con sede legale in Guastalla
(RE), Via Togliatti, 5 - codice fiscale 00273680355.

Modifica:
Variazione tipo II. C.I.4 - Una o piu modifiche del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio il-
lustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di
farmacovigilanza.
Si autorizza la modifica degli stampati come di seguito indicato:
RPC Punto 6.2. Incompatibilita:

In assenza di studi di compatibilita non miscelare con altri
medicinali veterinari.

Zincofarm G ¢ risultato compatibile dal punto di vista fisico-
chimico con i medicinali veterinari Lincofarm 110 ¢ Zemamix.

— 24 — %
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RPC Punto 6.3. Periodo di validita:

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato
per la vendita: 24 mesi

Periodo di validita dopo prima apertura del condizionamento
primario: 3 mesi

Periodo di validita dopo inserimento nel mangime: 3 mesi.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

Il presente provvedimento sara notificato alla ditta interessata
e pubblicato (per estratto) nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana.

14A08591

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Zemamix».

Estratto del provvedimento n. 850 del 23 ottobre 2014
Titolare A.I.C.: Ditta Vétoquinol Italia S.r.1., con sede in Bertinoro
(FC) Via Piana, 265 - codice fiscale 00136770401.

Specialita medicinale per uso veterinario ZEMAMIX.
Confezioni:

Scatola da 25 kg: A.I.C. n. 103562017;

Sacco da 25 kg: A.I.C. n. 103562029.
Modifica:

Variazione tipo II. C.I.4 Una o piu modifiche del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio il-
lustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di
farmacovigilanza.

Si autorizza la modifica degli stampati come di seguito indicato:

RPC Punto 4.8 Interazione con altri medicinali veterinari ed al-
tre forme d’interazione:

sara aggiunta la frase

«Per quanto riguarda 1’eventuale associazione con altra premisce-
la, con la quale sia dimostrata la compatibilita fisico-chimica (vedi pun-
to 6.2), la necessita, I’opportunita, le modalita di esecuzione dell’inter-
vento terapeutico, ivi compresa la sua durata, devono essere valutate dal
Medico Veterinario curante, nel rispetto di quanto previsto dall’art. 11
del decreto legislativo n. 193/2006.».

RPC Punto 6.2 Incompatibilita:

In assenza di studi di compatibilitd non miscelare con altri
medicinali veterinari.

Zemamix ¢ risultato compatibile dal punto di vista fisico-chi-
mico con il medicinale veterinario Zincofarm G.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

Il presente provvedimento sara notificato alla ditta interessata
e pubblicato (per estratto) nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana.

14A08592

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Unisol» 100 mg/ml.

Provvedimento n. 831 del 20 ottobre 2014

Medicinale veterinario UNISOL 100 mg/ml soluzione orale, nelle
confezioni:

flacone da 250 ml - A.I.C. n. 104216015;
bottigliada 1 1 - A.I.C. n. 104216027;
tanica da 5 litri - A.I.C. n. 104216039.

Titolare A.I.C.: Vetpharma Animal Health S.L., con sede in Les
Corts 23 - 08028 Barcellona (Spagna).

Oggetto: Modifica stampati secondo procedura di Referral.

Causale della richiesta: Durante la fase comunitaria del rinnovo di
«Unisol 100 mg/ml soluzione orale per uso acqua da bere per polli e tac-
chini» (procedura IE/V/0200/001/R/001) ¢ stata apportata modifica alle
indicazioni, controindicazioni, avvertenze, posologia e tempi di attesa
secondo quanto stabilito per i medicinali veterinari a base di enrofloxa-
cina in forma soluzione orale per uso acqua da bere nella Decisione di
esecuzione della commissione del 28 febbraio 2014 per quanto riguar-
da, nel contesto dell’art. 35 della direttiva 2001/82/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, le autorizzazioni all’immissione in commercio
dei medicinali veterinari contenenti «enrofloxacina» da somministrare a
polli e/o tacchini con 1’acqua di bevanda.

Si autorizza la modifica alle indicazioni, controindicazioni, avver-
tenze, posologia e tempi di attesa.

I seguenti paragrafi dell’SPC e le relative sezioni degli stampati
sono modificati come di seguito.

4.2. Indicazioni per I'utilizzazione, specificando le specie di destinazione

Trattamento delle infezioni causate dai seguenti batteri sensibili
all’enrofloxacina:

Polli
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Tacchini
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

L’enrofloxacina deve essere utilizzata laddove ’esperienza clinica,
supportata se possibile da antibiogramma sul microrganismo causale,
indichi I’enrofloxacina come principio attivo di scelta.

4.3. Controindicazioni

Non usare per la profilassi.

Non usare quando ¢ nota la comparsa di resistenza/resistenza cro-
ciata ai (fluoro)chinoloni nel gruppo destinato al trattamento.

Non usare in caso di nota ipersensibilita al principio attivo, ad altri
(fluoro)chinoloni o ad uno qualsiasi degli eccipienti.
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4.4. Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

11 trattamento di infezioni da Mycoplasma spp potrebbe non eradi-
care 1’organismo.

4.5. Precauzioni speciali per 'impiego

Precauzioni speciali per 'impiego negli animali

Prima dell’uso, le cisterne devono essere vuotate, accuratamente
pulite e quindi riempite con un volume noto di acqua pulita prima di ag-
giungere il quantitativo richiesto di prodotto. La miscela ottenuta deve
essere mescolata.

Prima dell’uso le cisterne dovrebbero essere ispezionate ad inter-
valli regolari per verificare la presenza di polvere, alghe o sedimento.

Durante 1’uso del prodotto, ¢ necessario attenersi ai regolamenti
ufficiali e locali sull’uso dei prodotti antimicrobici.

L'utilizzo dei fluorochinoloni deve limitarsi al trattamento di con-
dizioni cliniche che hanno risposto o che si ritiene possano rispondere
scarsamente ad altre classi di antimicrobici.

Da quando I’impiego dell’enrofloxacina nel pollame ¢ stata auto-
rizzato per la prima volta, si sono registrate una diffusa riduzione del-
la sensibilita di E. coli ai fluorochinoloni e la comparsa di organismi
resistenti. Resistenza ¢ stata segnalata anche in Mycoplasma synoviae
nell’UE.

Se possibile i fluorochinoloni devono essere usati esclusivamente
in base ai risultati dell’antibiogramma.

Un utilizzo di tali prodotti diverso dalle istruzioni fornite nell’SPC
puo condurre ad un aumento della prevalenza dei batteri resistenti ai
fluorchinoloni e allo stesso tempo ridurre I’efficacia del trattamento con
altri chinoloni a causa della resistenza crociata.

Se non ci sono miglioramenti clinici entro 2 o 3 giorni dall’inizio
del trattamento, I’antibiogramma va ripetuto e, se necessario, va presa
in considerazione 1’ipotesi di modificare la terapia.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che
somministra il prodotto agli animali

Le persone con ipersensibilitd nota ai (fluoro)chinoloni devono
evitare il contatto con questo prodotto.

Indossare guanti impermeabili quando si maneggia il prodotto.

Evitare il contatto diretto con la cute per non indurre sensibilizza-
zione, dermatiti da contatto o possibili reazioni di ipersensibilita.

Lavare accuratamente occhi o cute se inavvertitamente vengono in
contatto con il prodotto.

Lavare le mani e ogni altra parte esposta dopo 1’uso.

Non mangiare, bere o fumare mentre si maneggia il prodotto.

4.7. Impiego durante la gravidanza, [’allattamento o [’ovodeposizione

Non somministrare alle pollastre ovaiole da rimonta entro i 14
giorni precedenti I’inizio dell’ovodeposizione.

4.9. Posologia e via di somministrazione

Polli e tacchini

10 mg di enrofloxacina/kg di peso corporeo al giorno per 3-5 giorni
consecutivi.

— 26 —

Trattamento per 3-5 giorni consecutivi; per 5 giorni consecutivi
nelle infezioni miste e nelle forme croniche progressive. Se entro 2-3
giorni non si ottiene alcun miglioramento clinico, si deve prendere in
considerazione una terapia antimicrobica alternativa in base ai test di
sensibilita.

11 prodotto va somministrato per via orale nell’acqua di bevanda.
Puo essere messo direttamente nelle cisterne o nei sistemi di distribuzio-
ne dell’acqua se forniti di appropriato dosatore.

L’acqua medicata deve essere 1’unica fonte di acqua durante tutto
il periodo di trattamento.

L’acqua medicata deve essere preparata ogni giorno, immediata-
mente prima dell’utilizzo. Calcolare con accuratezza la massa corpo-
rea totale da trattare e il consumo giornaliero di acqua prima di ogni
trattamento.

L’assunzione di acqua medicata dipende dall’eta, dalle condizioni
cliniche degli uccelli, dalla temperatura ambiente e dal regime di luce.
Per poter ottenere il dosaggio corretto la concentrazione del prodotto
nell’acqua va adattata tenendo presente questi fattori.

Per assicurare il corretto dosaggio, il peso corporeo deve es-
sere determinato il piu accuratamente possibile al fine di evitare il
sottodosaggio.

Calcolare come segue la quantita giornaliera (ml) di prodotto ri-
chiesta per il periodo di trattamento:

Numero totale di animali x Peso corporeo medio in kg x 0,1 =
Volume totale (ml) al giorno.

Prestare attenzione affinché ’intera dose venga completamente
ingerita. Utilizzare sistemi di misura appropriati ¢ accuratamente puliti.

4.11. Tempo di attesa

Polli: carne e visceri: 7 giorni.
Tacchini: carne e visceri: 13 giorni.

Uso non autorizzato in uccelli che producono uova per consumo
umano.

Non somministrare alle pollastre ovaiole da rimonta nei 14 giorni
precedenti I’ovodeposizione.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: antibatterici chinolonici e chinossali-
nici, fluorochinoloni.

Codice ATCvet: QJ0OIMA90

5.1. Proprieta farmacodinamiche

Meccanismo d’azione:

L’enrofloxacina ¢ un antimicrobico di sintesi a largo spettro, ap-
partiene al gruppo dei fluorchinoloni. E un battericida con un spettro
di attivita che va dai Gram positivi ai Gram negativi, ai Mycoplasmi.
Il meccanismo d’azione dei chinoloni ¢ unico tra gli antimicrobici, che
agiscono principalmente inibendo la DNA-girasi batterica, un enzima
responsabile del controllo della spiralizzazione del DNA batterico du-
rante la replicazione. La richiusura della doppia elica del DNA ¢ inibita
determinando la degradazione irreversibile del DNA cromosomico. I
fluorchinoloni inoltre possiedono un’attivita anche contro i batteri in
fase stazionaria alterando la permeabilita della parte esterna della mem-
brana fosfolipidica della parete cellulare.

Spettro antibatterico

L’enrofloxacina ¢ attiva nei confronti di molti batteri Gram-negati-
vi, batteri Mycoplasma spp.
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negative Pasteurella multocida e Avibacterium (Haemophilus) paragal-
linarum e Mycoplasma synoviae. (Vedere paragrafo 4.5).

Tipi e meccanismi di resistenza.

E stato segnalato che la resistenza ai fluorochinoloni trae origine
da cinque puntiformi nei geni che codificano per la DNA girasi ¢/o la
topoisomerasi del rispettivo enzima, (ii) alterazioni della permeabilita
ai farmaci nei batteri meccanismi di efflusso, (iv) resistenza mediata da
plasmidi e (v) proteine meccanismi determinano una ridotta sensibilita
dei batteri ai fluorochinoloni. all’interno della classe di antimicrobici dei
fluorochinoloni ¢ comune.

L’adeguamento degli stampati delle confezioni gia in commercio
deve essere effettuato entro i termini previsti dal decreto dirigenziale
18 aprile 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - serie generale - n. 93 del 22 aprile 2014.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verra notifi-
cato alla Ditta interessata.

14A08593

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Seponver», sospensio-
ne orale per ovini.

Estratto del provvedimento n. 832 del 20 ottobre 2014

Medicinale veterinario: SEPONVER, sospensione orale per ovini
—A.LC. numero 102597.

Flacone da 1000 ml - AIC 102597010.

Titolare A.L.C.: Eli Lilly Italia SpA, con sede e domicilio fiscale in
Sesto Fiorentino (FI), via Gramsci, 733 — codice fiscale 004226150488.

Modifica: Variazione di tipo II, n.C.IL.3. Modifica del periodo di
sospensione per un medicinale veterinario. Si autorizza la modifica dei
tempi di attesa del latte ovino e la modifica del paragrafo 4.7”. Impiego
durante la gravidanza e I’allattamento” del riassunto delle caratteristiche
del prodotto, come di seguito descritto:

4.11 - Tempi di attesa.

Da: Latte: non autorizzato per I’uso in pecore che producono latte
per il consumo umano nemmeno durante il periodo dell’asciutta. Non
utilizzare entro 1 anno prima del parto in pecore destinate a produrre
latte per il consumo umano,

a: Latte: 90 giorni.

Non usare in animali gravidi destinati alla produzione di latte per il
consumo umano, nei 2 mesi prima della data prevista per il parto.

Paragrafo 4.7 - Impiego durante la gravidanza e I’allattamento.

Da: Seponver sospensione orale puo essere usato durante il perio-
do di gestazione e di allattamento. Tuttavia il prodotto non deve essere
usato in animali in lattazione se producono latte destinato al consumo
umano. Vedere paragrafo 4.11,

a: Seponver sospensione orale puo essere usato durante il periodo
di gestazione e di allattamento.

Vedere paragrafo 4.11.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla
scadenza.

Il presente provvedimento sara notificato alla ditta interessata
e pubblicato (per estratto) nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

14A08594

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Avviso relativo al decreto interministeriale, recante moda-
lita e criteri di assegnazione di risorse agli enti pubblici
della regione Calabria per I’assunzione, entro I’anno 2014
con contratto a tempo determinato, di lavoratori social-
mente utili, di pubblica utilita ed ex articolo 7, decreto
legislativo 468/1997.

Si comunica che in data 6 novembre 2014 ¢ stato registrato il de-
creto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze e con il Ministro per la pub-
blica amministrazione e la semplificazione, recante modalita e criteri
di assegnazione di risorse agli enti pubblici della regione Calabria per
I’assunzione, entro 1’anno 2014 con contratto a tempo determinato, di
lavoratori socialmente utili, di pubblica utilita ed ex art. 7, decreto legi-
slativo 468/1997.

11 testo integrale del decreto ¢ pubblicato sul sito www.lavoro.gov.
it nella sezione pubblicita legale.

14A08833

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Avvio del procedimento per lo scioglimento per atto dell’au-
torita senza nomina di commissario liquidatore di n. 112
societa cooperative aventi sede nelle regioni: Campania,
Puglia, Umbria e Veneto.

La scrivente Amministrazione comunica ai sensi e per gli effetti
degli articoli 7 e ss. della legge 241/90, che ¢ avviato il procedimento
per lo scioglimento per atto dell’autorita senza nomina di commissario
liquidatore delle societa cooperative sotto elencate, in quanto, dagli ac-
certamenti effettuati, le stesse risultano trovarsi in una delle condizioni
previste dagli articoli 2545-septiesdecies c.c. e 223-septiesdecies disp.
att. c.c.

Con riferimento all’art. 8, comma 3 della citata legge, questa Am-
ministrazione da atto che risulta particolarmente gravosa la comuni-
cazione ad ogni singola cooperativa oggetto del procedimento, sia per
I’elevato numero dei destinatari sia per il fatto che in alcuni casi essi
sono risultati irreperibili gia in sede di revisione/ispezione.

I soggetti legittimati di cui al citato art. 7 della legge 241/90, po-
tranno chiedere informazioni telefonicamente allo 06/47055061 o far
pervenire memorie e documenti, entro gg. 30 dalla data di pubblicazione
del presente avviso, a mezzo PEC all’indirizzo imp.pmiec.div4@pec.
sviluppoeconomico.gov.it, oppure a mezzo fax (06/47055020) oppure
all’indirizzo: Ministero dello sviluppo economico, Direzione generale
per la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni commis-
sariali, ex Divisione IV DGPMIEC, Viale Boston, 25 - 00144 Roma.

Responsabile del procedimento: dr.ssa Silvia Trento.
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LorEDANA COLECCHIA, redattore

(WI-GU-2014-GU1-263) Roma, 2014 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.







MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’lstituto sono in vendita al pubblico:

— presso I’Agenzia dell’lstituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA,
piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma & 06-85082147

— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it
e www.gazzettaufficiale.it.

L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato

Direzione Marketing e Vendite

Via Salaria, 1027

00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione edi
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato
in contanti alla ricezione.







GAZZETTA §3 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,562)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00

Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27 - annuale € 168,00
(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00
(di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00
(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale € 431,00
N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili
CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00
PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)
Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 5 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€0,83 + IVA)
Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50

Volume separato (oltre le spese di spedizione) £ 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso.
Le spese dispedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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