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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO-LEGGE  5 maggio 2015 , n.  51 .

      Disposizioni urgenti in materia di rilancio dei settori 
agricoli in crisi, di sostegno alle imprese agricole colpite da 
eventi di carattere eccezionale e di razionalizzazione delle 
strutture ministeriali.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

  Visti gli articoli 77 e 87 della Costituzione; 
 Ritenuta la straordinaria necessità ed urgenza di 

emanare disposizioni per fronteggiare la grave crisi 
che ha colpito il settore del latte, rilanciare la filiera 
lattiero-casearia, sviluppare un piano di interventi per 
il recupero della capacità produttiva del settore olivi-
colo e sostenere concretamente le imprese agricole che 
hanno subito danni a causa delle piogge alluvionali nel 
corso degli anni 2014 e 2015 e delle infezioni di orga-
nismi nocivi ai vegetali; 

 Considerata la straordinaria necessità e urgenza di 
intervenire in favore delle imprese colpite dalla grave 
crisi del settore lattiero-caseario, anche dando tempe-
stiva attuazione alla possibilità di rateizzare il versa-
mento dei prelievi sulle eccedenze di latte relativi alla 
campagna 2014/2015 introdotta dal regolamento di 
esecuzione (UE) n. 517/2015 della Commissione del 
26 marzo 2015; 

 Considerata altresì la straordinaria necessità e ur-
genza di riordinare le relazioni commerciali nel settore 
lattiero caseario e di dare pronta attuazione alle nuove 
misure relative alla politica agricola comune (PAC), 
conseguente al superamento del regime europeo delle 
quote latte, nonché di rafforzare la competitività del 
nostro sistema produttivo primario, con particolare ri-
ferimento al medesimo settore, caratterizzato da una 
notevole frammentazione; 

 Considerata inoltre la straordinaria necessità e ur-
genza di intervenire, anche con la definizione di pro-
getti sperimentali, per sostenere le imprese del settore 
olivicolo nella complessa opera di ammodernamento, 
di rafforzamento e di recupero del potenziale produt-
tivo di un settore altamente strategico per la nostra 
alimentazione; 

 Considerata poi la necessità di sostenere concre-
tamente le numerose imprese agricole che hanno re-
gistrato danni ingenti alle produzioni, alle strutture 
aziendali ed alle scorte a causa di eventi alluvionali 
nel corso degli anni 2014 e 2015, nonché delle imprese 
agricole i cui oliveti sono stati danneggiati da infezioni 
della fitopatia    Xylella fastidiosa   ; 

 Considerata infine la necessità e l’urgenza di pro-
cedere ad una razionalizzazione delle strutture interne 
del Ministero delle politiche agricole alimentari e fore-
stali, al fine di garantire la realizzazione delle strutture 
irrigue, in particolare nelle regioni del sud Italia colpi-
te da eventi alluvionali; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, 
adottata nella riunione del 29 aprile 2015; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Mi-
nistri e del Ministro delle politiche agricole alimentari 
e forestali, di concerto con il Ministro dell’economia e 
delle finanze e con il Ministro per la semplificazione e 
la pubblica amministrazione; 

 EMANA 

  il seguente decreto-legge:    

  Art. 1.

      Rateizzazione del pagamento dell’importo del prelievo 
supplementare sul latte bovino non ancora versato    

     1. In applicazione dell’articolo 15, paragrafo 1, del 
regolamento (CE) n. 595/2004 della Commissione del 
30 marzo 2004, come modificato dal regolamento di 
esecuzione (UE) n. 517/2015 della Commissione del 
26 marzo 2015, su richiesta dei produttori, presenta-
ta per il tramite degli acquirenti interessati e, per le 
vendite dirette, su richiesta dei produttori interessati, 
il pagamento dell’importo del prelievo supplementare 
sul latte bovino, di cui all’articolo 79 del regolamento 
(CE) n. 1234/2007 del Consiglio del 22 ottobre 2007, 
dovuto per il periodo 1° aprile 2014-31 marzo 2015, 
può essere effettuato in tre rate annuali senza interes-
si, nel rispetto dei limiti stabiliti all’articolo 3, del re-
golamento (UE) n. 1408/2013 della Commissione del 
18 dicembre 2013, previa prestazione da parte del pro-
duttore richiedente di fideiussione bancaria, esigibile a 
prima e semplice richiesta, a favore dell’Agenzia per 
le erogazioni in agricoltura (AGEA) a copertura delle 
rate relative agli anni 2016 e 2017. AGEA restituisce 
ai soggetti che abbiano già versato l’importo dovuto 
una somma corrispondente ai due terzi del medesimo, 
previa prestazione da parte dei produttori richiedenti 
di fideiussione bancaria a favore dell’AGEA, esigibile 
a prima e semplice richiesta a copertura delle rate re-
lative agli anni 2016 e 2017. Nei casi di cui all’artico-
lo 5, comma 6, del decreto-legge 28 marzo 2003, n. 49, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 30 maggio 
2003, n. 119, AGEA escute, entro il 30 settembre 2015, 
la fideiussione prestata dall’acquirente per un impor-
to pari ad un terzo del prelievo dovuto, autorizzando 
l’estinzione della medesima per l’importo residuo, 
previa prestazione da parte dei produttori richiedenti 
la rateizzazione di fideiussione bancaria ai sensi del 
secondo periodo del presente comma. 

 2. Le domande di cui al comma 1 sono presenta-
te, a pena di esclusione, all’AGEA entro il 31 agosto 
2015. Possono essere oggetto di rateizzazione solo im-
porti superiori a 5.000 euro. 

 3. Le tre rate, di pari importo, sono rispettivamen-
te versate entro il 30 settembre 2015, entro il 30 set-
tembre 2016 ed entro il 30 settembre 2017. L’importo 
della prima rata per le consegne è trattenuto dall’Agea 
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direttamente sulle somme versate ovvero sulle somme 
garantite dai primi acquirenti ai sensi dell’articolo 5, 
comma 6, del decreto-legge 28 marzo 2003, n. 49, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 maggio 2003, 
n. 119. Nel caso di prelievi non versati e non garantiti 
da fideiussioni, la prima rata è versata contestualmente 
alla domanda di adesione alla rateizzazione e alla pre-
stazione della fideiussione ai sensi del comma 1. 

 4. In caso di mancato, parziale o ritardato versamen-
to di una rata di cui al comma 1, il produttore decade 
dal beneficio della rateizzazione e AGEA escute la fi-
deiussione di cui al comma 1 per la parte di prelievo 
non versata. 

 5. Alle compensazioni finanziarie effettuate, per ef-
fetto della rateizzazione di cui al presente articolo, dal-
la Commissione europea sui rimborsi FEAGA dovuti 
all’Italia, si fa fronte mediante anticipazioni a favore 
dell’Agea, a carico del fondo di rotazione per l’attua-
zione delle politiche comunitarie di cui all’articolo 5 
della legge 16 aprile 1987, n. 183, nel limite comples-
sivo di 40 milioni di euro per l’anno 2015, a valere 
sull’autorizzazione di cui all’articolo 1, comma 243, 
della legge 27 dicembre 2013, n. 147. 

 6. Il Fondo di rotazione di cui al comma 5 viene 
reintegrato da AGEA delle anticipazioni effettuate, a 
valere sulle risorse derivanti dal versamento delle rate 
da parte dei produttori, ai sensi del comma 3, ovvero 
sulle risorse derivanti dall’escussione delle fideiussio-
ni di cui al comma 1.   

  Art. 2.
      Disposizioni urgenti per il superamento del regime 

delle quote latte e per il rispetto di corrette relazioni 
commerciali in materia di cessione di prodotti 
agricoli e agroalimentari    

     1. Al fine di fronteggiare la grave crisi del settore 
lattiero-caseario e di garantire un ordinato e sostenibile 
superamento del regime delle quote latte, all’articolo 9 
del decreto-legge 28 marzo 2003, n. 49, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 30 maggio 2003, n. 119, 
dopo il comma 4  -ter   , è inserito il seguente:  

 «4  -ter   .1. Per l’ultimo periodo di applicazione del 
regime di contingentamento della produzione di cui 
al regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio del 
22 ottobre 2007, compreso tra il 1° aprile 2014 e il 
31 marzo 2015, qualora le restituzioni di cui al com-
ma 3 non esauriscano le disponibilità dell’importo di 
cui al medesimo comma, il residuo viene ripartito tra 
le aziende produttrici che hanno versato il prelievo per 
la campagna 2014-2015, secondo i seguenti criteri di 
priorità:  

   a)   alle aziende che non hanno superato il livello 
produttivo conseguito nel periodo 2007-2008, purché 
non abbiano successivamente ceduto quota ai sensi 
dell’articolo 10, comma 10, tenendo conto dei muta-
menti di conduzione di cui al medesimo articolo 10, 
comma 18; 

   b)   alle aziende che non abbiano superato di ol-
tre il 6 per cento il proprio quantitativo disponibile 
individuale; 

   c)   alle aziende che abbiano superato di oltre il 6 
per cento ma meno del 12 per cento il proprio quantita-
tivo disponibile e comunque nel limite del 6 per cento 
del predetto quantitativo.». 

 2. I contratti, stipulati o eseguiti nel territorio na-
zionale, aventi ad oggetto la cessione di latte crudo di 
cui all’articolo 148, paragrafo 1, del regolamento (UE) 
n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio 
del 17 dicembre 2013, stipulati obbligatoriamente in 
forma scritta, ai sensi dell’articolo 62, comma 1, del 
decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27, de-
vono avere una durata non inferiore a dodici mesi, 
salvo rinuncia espressa formulata per iscritto da parte 
dell’agricoltore cedente. Ai contratti di cui al presente 
comma si applicano le disposizioni di cui al citato ar-
ticolo 148 del regolamento (UE) n. 1308/2013. Ai fini 
dell’applicazione delle disposizioni di cui al citato arti-
colo 62, comma 2, del decreto-legge n. 1 del 2012, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge n. 27 del 2012 
e delle relative disposizioni attuative per i contratti di 
cui al presente comma, i costi medi di produzione del 
latte crudo sono elaborati mensilmente, tenuto anche 
conto della collocazione geografica dell’allevamento e 
della destinazione finale del latte crudo, dall’Istituto 
di servizi per il mercato agricolo alimentare (ISMEA), 
anche avvalendosi dei dati resi disponibili dal Consi-
glio per la ricerca in agricoltura e l’analisi dell’econo-
mia agraria sulla base della metodologia approvata dal 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali. 

  3. All’articolo 62 del decreto-legge n. 1 del 2012, 
convertito, con modificazioni, dalla legge n. 27 del 
2012 sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   al comma 5, le parole: «da euro 516,00 a euro 
20.000,00» sono sostituite dalle seguenti: «da euro 
1.000,00 a euro 40.000,00»; 

   b)   al comma 6, le parole: «da euro 516,00 a euro 
3.000,00» sono sostituite dalle seguenti: «da euro 
2.000,00 a euro 50.000,00.»; 

   c)   al comma 8 terzo periodo, le parole: «su segna-
lazione di qualunque soggetto interessato» sono sosti-
tuite dalle seguenti: «su segnalazione dell’Ispettorato 
centrale della tutela della qualità e della repressione 
delle frodi dei prodotti agroalimentari del Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali o di qua-
lunque soggetto interessato»; 

   d)   al comma 9, sono aggiunte, in fine, le seguenti 
parole: «, ovvero, in caso di violazioni relative a rela-
zioni commerciali nel settore lattiero caseario, al Fon-
do per gli investimenti nel settore lattiero-caseario di 
cui all’articolo 1, comma 214, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190». 

 4. All’articolo 1, comma 214, della legge 23 dicem-
bre 2014, n. 190, è aggiunto, in fine, il seguente perio-
do: «Con il medesimo decreto di cui al presente com-
ma, a valere sulle disponibilità del Fondo, può essere 
previsto anche il finanziamento di attività di ricerca 
pubblica finalizzata al miglioramento della qualità del 
latte e dei prodotti lattiero caseari, nonché di campa-
gne promozionali e di comunicazione istituzionale per 
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il consumo e la valorizzazione del latte fresco e dei 
prodotti lattiero caseari, nel rispetto della normativa 
europea.». 

 5. All’attuazione delle disposizioni di cui al presen-
te articolo si provvede nei limiti delle risorse umane, 
strumentali e finanziarie previste a legislazione vigente 
e comunque senza nuovi o maggiori oneri a carico del-
la finanza pubblica.   

  Art. 3.
      Disposizioni urgenti per favorire il riordino delle 

relazioni contrattuali nel settore lattiero caseario e 
per l’attuazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 
del Parlamento europeo e del Consiglio del 
17 dicembre 2013, in materia di organizzazioni 
interprofessionali nel settore agricolo.    

     1. Al fine di favorire il riordino delle relazioni con-
trattuali nel settore lattiero caseario, anche in relazione 
al superamento del regime europeo delle quote latte, 
per il riconoscimento delle organizzazioni interpro-
fessionali relative a tale settore, la condizione di cui 
all’articolo 163, paragrafo 1, lettera   c)  , del citato re-
golamento (UE) n. 1308/2013 si intende verificata se 
l’organizzazione interprofessionale richiedente dimo-
stra di rappresentare una quota delle attività economi-
che di cui all’articolo 157, paragrafo 3, lettera   a)  , del 
medesimo regolamento, pari ad almeno il 20 per cento 
del relativo settore. 

 2. Con decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali, sentita la Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province auto-
nome di Trento e di Bolzano, può essere riconosciuta, 
su richiesta, ai sensi della vigente normativa europea, 
una sola organizzazione interprofessionale operante nel 
settore di cui al comma 1 ovvero per ciascun prodotto 
o gruppo di prodotti del medesimo settore. Nel caso di 
concorso tra più domande di riconoscimento da parte 
di organizzazioni interprofessionali relative al medesi-
mo prodotto o gruppo di prodotti, il riconoscimento è 
concesso all’organizzazione maggiormente rappresen-
tativa. Per organizzazione interprofessionale si intende 
un’associazione in possesso dei requisiti previsti dalla 
normativa europea. Restano validi i provvedimenti di 
riconoscimento di organizzazioni interprofessionali 
emanati dal Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali, nel rispetto della normativa europea, 
anteriormente alla data di entrata in vigore del presente 
decreto. Le organizzazioni interprofessionali possono 
associare, con funzione consultiva, le organizzazioni 
rappresentative dei consumatori, nonché degli impren-
ditori e dei lavoratori del settore agricolo, per un più 
efficace esercizio delle proprie attività istituzionali, 
anche al fine di acquisirne l’avviso sui progetti di re-
gole di cui al comma 4. 

 3. Le organizzazioni interprofessionali riconosciute 
ai sensi del comma 2, anche articolate in sezioni ter-
ritoriali o in circoscrizioni economiche di cui all’ar-
ticolo 164, paragrafo 2, del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013, possono richiedere, per lo svolgimento 
dei propri fini istituzionali e in particolare per la pro-

mozione dei prodotti della rispettiva filiera, contributi 
obbligatori sull’applicazione delle regole estese ai sen-
si del comma 4, agli operatori economici cui la medesi-
ma regola è suscettibile di applicazione, ancorché non 
siano membri dell’organizzazione interprofessionale, 
nei limiti di cui all’articolo 165 del citato regolamento 
(UE) n. 1308/2013. I contributi di cui al presente com-
ma, ancorché obbligatori, sono disciplinati secondo il 
diritto privato e non costituiscono prelievo fiscale. Le 
organizzazioni interprofessionali riconosciute ai sensi 
del comma 2 possono accedere a fondi pubblici per la 
realizzazione delle medesime finalità di cui al primo 
periodo. 

 4. L’estensione delle regole di cui all’articolo 164 
del citato regolamento (UE) n. 1308/2013 è disposta, 
per un periodo limitato, dal Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali, su richiesta dall’orga-
nizzazione interprofessionale riconosciuta interessata, 
per le regole adottate con il voto favorevole di almeno 
l’85 per cento degli associati per ciascuna delle atti-
vità economiche cui le medesime sono suscettibili di 
applicazione, salvo che lo statuto dell’organizzazione 
disponga maggioranze più elevate. Il Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali decide sulla ri-
chiesta di estensione delle regole entro due mesi dalla 
presentazione della domanda, ovvero entro tre mesi nel 
caso di cui al comma 5, ultimo periodo. In mancanza di 
una decisione espressa la domanda si intende rigettata. 

 5. Ai fini della richiesta di estensione di cui al com-
ma 4, i requisiti di rappresentatività economica richie-
sti dalla normativa europea devono essere dimostrati 
dall’organizzazione interprofessionale richiedente e 
sono valutati dal Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali con riferimento alla struttura eco-
nomica di ciascuna filiera e tenendo conto dei volumi 
di beni prodotti, trasformati o commercializzati dagli 
operatori professionali a cui la regola oggetto di ri-
chiesta di estensione è suscettibile di applicazione. Il 
possesso dei requisiti di rappresentatività si presume se 
la regola oggetto di richiesta di estensione, pubblicata, 
previa domanda dell’organizzazione interprofessionale 
sul sito istituzionale del Ministero delle politiche agri-
cole alimentari e forestali, non riscontra l’opposizione 
di organizzazioni che dimostrano di rappresentare più 
di un terzo degli operatori economici secondo i criteri 
di cui al primo periodo del presente comma, comunica-
ta al medesimo Ministero. 

 6. Qualora sia disposta l’estensione delle regole di 
cui al comma 4, esse si applicano a tutti gli operatori 
del settore oggetto delle medesime, ancorché non ade-
renti all’organizzazione interprofessionale. In caso di 
violazione delle disposizioni di cui al presente comma, 
l’operatore economico è punito con la sanzione am-
ministrativa pecuniaria da euro 1.000 a euro 50.000 in 
ragione del valore dei contratti stipulati in violazione 
delle medesime. L’Ispettorato centrale della tutela del-
la qualità e della repressione delle frodi dei prodotti 
agroalimentari del Ministero delle politiche agrico-
le alimentari e forestali è incaricato della vigilanza 
sull’applicazione delle disposizioni di cui al presente 
comma e all’irrogazione delle sanzioni ivi previste, ai 
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sensi della legge 24 novembre 1981, n. 689. All’accer-
tamento delle medesime violazioni l’Ispettorato prov-
vede d’ufficio o su segnalazione di qualunque soggetto 
interessato. Gli introiti derivanti dall’irrogazione delle 
sanzioni di cui al presente comma sono versate all’en-
trata del bilancio dello Stato per essere riassegnati, con 
decreto del Ministro dell’economia e delle finanze, 
allo stato di previsione del Ministero per le politiche 
agricole alimentari e forestali per il finanziamento di 
iniziative in materia agroalimentare in favore delle or-
ganizzazioni interprofessionali. 

 7. Le disposizioni di cui al presente articolo si ap-
plicano anche alle organizzazioni interprofessiona-
li relative ai prodotti, gruppi di prodotti e settori di 
cui all’articolo 1, paragrafo 2, del regolamento (UE) 
n. 1308/2013. Ai fini del riconoscimento di cui al com-
ma 2, la condizione di cui all’articolo 158, paragrafo 
1, lettera   c)  , del citato regolamento (UE) n. 1308/2013 
si intende verificata se l’organizzazione interprofessio-
nale richiedente dimostra di rappresentare una quota 
delle attività economiche di cui all’articolo 157, para-
grafo 1, lettera   a)  , del medesimo regolamento pari ad 
almeno il 35 per cento del relativo settore. 

 8. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali è l’autorità nazionale competente allo svol-
gimento dei compiti di cui all’articolo 158, paragra-
fo 5, e 163, paragrafo 3, del citato regolamento (UE) 
n. 1308/2013. Nel caso in cui, successivamente al rico-
noscimento di un’organizzazione interprofessionale ai 
sensi del presente articolo, sia presentata domanda di 
riconoscimento da parte di altra organizzazione, relati-
va al medesimo settore, prodotto o gruppo di prodotti, 
che dimostri di essere maggiormente rappresentativa, 
si procede alla revoca del riconoscimento già concesso 
e al riconoscimento dell’organizzazione più rappresen-
tativa, con le modalità di cui al comma 2, primo perio-
do. Il Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali svolge i compiti di cui al presente articolo nei 
limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie di-
sponibili a legislazione vigente e comunque senza nuo-
vi o maggiori oneri a carico del bilancio dello Stato. 

 9. Le disposizioni del presente articolo si applicano 
nel rispetto dei termini di cui all’articolo 232, paragra-
fo 2, del regolamento (UE) n. 1308/2013. 

 10. L’articolo 12 del decreto legislativo 30 aprile 
1998, n. 173, è abrogato.   

  Art. 4.
      Disposizioni urgenti per il recupero del potenziale 

produttivo e competitivo del settore olivicolo-oleario    

     1. Al fine di contribuire alla ristrutturazione del set-
tore olivicolo-oleario, alla luce delle particolari criti-
cità produttive del settore e in relazione alle crescen-
ti necessità di recupero e rilancio della produttività e 
della competitività delle aziende olivicole, nonché per 
perseguire il miglioramento della qualità del prodotto, 
è istituito presso il Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali un Fondo per sostenere la rea-
lizzazione del piano di interventi nel settore olivicolo-

oleario con una dotazione iniziale pari a 4 milioni di 
euro per l’anno 2015 e a 8 milioni di euro per ciascuno 
degli anni 2016 e 2017. Entro sessanta giorni dalla data 
di entrata in vigore del presente decreto, con decreto 
del Ministro delle politiche agricole alimentari e fore-
stali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
finanze, adottato d’intesa con la Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano, sono definiti i criteri 
e le modalità di attuazione del piano di interventi. 

 2. Il contributo dello Stato alle azioni di cui al com-
ma 1 soddisfa le condizioni stabilite dal regolamento 
(UE) n. 1407/2013 della Commissione, del 18 dicem-
bre 2013, relativo all’applicazione degli articoli 107 
e 108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione eu-
ropea agli aiuti «   de minimis   », dal regolamento (UE) 
n. 1408/2013 della Commissione, del 18 dicembre 
2013, relativo all’applicazione degli articoli 107 e 108 
del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea 
agli aiuti «   de minimis   » nel settore agricolo, dal re-
golamento (UE) n. 651/2014 della Commissione, del 
17 giugno 2014, che dichiara alcune categorie di aiuti 
compatibili con il mercato interno in applicazione de-
gli articoli 107 e 108 del Trattato, e dal regolamento 
(UE) n. 702/2014 della Commissione, del 25 giugno 
2014, che dichiara compatibili con il mercato interno, 
in applicazione degli articoli 107 e 108 del Trattato sul 
funzionamento dell’Unione europea, alcune categorie 
di aiuti nei settori agricolo e forestale e nelle zone rura-
li e che abroga il regolamento della Commissione (CE) 
n. 1857/2006. 

 3. Agli oneri derivanti dal comma 1, pari a 4 milioni 
di euro per l’anno 2015 e a 8 milioni di euro per ciascu-
no degli anni 2016 e 2017, si provvede mediante cor-
rispondente riduzione dell’autorizzazione di spesa di 
cui all’articolo 1, comma 214, della legge 23 dicembre 
2014, n. 190. Il Ministro dell’economia e delle finanze 
è autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occor-
renti variazioni di bilancio.   

  Art. 5.

      Accesso al fondo di solidarietà nazionale per le 
imprese agricole che hanno subito danni a causa di 
eventi alluvionali e di infezioni di organismi nocivi 
ai vegetali.    

     1. Nei territori colpiti dalle avversità atmosferiche 
di eccezionale intensità nel corso dell’anno 2014 e fino 
alla data di entrata in vigore del presente decreto, le 
imprese agricole danneggiate da eventi alluvionali che 
non hanno sottoscritto polizze assicurative agevola-
te a copertura dei rischi possono accedere agli inter-
venti per favorire la ripresa dell’attività economica e 
produttiva di cui all’articolo 5 del decreto legislativo 
29 marzo 2004, n. 102. Nelle more dell’avvio dei nuo-
vi strumenti per la gestione del rischio del Programma 
nazionale di sviluppo rurale e delle misure di ripristino 
del potenziale produttivo dei programmi regionali di 
sviluppo rurale relativi al periodo di programmazio-
ne 2014-2020, le medesime misure compensative di 
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sostegno, nei termini previsti dal decreto legislativo 
n. 102 del 2004 e dall’articolo 26 del regolamento (UE) 
n. 702/2014 della Commissione del 25 giugno 2014, 
possono essere concesse anche alle imprese agricole 
che hanno subito danni a causa di infezioni di organi-
smi nocivi ai vegetali nel corso degli anni 2014 e 2015. 

 2. Le Regioni interessate, anche in deroga ai termini 
stabiliti all’articolo 6, comma 1, del decreto legisla-
tivo n. 102 del 2004, possono deliberare la proposta 
di declaratoria di eccezionalità degli eventi di cui al 
comma 1, entro il termine perentorio di sessanta giorni 
dall’entrata in vigore del presente decreto ovvero, nel 
caso delle infezioni degli organismi nocivi ai vegeta-
li verificatesi successivamente, entro sessanta giorni 
dall’adozione delle misure di contenimento o di era-
dicazione da parte delle competenti autorità nazionali 
ed europee. 

 3. Per gli interventi compensativi di sostegno in 
favore delle imprese danneggiate dalla diffusione del 
batterio    xylella fastidiosa   , autorizzati ai sensi del com-
ma 1, la dotazione del fondo di solidarietà nazionale 
di cui all’articolo 15 del decreto legislativo n. 102 del 
2004 è incrementata di 1 milione di euro per l’anno 
2015 e di 10 milioni di euro per l’anno 2016. Agli oneri 
derivanti dal presente comma, pari a 1 milione di euro 
per l’anno 2015 e a 10 milioni di euro per l’anno 2016, 
si provvede, per l’anno 2015, mediante corrispondente 
riduzione dell’autorizzazione di spesa di cui all’artico-
lo 1, comma 214, della legge 23 dicembre 2014, n. 190, 
e, per l’anno 2016, mediante corrispondente riduzione 
del fondo di conto capitale iscritto nello stato di previ-
sione del Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali ai sensi dell’articolo 49, comma 2, lettera   d)  , 
del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89. Il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato 
ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazio-
ni di bilancio. 

 4. All’attuazione delle disposizioni di cui ai commi 1 
e 2 si provvede nei limiti delle risorse umane, strumen-
tali e finanziarie disponibili a legislazione vigente e 
comunque senza nuovi o maggiori oneri a carico della 
finanza pubblica.   

  Art. 6.

      Razionalizzazione di strutture del Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali    

     1. Al fine di razionalizzare e garantire la realizza-
zione delle strutture irrigue, in particolare nelle regioni 
del sud Italia colpite da eventi alluvionali, a decorre-
re dalla data di entrata in vigore del presente decreto, 
la gestione commissariale di cui all’articolo 19, com-
ma 5, del decreto-legge 8 febbraio 1995, n. 32, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 7 aprile 1995, 
n. 104, e successive modificazioni, è soppressa e le 
relative funzioni sono trasferite ai competenti diparti-
menti e direzioni del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali. 

 2. Al trasferimento delle funzioni di cui al comma 1 
si provvede, sulla base di quanto previsto dal decreto 
del Presidente del Consiglio dei ministri 27 febbraio 
2013, n. 105, con decreto del Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali, che dispone anche in 
ordine alla riassegnazione delle risorse umane, stru-
mentali e finanziarie in dotazione alla predetta gestio-
ne commissariale, ivi incluso quanto previsto dall’ar-
ticolo 19, comma 5, del citato decreto-legge n. 32 del 
1995, necessarie per lo svolgimento delle funzioni 
stesse, nonché in ordine agli ulteriori adempimenti 
riguardanti l’adozione del bilancio di chiusura della 
gestione e la definizione delle residue fasi liquidato-
rie, compresa la definizione del contenzioso della sop-
pressa Agenzia per la promozione dello sviluppo del 
Mezzogiorno. 

 3. Dall’entrata in vigore del presente decreto, le com-
petenze attribuite da norme di legge al commissario    ad 
acta    di cui all’articolo 19, comma 5, del decreto-legge 
8 febbraio 1995, n. 32, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 7 aprile 1995, n. 104, si intendono riferite 
agli uffici del Ministero di cui al comma 1.   

  Art. 7.

      Entrata in vigore    

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà presentato 
alle Camere per la conversione in legge. 

 Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, 
sarà inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normati-
vi della Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque 
spetti di osservarlo e di farlo osservare. 

 Dato a Roma, addì 5 maggio 2015 

 MATTARELLA 

 RENZI, Presidente del Consi-
glio dei ministri 

 MARTINA, Ministro delle po-
litiche agricole alimenta-
ri e forestali 

 PADOAN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

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

 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  15G00067  
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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 14 aprile 2015 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Bagnara Calabra 
e nomina della commissione straordinaria.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nel comune di Bagnara Calabra 
(Reggio Calabria) gli organi elettivi sono stati rinnovati 
nelle consultazioni amministrative del 15 e 16 maggio 
2011; 

 Considerato che, dall’esito di approfonditi accerta-
menti, sono emerse forme di ingerenza della crimina-
lità organizzata che hanno esposto l’amministrazione a 
pressanti condizionamenti, compromettendo il buon an-
damento e l’imparzialità dell’attività comunale; 

 Rilevato, altresì, che la permeabilità dell’ente ai con-
dizionamenti esterni della criminalità organizzata ha ar-
recato grave pregiudizio agli interessi della collettività 
e ha determinato la perdita di credibilità dell’istituzione 
locale; 

 Ritenuto che, al fi ne di porre rimedio alla situazione 
di grave inquinamento e deterioramento dell’ammini-
strazione comunale di Bagnara Calabra, si rende neces-
sario far luogo allo scioglimento del consiglio comunale 
e disporre il conseguente commissariamento, per rimuo-
vere tempestivamente gli effetti pregiudizievoli per l’in-
teresse pubblico e per assicurare il risanamento dell’ente 
locale; 

 Visto l’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267; 

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

 Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, 
adottata nella riunione del 10 aprile 2015; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Bagnara Calabra (Reggio 

Calabria) è sciolto.   

  Art. 2.
      La gestione del comune di Bagnara Calabra (Reggio 

Calabria) è affi data, per la durata di diciotto mesi, alla 
commissione straordinaria composta da:  

  dr. Luca Rotondi - viceprefetto;  
  dr. Vito Turco - viceprefetto aggiunto;  
  dr.ssa Maria Cacciola - funzionario economico 

fi nanziario.    

  Art. 3.
     La commissione straordinaria per la gestione dell’en-

te esercita, fi no all’insediamento degli organi ordinari 
a norma di legge, le attribuzioni spettanti al consiglio 
comunale, alla giunta ed al sindaco nonché ogni altro 
potere ed incarico connesso alle medesime cariche. 

 Dato a Roma, addì 14 aprile 2015 

 MATTARELLA 

 RENZI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 ALFANO, Ministro dell’in-
terno   

  Registrato alla Corte dei conti il 20 aprile 2015
Interno, foglio n. 840

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il comune di Bagnara Calabra (Reggio Calabria), i cui organi 
elettivi sono stati rinnovati nelle consultazioni amministrative del 
15 e 16 maggio 2011, presenta forme di ingerenza da parte della cri-
minalità organizzata che compromettono la libera determinazione e 
l’imparzialità degli organi elettivi, il buon andamento dell’ammi-
nistrazione ed il funzionamento dei servizi, con grave pregiudizio 
dell’ordine e della sicurezza pubblica. 

 In relazione ad una serie di atti intimidatori indirizzati, in al-
cuni casi, ad esponenti dell’amministrazione locale il Prefetto di 
Reggio Calabria, con decreto del 12 giugno 2014, successivamente 
prorogato, ha disposto, per gli accertamenti di rito, l’accesso presso 
il suddetto comune, ai sensi dell’art. 143, comma 2, del decreto le-
gislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 All’esito dell’indagine ispettiva, la commissione incaricata 
dell’accesso ha depositato le proprie conclusioni, sulle cui risultan-
ze il Prefetto di Reggio Calabria, sentito nella seduta del 20 gennaio 
2015 il Comitato provinciale per l’ordine e la sicurezza pubblica, 
integrato con la partecipazione del Procuratore distrettuale antima-
fia, ha redatto in pari data l’allegata relazione, che costituisce parte 
integrante della presente proposta, in cui si dà atto della sussistenza 
di concreti, univoci e rilevanti elementi su collegamenti diretti ed 
indiretti degli amministratori locali con la criminalità organizzata 
di tipo mafioso e su forme di condizionamento degli stessi, riscon-
trando pertanto i presupposti per lo scioglimento del consiglio co-
munale ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267. 

 I lavori svolti dalla commissione d’accesso hanno preso in 
esame, oltre all’intero andamento gestionale dell’amministrazione 
comunale, la cornice criminale ed il contesto ove si colloca l’ente 
locale, con particolare riguardo ai rapporti tra gli amministratori e 
la locale consorteria. 

 Il territorio del comune di Bagnara Calabra è caratterizzato 
dalla radicata e pervasiva presenza di locali organizzazioni crimi-
nali ed è stato interessato nel recente periodo dalla recrudescenza di 
attività delittuose quali attentati incendiari e danneggiamenti, che 
hanno destato un elevato allarme sociale nella comunità e che, in 
relazione alle vittime ed alle modalità esecutive, denotano un colle-
gamento con la vita politica della cittadina in argomento. 
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 Una recente operazione di polizia giudiziaria ha evidenziato gli 
stretti rapporti intercorrenti tra alcuni amministratori locali, espo-
nenti della cosca predominante ed imprenditori locali. 

 L’organo ispettivo si è soffermato in particolare sulla figura e 
sul ruolo svolto dall’attuale sindaco, risultato eletto all’esito della 
tornata elettorale svolta nella primavera del 2011, nonché assessore 
ai lavori pubblici e all’edilizia scolastica nel corso della precedente 
amministrazione fino all’aprile del 2010. 

 Avvalendosi anche delle risultanze della menzionata opera-
zione giudiziaria, la commissione d’indagine ha posto in rilievo i 
collegamenti tra un imprenditore, esponente di spicco della locale 
cosca criminale, destinatario di un’ordinanza di custodia cautelare 
in carcere emessa il 28 agosto 2013 dal giudice per le indagini pre-
liminari presso il Tribunale di Reggio Calabria, e il primo cittadino, 
rilevando come il sindaco di Bagnara Calabra rappresentasse un si-
curo punto di riferimento all’interno del comune per il menzionato 
imprenditore e per gli interessi di quest’ultimo nel settore edile. 

 Vicenda sintomatica, che evidenzia la sussistenza di cointeres-
senze tra il sindaco e il citato imprenditore, tra i quali peraltro ri-
sultano frequentazioni non sporadiche, è quella relativa ad un’ope-
razione di finanziamento, per l’avvio di una società, che il sindaco 
avrebbe dovuto ottenere sulla base di un assegno di importo rilevan-
te emesso a garanzia dal menzionato imprenditore. 

 L’organo ispettivo ha inoltre rilevato la sussistenza di una serie 
di interessi, anche di natura economica, tra alcuni amministrato-
ri in rapporto di stretta parentela con imprenditori titolari di ditte 
che hanno avuto affidamenti di lavori, servizi e forniture da parte 
dell’amministrazione comunale. 

 Viene, in particolare, segnalata la posizione di un consigliere 
comunale che, come emerso da fonti tecniche di prova, risulta es-
sere referente di fiducia del sindaco e stretto parente di un soggetto 
ripetutamente intercettato con persone coinvolte in indagini relative 
a cosche mafiose. Inoltre, un locale imprenditore, strettissimo fami-
liare del menzionato consigliere, è proprietario di un’area oggetto di 
sequestro penale, sulla quale è in corso un’indagine giudiziaria. Di 
tali vicende si riferirà più dettagliatamente in prosieguo. 

 Ulteriore circostanza che significativamente pone in rilievo ra-
dicali comportamenti non in linea con i principi di buon andamento 
attiene alla vicenda che interessa un consigliere di maggioranza, 
indagato per il reato di peculato, per aver posto in essere, unitamen-
te al comandante dei vigili urbani, affine del primo cittadino, atti 
volti ad ottenere dal comune di Bagnara Calabra indebite somme 
di denaro. 

 La limitata estensione territoriale del comune e la sua contenu-
ta dimensione demografica, elementi che favoriscono una capillare 
conoscenza delle dinamiche territoriali, avrebbero dovuto indurre 
coloro che rivestono cariche pubbliche ad esercitare un adeguato 
controllo sociale e ad adottare prudenziali scelte politico-ammini-
strative mentre, soprattutto per quanto attiene alla sfera relazionale, 
i diversi personaggi politici non hanno in alcun modo posto in essere 
una effettiva presa di distanza dalle locali organizzazioni criminali. 

 L’attività di accesso ha appurato, all’interno dell’ente, una 
situazione di generale disordine amministrativo, di sviamento 
dell’attività di gestione dai principi di legalità e buon andamento, 
elementi questi che costituiscono, nel loro insieme, le condizioni 
prodromiche per il determinarsi del condizionamento mafioso, at-
teso che l’ingerenza criminale risulta più agevole in condizioni di 
mancanza di rispetto delle procedure amministrative, consentendo 
tali circostanze che l’illegalità faccia da schermo all’infiltrazione 
delle cosche locali. 

 Tale modus operandi trova riscontro, in particolare, nell’esame 
dei procedimenti di gestione dei rifiuti e di affidamento degli appal-
ti di lavori pubblici. 

 È stato accertato, per quanto attiene al servizio di smaltimento 
dei rifiuti solidi urbani, che si sono succeduti una serie di affida-
menti e proroghe caratterizzati da procedure non trasparenti e co-
munque in contrasto con le disposizioni dettate dalla normativa di 
settore. 

 Gli accertamenti effettuati hanno, peraltro, posto in evidenza 
l’indebita ingerenza degli organi politici sull’operato della struttura 
burocratica, in contrasto con il principio di separazione tra i poteri 
di indirizzo degli organi politici e quelli di gestione dell’apparato 
dirigente. 

 La giunta comunale infatti, con proprie delibere, si è spinta 
fino al punto di indicare quale ditta dovesse svolgere il servizio di 
raccolta. 

 L’organo ispettivo, nell’evidenziare come gli atti deliberativi 
della giunta, del consiglio comunale e le determine dirigenziali non 
distinguono, con chiarezza, la natura dei servizi affidati, ingeneran-
do confusione sugli specifici affidamenti, ha inoltre posto in rilievo 
come, a decorrere dall’anno 2011, successivamente all’insediamen-
to dell’attuale amministrazione e nelle more dell’espletamento delle 
relative gare, il servizio di raccolta dei rifiuti solidi urbani sia stato 
affidato, senza alcun criterio selettivo, più volte alla stessa società 
che ha beneficiato, per anni, di diverse proroghe in violazione delle 
disposizioni di settore. 

 Ulteriori concreti elementi comprovanti la sussistenza di retrivi 
codici comportamentali che connotano il tessuto economico-sociale 
bagnarese si rinvengono nello svolgimento di tale servizio, aggiudi-
cato, all’esito di una gara espletata dalla stazione unica appaltante 
della provincia di Reggio Calabria (SUAP), ad una società prove-
niente da altra regione e il cui affidamento, disposto con determina 
dell’agosto 2013, viene risolto bonariamente tra le parti nell’aprile 
2014; poco tempo prima, come risulta dal verbale redatto dalle for-
ze dell’ordine, alcuni autocompattatori della società aggiudicataria 
erano stati dati alle fiamme. 

 Dettagli significativi che attestano una gestione amministrati-
va non aderente al principio di legalità sono emersi anche all’esito 
della gara disposta con il sistema del cottimo fiduciario nel mese di 
aprile 2014, per l’affidamento, per sei mesi, di tale servizio. 

 Dall’esame della determina di indizione della gara e dal rela-
tivo allegato risultano invitate sette ditte, mentre il verbale di gara 
riporta otto inviti. Le offerte sono pervenute da parte di quattro dit-
te, tra cui anche quella formulata dalla società che ha ottenuto negli 
anni le numerose proroghe e che non risulta inserita nell’elenco vi-
sionato dalla commissione d’indagine. 

 Successivamente, nel maggio 2014, a seguito di ulteriore gara 
espletata anche in questo caso dalla stazione unica appaltante, l’af-
fidamento del servizio di manutenzione ordinaria di tutela ambien-
tale e viabilità è stato assegnato, in avvalimento con altra società 
(ausiliaria), ancora una volta alla stessa società che, per lunghi pe-
riodi, lo ha svolto in regime di proroga. 

 La relazione prefettizia evidenzia che il titolare della società 
in argomento è uno stretto congiunto di una persona con pregiudizi 
di natura penale già condannato per gravi reati e facente parte di 
organizzazioni criminali. 

 Elementi rilevanti che attestano uno sviamento dell’attività 
amministrativa dai principi di buon andamento e legalità sono emer-
si anche nel settore dei lavori pubblici. 

 Significativo, in tal senso, è risultato l’esame dei lavori di 
pavimentazione di un tratto del piano viabile del centro abitato. È 
emerso che i motivi posti alla base della relativa perizia tecnica di 
variante non rientrano tra quelli espressamente previsti dall’art. 132 
del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, i soli che giustificano 
il ricorso a tale strumento. L’esame della relativa documentazione 
attesta, inoltre, che l’«atto di sottomissione» relativo alla perizia in 
questione è stato stipulato prima ancora che la determina di appro-
vazione diventasse esecutiva e anche le opere sono state eseguite e 
concluse prima di tale fase. 

 Analoghe modalità sono state riscontrate per quanto riguarda i 
pagamenti, atteso che tutte le somme dovute alla società che ha ese-
guito i lavori sono state liquidate e pagate ben prima che la relativa 
determina di variante fosse esecutiva. 

 Ulteriore circostanza significativa è che la società in argomen-
to è risultata destinataria di certificazione interdittiva antimafia. 

 Concreti elementi comprovanti una serie di rapporti tra i ver-
tici dell’amministrazione e la locale imprenditoria, che hanno dato 
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luogo ad uno sviamento dell’attività amministrativa, sono emersi 
dall’analisi degli affidamenti di lavori e servizi disposti in favore di 
una società appartenente ad un imprenditore, stretto congiunto di un 
consigliere comunale. 

 Il titolare della predetta società, unitamente al proprio coniu-
ge che in precedenza aveva la titolarità della stessa, è indagato 
nell’ambito di un procedimento penale ed entrambi sono ritenuti 
contigui alla locale cosca malavitosa. 

 In relazione ai suddetti affidamenti è stata presa in esame la de-
termina concernente un intervento con «motopala» e «bob cat» dalla 
quale si evince che il servizio è stato disposto senza alcuna procedu-
ra selettiva; viene inoltre evidenziato che la fattura fiscale emessa 
dalla ditta, mancante peraltro dell’indicazione del numero delle ore 
di utilizzo del bene noleggiato, reca la stessa data dell’affidamento. 

 La relazione della commissione d’indagine evidenzia inoltre 
l’anomala cessione, da parte del menzionato imprenditore al comu-
ne, di un terreno in comodato d’uso gratuito affinché fosse adibito a 
deposito temporaneo di rifiuti solidi urbani e speciali. Detto terreno 
peraltro è attualmente oggetto di sequestro penale, perché destinato 
a centro di raccolta di rifiuti di diversa tipologia, in contrasto con le 
vigenti disposizioni normative. 

 L’imprenditore in questione risulta indagato per reati ambien-
tali e la vicenda è oggetto di un’indagine giudiziaria, in relazione 
alla quale sono stati deferiti alla competente autorità il primo cit-
tadino e alcuni dipendenti dell’amministrazione comunale ritenu-
ti perseguibili per la gestione illegale, su area non autorizzata, di 
rifiuti speciali pericolosi, rifiuto di atti d’ufficio, falsità materiale 
commessa da pubblico ufficiale. 

 Il medesimo detiene anche quote azionarie di società di cui è 
azionista un soggetto gravato da pregiudizi per ricettazione e reati 
ambientali. 

 Viene, inoltre, evidenziato che l’amministrazione comunale ha 
erogato alla famiglia dell’imprenditore in argomento, stretto con-
giunto, come già riportato, del menzionato consigliere comunale, 
un contributo economico, sebbene di limitato importo, a fronte di un 
modello I.S.E.E. comprovante un basso reddito e dal quale si rileva 
che il patrimonio mobiliare ed immobiliare del detto nucleo familia-
re è pari a zero sebbene, dalle verifiche effettuate risulti proprietario 
di numerosi beni mobili e immobili. 

 La consolidata prassi dell’amministrazione comunale di agi-
re in violazione del principio di legalità è emersa anche all’esito 
dell’esame dei lavori affidati ad altra ditta operante nel settore edile 
e trasporti — di proprietà di uno stretto congiunto di un assesso-
re comunale — che nel corso degli anni ha realizzato per conto 
dell’amministrazione comunale molti lavori, tra i quali quelli per 
la costruzione di vasche in conglomerato cementizio e quelli per 
la costruzione di canalizzazioni delle acque bianche. La relazione 
della commissione d’indagine pone in rilievo come molti dei lavori 
in argomento siano stati affidati senza indizione di alcuna gara. 

 Dalle indagini ispettive sono, altresì, emersi a carico del titola-
re della menzionata ditta precedenti di polizia per favoreggiamento; 
lo stesso inoltre è considerato elemento di spicco della criminalità 
bagnarese. 

 La pervicacia e la capacità delle locali consorterie di inserirsi 
nella gestione amministrativa dell’ente emerge con tutta evidenza 
anche dall’esame delle gare d’appalto, alle quali ha partecipato un 
personaggio di spicco della criminalità organizzata, destinatario 
della menzionata ordinanza di custodia cautelare emessa dal giu-
dice per le indagini preliminari presso il Tribunale di Reggio Cala-
bria il 28 agosto 2013, nella quale viene descritto come personaggio 
inserito a pieno titolo nel contesto mafioso e viene collocato tra 
gli imprenditori in grado di accaparrarsi numerosi lavori attraverso 
l’aggiudicazione di importanti appalti. 

 Da fonti tecniche di prova emergono, inoltre, importanti ele-
menti sia per quanto attiene ai rapporti che lo stesso aveva con espo-
nenti politici locali, in particolare con il sindaco, sia per quanto 
riguarda l’attività che quest’ultimo ha posto in essere in favore del 
citato appaltatore. 

 Sono state, al riguardo, prese in esame la gara per i lavori di 
riqualificazione del centro urbano e quella per la ristrutturazione di 
un edificio da destinarsi ad asilo nido. 

 La gara relativa all’affidamento dei lavori di rifacimento del 
centro storico è stata espletata con procedure difformi da quanto 
previsto dalla normativa di settore, che presentano diverse irrego-
larità concernenti la siglatura e la numerazione delle buste; molte 
ditte inoltre, tra cui quella dell’imprenditore in esame, aggiudicata-
ria dei lavori, sono state ammesse alla gara sebbene non in possesso 
dei requisiti richiesti. 

 Successivamente, tuttavia, il relativo contratto viene risolto a 
seguito della intervenuta informazione interdittiva antimafia a cari-
co della ditta aggiudicataria. 

 Si conferma, anche in questo procedimento, un’illegittima in-
gerenza da parte del sindaco nell’attività riservata agli organi di ge-
stione concretizzatasi nella comunicazione data al responsabile uni-
co del procedimento di non eseguire parte dei lavori già approvati. 

 Anche la procedura d’appalto concernente i lavori di ristruttu-
razione di un edificio da destinarsi ad asilo nido ha posto in rilevo la 
forza invasiva e la capacità del menzionato imprenditore di inserirsi 
negli affidamenti degli appalti disposti dall’amministrazione comu-
nale. Viene rappresentato, in particolare, che il contratto stipulato 
tra l’amministrazione comunale e la società aggiudicataria dell’ap-
palto è stato sottoscritto dall’imprenditore in questione, quale pro-
curatore speciale della ditta vincitrice della gara. Viene, inoltre, evi-
denziato che lo stesso ha poi ottenuto, in subappalto, l’affidamento 
di parte dei predetti lavori e due dipendenti della sua ditta sono stati 
assunti dalla suddetta società aggiudicataria. 

 Ulteriori elementi che attestano come l’attività di gestione 
dell’ente sia connotata dal mancato rispetto dei principi di legalità 
e trasparenza sono emersi dall’analisi degli interventi di riparazio-
ne effettuati sugli automezzi comunali; tale servizio viene svolto 
esclusivamente da due ditte, in contrasto con quanto disposto dal 
vigente regolamento sui lavori in economia che prevede l’avvio di 
un apposito procedimento amministrativo con l’acquisizione di cin-
que preventivi. 

 Le relative competenze, inoltre, sono state liquidate senza aver 
provveduto ad impegnare prima le somme in bilancio con apposita 
determina. Anche in questo caso a carico del titolare dell’azienda 
sono stati registrati precedenti di polizia; lo stesso inoltre è ricondu-
cibile, per stretti vincoli parentali, ad ambienti controindicati. 

 Le circostanze analiticamente esaminate e dettagliatamente 
riferite nella relazione del Prefetto hanno rivelato una serie di con-
dizionamenti, nell’amministrazione comunale di Bagnara Calabra, 
volti a perseguire fini diversi da quelli istituzionali, che hanno de-
terminato lo svilimento e la perdita di credibilità dell’istituzione lo-
cale nonché il pregiudizio degli interessi della collettività, rendendo 
necessario l’intervento dello Stato per assicurare la riconduzione 
dell’ente alla legalità. 

 Ritengo, pertanto, che ricorrano le condizioni per l’adozione 
del provvedimento di scioglimento del consiglio comunale di Ba-
gnara Calabra (Reggio Calabria), ai sensi dell’art. 143 del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 In relazione alla presenza ed all’estensione dell’influenza cri-
minale, si rende necessario che la durata della gestione commissa-
riale sia determinata in diciotto mesi. 

 Roma, 9 aprile 2015 

 Il Ministro dell’interno: ALFANO   
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    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  17 aprile 2015 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Sant’Arpino.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 26 e 27 maggio 2013 sono stati eletti il consiglio comunale di 
Sant’Arpino (Caserta) ed il sindaco nella persona del sig. Eugenio Di Santo; 

 Vista la sentenza pronunciata dal Tribunale di Napoli Nord in data 19 maggio 2014, depositata il 3 giugno 2014, 
divenuta irrevocabile in data 19 febbraio 2015, con la quale il predetto amministratore è stato condannato per uno dei 
delitti di cui all’art. 10, comma 1, lett.   c)   del decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235; 

 Considerato che detta sentenza comporta, ai sensi dell’art. 11, comma 7, del sopracitato decreto legislativo, la 
decadenza di diritto dalla carica di sindaco dalla data di passaggio in giudicato della medesima; 

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

 Visto l’articolo 141, comma 1, lettera   b)  , n. 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 
 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 

integrante 

  Decreta:  

 Il consiglio comunale di Sant’Arpino (Caserta) è sciolto. 

 Dato a Roma, addì 17 aprile 2015 

 MATTARELLA 

   ALFANO     , Ministro dell’interno    

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Sant’Arpino (Caserta) è stato rinnovato a seguito delle consultazioni elettorali del 26 e 27 maggio 2013, con conte-
stuale elezione del sindaco nella persona del signor Eugenio Di Santo. 

 Con sentenza del Tribunale di Napoli Nord, depositata il 3 giugno 2014, divenuta irrevocabile il 19 febbraio 2015, il suddetto amministratore 
è stato condannato per uno dei reati di cui all’art.10 del decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235. 

 Il passaggio in giudicato della citata sentenza di condanna comporta la decadenza di diritto dalla carica di sindaco, ai sensi del combinato 
disposto di cui agli artt. 11, comma 7, e 10, comma 1, lett.   d)  , del decreto legislativo 31 dicembre 2012, n. 235. 

 La condizione di incompatibilità sopravvenuta durante lo svolgimento del mandato elettorale è stata portata a conoscenza dell’organo consi-
liare, con nota del prefetto di Caserta in data 11 marzo 2015. 

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

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

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. Ill.ma l’unito schema di decreto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Sant’Arpino (Caserta). 

 Roma, 13 aprile 2015 

 Il Ministro dell’interno: ALFANO   

  15A03309  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  27 aprile 2015 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certi-
ficati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a 
sei mesi («CCTeu»), con godimento 15 dicembre 2014 e 
scadenza 15 giugno 2022, terza e quarta tranche.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
30 dicembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di 
debito pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si pre-
vede che il Ministro dell’economia e delle finanze è 
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare de-
creti cornice che consentano al Tesoro, fra l’altro, di 
effettuare operazioni di indebitamento sul mercato 
interno o estero nelle forme di prodotti e strumenti fi-
nanziari a breve, medio e lungo termine, indicandone 
l’ammontare nominale, il tasso di interesse o i criteri 
per la sua determinazione, la durata, l’importo mini-
mo sottoscrivibile, il sistema di collocamento ed ogni 
altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 97587 del 23 dicem-
bre 2014, emanato in attuazione dell’art. 3 del cita-
to decreto del Presidente della Repubblica n. 398 del 
2003, ove si definiscono per l’anno finanziario 2015 
gli obiettivi, i limiti e le modalità cui il Dipartimento 
del Tesoro dovrà attenersi nell’effettuare le operazio-
ni finanziarie di cui al medesimo articolo prevedendo 
che le operazioni stesse vengano disposte dal diretto-
re generale del Tesoro o, per sua delega, dal direttore 
della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ul-
timo, le operazioni 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 
delegato il direttore della Direzione seconda del Di-
partimento del Tesoro a firmare i decreti e gli atti rela-
tivi alle operazioni suddette; 

 Visto il decreto n. 44223 del 5 giugno 2013, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na n. 133 dell’8 giugno 2013, con il quale sono state 
stabilite in maniera continuativa le caratteristiche e la 
modalità di emissione dei titoli di Stato a medio e lun-
go termine, da emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante 

disposizioni in caso di ritardo nel regolamento delle 
operazioni di emissione, concambio e riacquisto di ti-
toli di Stato; 

 Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 191, recante 
l’approvazione del bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2015 ed in particolare il terzo 
comma dell’art. 2, con cui si è stabilito il limite massi-
mo di emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte 
a tutto il 24 aprile 2015 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 62.535 milioni di 
euro; 

 Visto il proprio decreto in data 26 marzo 2015, con 
il quale è stata disposta l’emissione delle prime due 
tranche dei certificati di credito del Tesoro con tasso 
d’interesse indicizzato al tasso Euribor a sei mesi (di 
seguito «CCTeu»), con godimento 15 dicembre 2014 
e scadenza 15 giugno 2022; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una terza tranche dei 
predetti certificati di credito del Tesoro; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 

Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398, 
nonché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2014, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissio-
ne di una terza tranche dei «CCTeu», con godimento 
15 dicembre 2014 e scadenza 15 giugno 2022, per un 
ammontare nominale compreso fra un importo mini-
mo di 1.750 milioni di euro e un importo massimo di 
2.250 milioni di euro. 

 Gli interessi sui «CCTeu» di cui al presente decre-
to sono corrisposti in rate semestrali posticipate al 
15 giugno e al 15 dicembre di ogni anno. 

 Il tasso di interesse semestrale da corrispondere 
sui predetti «CCTeu» sarà determinato sulla base del 
tasso annuo lordo, pari al tasso EURIBOR a sei mesi 
maggiorato dello 0,55%, e verrà calcolato contando i 
giorni effettivi del semestre di riferimento sulla base 
dell’anno commerciale, con arrotondamento al terzo 
decimale. 

 In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’inte-
resse semestrale lordo relativo alla prima cedola dei 
certificati di cui al presente decreto è pari allo 0,369%. 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 44223 
del 5 giugno 2013, citato nelle premesse, che qui si 
intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per 
quanto non espressamente disposto dal presente de-
creto; in particolare, si rinvia all’art. 18 del decreto 
medesimo.   
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  Art. 2.
     Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 

all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire en-
tro le ore 11,00 del giorno 29 aprile 2015, con l’osser-
vanza delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 
9 del citato decreto del 5 giugno 2013. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 
del citato decreto del 5 giugno 2013, verrà corrispo-
sta nella misura dello 0,25% del capitale nominale 
sottoscritto.   

  Art. 3.
     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione 

di cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamen-
to della quarta tranche dei titoli stessi, con l’osservan-
za delle modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 
del citato decreto del 5 giugno 2013. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al colloca-
mento supplementare inoltrando le domande di sotto-
scrizione fino alle ore 15,30 del giorno 30 aprile 2015.   

  Art. 4.
     Il regolamento dei «CCTeu» sottoscritti in asta e nel 

collocamento supplementare sarà effettuato dagli ope-
ratori assegnatari il 4 maggio 2015, al prezzo di ag-
giudicazione e con corresponsione di dietimi di inte-
resse lordi per 140 giorni. A tal fine, la Banca d’Italia 
provvederà ad inserire le relative partite nel servizio 
di compensazione e liquidazione «EXPRESS II» con 
valuta pari al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposi-
zioni del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, cita-
to nelle premesse.   

  Art. 5.
     Il 4 maggio 2015 la Banca d’Italia provvederà a ver-

sare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria pro-
vinciale dello Stato, il netto ricavo dei certificati as-
segnati al prezzo di aggiudicazione d’asta unitamente 
al rateo di interesse dello 0,729% annuo lordo, dovuto 
allo Stato. 

 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per detti 
versamenti, separate quietanze di entrata al bilancio 
dello Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, 
art. 4 (unità di voto parlamentare 4.1.1) per l’importo 
relativo al netto ricavo dell’emissione, ed al capito-
lo 3240, art. 3 (unità di voto parlamentare 2.1.3) per 
quello relativo ai dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi, relativi all’anno finanziario 

2015, faranno carico al capitolo 2216 (unità di voto 
parlamentare 26.1) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze, per 
l’anno stesso, ed a quelli corrispondenti, per gli anni 
successivi. 

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’an-
no finanziario 2022 farà carico al capitolo che verrà 
iscritto nello stato di previsione della spesa del Mini-
stero dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, 
corrispondente al capitolo 9537 (unità di voto parla-
mentare 26.2) dello stato di previsione per l’anno in 
corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, 
prevista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scrittu-
rato dalle Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da re-
golare» e farà carico al capitolo 2247 (unità di voto 
parlamentare 26.1; codice gestionale 109) dello stato 
di previsione della spesa del Ministero dell’economia 
e delle finanze per l’anno finanziario 2015. 

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

 Roma, 27 aprile 2015 

 p. il direttore generale del Tesoro: CANNATA   

  15A03380

    DECRETO  27 aprile 2015 .

      Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buo-
ni del Tesoro poliennali 1,50%, con godimento 2 marzo 
2015 e scadenza 1° giugno 2025, quinta e sesta tranche.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
30 dicembre 2003, n. 398, recante il testo unico delle 
disposizioni legislative e regolamentari in materia di 
debito pubblico, e in particolare l’art. 3, ove si pre-
vede che il Ministro dell’economia e delle finanze è 
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare de-
creti cornice che consentano al Tesoro, fra l’altro, di 
effettuare operazioni di indebitamento sul mercato 
interno o estero nelle forme di prodotti e strumenti fi-
nanziari a breve, medio e lungo termine, indicandone 
l’ammontare nominale, il tasso di interesse o i criteri 
per la sua determinazione, la durata, l’importo mini-
mo sottoscrivibile, il sistema di collocamento ed ogni 
altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 97587 del 23 dicem-
bre 2014, emanato in attuazione dell’art. 3 del cita-
to decreto del Presidente della Repubblica n. 398 del 
2003, ove si definiscono per l’anno finanziario 2015 
gli obiettivi, i limiti e le modalità cui il Dipartimento 
del Tesoro dovrà attenersi nell’effettuare le operazio-
ni finanziarie di cui al medesimo articolo prevedendo 
che le operazioni stesse vengano disposte dal Diretto-
re generale del Tesoro o, per sua delega, dal Direttore 
della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ul-
timo, le operazioni predette possano essere disposte 
dal medesimo Direttore generale del Tesoro, anche in 
presenza di delega continuativa; 
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 Vista la determinazione n. 100215 del 20 dicembre 
2012, con la quale il Direttore generale del Tesoro ha 
delegato il Direttore della Direzione seconda del Di-
partimento del Tesoro a firmare i decreti e gli atti rela-
tivi alle operazioni suddette; 

 Visto il decreto n. 44223 del 5 giugno 2013, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na n. 133 dell’8 giugno 2013, con il quale sono state 
stabilite in maniera continuativa le caratteristiche e la 
modalità di emissione dei titoli di Stato a medio e lun-
go termine, da emettersi tramite asta; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 
2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana n. 111 del 13 maggio 2004, recante 
disposizioni in caso di ritardo nel regolamento delle 
operazioni di emissione, concambio e riacquisto di ti-
toli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicem-
bre 2012, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana n. 293 del 17 dicembre 2012, recante 
disposizioni per le operazioni di separazione, negozia-
zione e ricostituzione delle componenti cedolari, della 
componente indicizzata all’inflazione e del valore no-
minale di rimborso dei titoli di Stato; 

 Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 191, recante 
l’approvazione del bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2015, ed in particolare il terzo 
comma dell’art. 2, con cui si è stabilito il limite massi-
mo di emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte 
a tutto il 24 aprile 2015 ammonta, al netto dei rimborsi 
di prestiti pubblici già effettuati, a 62.535 milioni di 
euro; 

 Visti i propri decreti in data 24 febbraio e 26 mar-
zo 2015, con i quali è stata disposta l’emissione delle 
prime quattro tranche dei buoni del Tesoro polienna-
li 1,50%, con godimento 2 marzo 2015 e scadenza 
1° giugno 2025; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di 
mercato, disporre l’emissione di una quinta tranche 
dei predetti buoni del Tesoro poliennali 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del decreto del 

Presidente della Repubblica 30 dicembre 2003, n. 398 
nonché del decreto ministeriale del 23 dicembre 2014, 
entrambi citati nelle premesse, è disposta l’emissio-
ne di una quinta tranche dei buoni del Tesoro polien-
nali 1,50%, con godimento 2 marzo 2015 e scadenza 
1° giugno 2025. L’emissione della predetta tranche 
viene disposta per un ammontare nominale compreso 
fra un importo minimo di 1.500 milioni di euro e un 
importo massimo di 2.000 milioni di euro. 

 I buoni fruttano l’interesse annuo lordo del 1,50% 
pagabile in due semestralità posticipate; la prima ce-
dola è pagabile il prossimo 1° giugno, le cedole suc-

cessive sono pagabili il 1° dicembre ed il 1° giugno di 
ogni anno di durata del prestito. Il tasso d’interesse da 
corrispondere sulla prima cedola, di scadenza 1° giu-
gno 2015, sarà pari allo 0,375000% lordo, corrispon-
dente a un periodo di 91 giorni su un semestre di 182. 

 Sui buoni medesimi, come previsto dal citato decre-
to ministeriale 7 dicembre 2012 pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   n. 293 del 17 dicembre 2012, possono 
essere effettuate operazioni di «coupon stripping». 

 Le caratteristiche e le modalità di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel decreto n. 44223 del 
5 giugno 2013, citato nelle premesse, che qui si inten-
de interamente richiamato ed a cui si rinvia per quanto 
non espressamente disposto dal presente decreto.   

  Art. 2.

     Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui 
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire en-
tro le ore 11 del giorno 29 aprile 2015, con l’osservan-
za delle modalità indicate negli articoli 5, 6, 7, 8 e 9 
del citato decreto del 5 giugno 2013. 

 La provvigione di collocamento, prevista dall’art. 6 
del citato decreto del 5 giugno 2013, verrà corrispo-
sta nella misura dello 0,35% del capitale nominale 
sottoscritto.   

  Art. 3.

     Non appena ultimate le operazioni di assegnazione 
di cui al precedente articolo, avrà inizio il collocamen-
to della sesta tranche dei titoli stessi, con l’osservanza 
delle modalità indicate negli articoli 10, 11, 12 e 13 
del citato decreto del 5 giugno 2013. 

 Gli «specialisti» potranno partecipare al colloca-
mento supplementare inoltrando le domande di sotto-
scrizione fino alle ore 15,30 del giorno 30 aprile 2015.   

  Art. 4.

     Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel 
collocamento supplementare sarà effettuato dagli ope-
ratori assegnatari il 4 maggio 2015, al prezzo di ag-
giudicazione e con corresponsione di dietimi di inte-
resse lordi per 63 giorni. A tal fine, la Banca d’Italia 
provvederà ad inserire le relative partite nel servizio 
di compensazione e liquidazione «EXPRESS II» con 
valuta pari al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al 
presente decreto, troveranno applicazione le disposi-
zioni del decreto ministeriale del 5 maggio 2004, cita-
to nelle premesse.   

  Art. 5.

     Il 4 maggio 2015 la Banca d’Italia provvederà a ver-
sare, presso la Sezione di Roma della Tesoreria pro-
vinciale dello Stato, il netto ricavo dei buoni assegnati 
al prezzo di aggiudicazione d’asta unitamente al rateo 
di interesse del 1,50% annuo lordo, dovuto allo Stato. 
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 La predetta Sezione di Tesoreria rilascerà, per det-
ti versamenti, separate quietanze di entrata al bilan-
cio dello Stato, con imputazione al Capo X, capito-
lo 5100, art. 3 (unità di voto parlamentare 4.1.1) per 
l’importo relativo al netto ricavo dell’emissione ed al 
capitolo 3240, art. 3 (unità di voto parlamentare 2.1.3) 
per quello relativo ai dietimi d’interesse lordi dovuti.   

  Art. 6.

     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 
2015 faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto 
parlamentare 26.1) dello stato di previsione della spe-
sa del Ministero dell’economia e delle finanze, per 
l’anno stesso, ed a quelli corrispondenti, per gli anni 
successivi. 

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’an-
no finanziario 2025 farà carico al capitolo che verrà 
iscritto nello stato di previsione della spesa del Mini-
stero dell’economia e delle finanze per l’anno stesso, 
corrispondente al capitolo 9502 (unità di voto parla-
mentare 26.2) dello stato di previsione per l’anno in 
corso. 

 L’ammontare della provvigione di collocamento, 
prevista dall’art. 2 del presente decreto, sarà scrittu-
rato dalle Sezioni di Tesoreria fra i «pagamenti da re-
golare» e farà carico al capitolo 2247 (unità di voto 
parlamentare 26.1; codice gestionale 109) dello stato 
di previsione della spesa del Ministero dell’economia 
e delle finanze per l’anno finanziario 2015. 

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

 Roma, 27 aprile 2015 

 p. Il direttore generale del Tesoro: CANNATA   

  15A03381

    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  9 dicembre 2014 .

      Ammissione al finanziamento del progetto di coopera-
zione internazionale «AAL EXPACT».      (Decreto n. 4495).     

     IL CAPO DIPARTIMENTO
   PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA  

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 re-
cante: “Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle 
strutture di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 
376 e 377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244”, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 114 del 16 maggio 
2008, convertito con modificazioni nella legge 14 lu-
glio 2008, n. 121 pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 164 del 15 luglio 2008; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 98 dell’11 febbraio 2014 (  Gazzetta Ufficiale   
n. 161 del 14 luglio 2014) recante il nuovo Regola-
mento di Organizzazione del M.I.U.R.; 

 Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, 
n. 297: “Riordino della disciplina e snellimento del-
le procedure per il sostegno della ricerca scientifica e 
tecnologica, per la diffusione delle tecnologie, per la 
mobilità dei ricercatori”, e in particolare gli articoli 
5 e 7 che prevedono l’istituzione di un Comitato, per 
gli adempimenti ivi previsti, e l’istituzione del Fondo 
agevolazioni alla ricerca; 

 Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000 n. 593, 
recante: “Modalità procedurali per la concessione del-
le agevolazioni previste dal decreto legislativo 27 lu-
glio 1999, n. 297 e in particolare le domande presenta-
te ai sensi dell’art. 7 che disciplina la presentazione e 
selezione di progetti di ricerca”; 

 Visto il decreto ministeriale 2 gennaio 2008 n. 4, 
recante: “Adeguamento delle disposizioni del decreto 
ministeriale 8 agosto 2000 n. 593 (“Modalità proce-
durali per la concessione delle agevolazioni previste 
dal decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297”) alla 
Disciplina comunitaria sugli aiuti di stato alla ricerca, 
sviluppo ed innovazione di cui alla Comunicazione 
2006/C 323/01”; 

 Vista la decisione adottata congiuntamente dal Con-
siglio e dal Parlamento europeo n. 742/2008/CE del 
9 luglio 2008 relativa alla partecipazione della Comu-
nità a un programma di ricerca e sviluppo avviato da 
vari Stati membri per il miglioramento della qualità 
della vita degli anziani attraverso l’uso di nuove tec-
nologie dell’informazione e della comunicazione pro-
gramma AAL; 

 Tenuto conto dell’approvazione della lista dei pro-
getti selezionati nel bando internazionale AAL 6 Call 
2013; 

 Viste le domande presentate ai sensi dell’art. 7 del 
decreto ministeriale 8 agosto 2000 n. 593 dai propo-
nenti italiani partecipanti ai progetti internazionali 
EUROSTARS e da questa iniziativa selezionati ed am-
messi a negoziazione, e Visti i relativi esiti istruttori; 

 Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 
2012 convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di mo-
difica del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 ai 
sensi del quale, per i progetti selezionati nel quadro di 
programmi europei o internazionali non è prevista la 
valutazione tecnico scientifica e l’ammissione a finan-
ziamento del Comitato di cui all’art. 7, comma 2, del 
decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e successive 
modifiche ed integrazioni; 

 Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 
n. 83 del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni 
dalla legge n. 134 del 7 agosto 2012; 

 Visto il decreto ministeriale 115 del 19 febbraio 
2013 e in particolare l’art. 6, comma 1, che conferisce 
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al Ministero la possibilità di invitare, con propri avvisi 
i soggetti ammissibili a presentare progetti su temati-
che individuate, specificando i criteri per la selezione 
degli stessi, nonché i relativi limiti temporali e i limiti 
di costo; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’11 giugno 2009 
prot.n. 5364/GM per la ripartizione del Fondo di cui 
all’art. 5 del decreto legislativo 27 luglio 1999 n. 297; 

 Tenuto conto della disponibilità del Fondo per le 
agevolazioni alla ricerca, relativa all’anno 2012 (FAR 
2012), di cui al decreto direttoriale n. 435 del 13 mar-
zo 2013 e della ripartizione delle disponibilità del 
Fondo per gli Investimenti nella Ricerca scientifica 
e tecnologica, relativa all’anno 2013 (FIRST 2013), 
di cui al decreto direttoriale n. 1049 del 19 dicembre 
2013 e alla nota MIUR ex Uff. III D.G.I.R. del 29 ot-
tobre 2014; 

 Visto l’ANNEX internazionale della AAL Joint Pro-
gramme Call 6 - Guide for Applicants; 

 Visto il decreto legislativo n. 159 del 6 settembre 
2011 e successive integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
“Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di 
pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da 
parte delle pubbliche amministrazioni”; 

 Viste le “Procedure operative per la valutazione ed 
il finanziamento dei progetti selezionati nell’ambito 
di iniziative e programmi internazionali” del 28 marzo 
2013; 

 Visto l’esame istruttorio effettuato dall’Istituto con-
venzionato Banca BNL Gruppo BNP Paribas in data 
17 giugno 2014 e successiva rettifica del 24 giugno 
2014; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il progetto di ricerca AAL EXPACT è ammesso agli 
interventi previsti dalle leggi citate nelle premesse, 
nella forma, misura, modalità e condizioni indicate 
nella scheda allegata al presente decreto (All. 1). 

 Considerato che il proponente Ethical Software 
Soc. Coop., secondo quanto relazionato da Banca BNL 
Gruppo BNP Paribas, non soddisfa la verifica del pa-
rametro di onerosità finanziaria, in applicazione delle 
disposizioni di cui al comma 4  -quater  , dell’art. 30, 
del decreto-legge n. 5/2012, convertito con leg-
ge n. 35/2012, si subordina la stipula del contratto, 
alla produzione da parte del proponente di una po-
lizza di garanzia a copertura dell’intero ammontare 
dell’agevolazione.   

  Art. 2.

     Gli interventi di cui al precedente art. 1 sono su-
bordinati all’acquisizione della documentazione anti-
mafia di cui al decreto legislativo n. 159/2011, ove 
prevista in relazione agli importi. 

 Ai sensi del comma 35 dell’art. 5 del decreto mini-
steriale 8 agosto 2000, n. 593, è data facoltà al sogget-
to proponente di richiedere una anticipazione per un 
importo massimo del 30% dell’intervento concesso. 
Ove detta anticipazione sia concessa a soggetti privati 
la stessa dovrà essere garantita da fideiussione banca-
ria o polizza assicurativa di pari importo. 

 Il Ministero, con successiva comunicazione, for-
nirà alla banca, ai fini della stipula del contratto di 
finanziamento, la ripartizione per ciascun soggetto 
proponente del costo ammesso e della relativa quota 
di contributo. 

 Le erogazioni dei contributi sono subordinate alla 
effettiva disponibilità delle risorse a valere sul Fondo 
FAR, in relazione alle quali, ove perente, si richiederà 
la riassegnazione secondo lo stato di avanzamento la-
vori avendo riguardo alle modalità di rendicontazione. 

 Le variazioni del progetto senza aumento di spe-
sa, approvate in ambito comunitario o internazionale, 
sono automaticamente recepite in ambito nazionale.   

  Art. 3.

     Le risorse necessarie per gli interventi di cui all’art. 1 
del presente decreto sono determinate complessiva-
mente in € 184.661,47 di cui € 138.342,07 nella forma 
di contributo nella spesa e graveranno sulle disponibi-
lità del Fondo per gli investimenti nella ricerca scien-
tifica e tecnologica FIRST 2013 (decreto direttoriale 
n. 1049 del 19 dicembre 2013) e € 46.319,40 quale 
credito agevolato e graveranno sulle disponibilità del 
Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifica e 
tecnologica FAR 2012 (decreto direttoriale n. 435 del 
13 marzo 2013). 

 Il presente decreto sarà sottoposto agli organi di 
controllo ai sensi delle vigenti disposizioni e sarà 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 9 dicembre 2014 

 Il capo del Dipartimento: MANCINI   

  Registrato alla Corte dei conti il 29 gennaio 2015
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. 
salute e del Min. lavoro, foglio n. 369 
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 ALLEGATO 1

  

 
 

Scheda dettagliata del progetto ammesso al finanziamento

AAL EXPACT

• Progetto di Ricerca AAL EXPACT • Protocollo N.967/968 del 04 04 2014

Titolo: “Experiences Keep people Active”

Inizio: 01 07 2014 Durata Mesi: 24 mesi

• Ragione Sociale/Denominazione Ditte:

Ethical Software Soc.Coop. BOLZANO

Accademia Europea BOLZANO

• Costo Totale ammesso Euro € 230.649,10

di cui Attività di Ricerca Industriale Euro € 230.649,10

di cui Attività di Sviluppo Precompetitivo Euro 0,00

al netto di recuperi pari a Euro 0,00

Sezione B Imputazione territoriale costi ammessi del Progetto
Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Totale

Eleggibile lettera a) 0,00 0,00 0,00
Eleggibile lettera c) 0,00 0,00 0,00
Elegg. Ob.2/ Phasing Out 0,00 0,00 0,00
Non Eleggibile 230.649,10 0,00 230.649,10
Extra UE 0,00 0,00 0,00
Totale 230.649,00 0,00 230.649,10

Proponenti piccole/micro Imprese

Sezione C Forma e Misura dell'Intervento del Progetto

• Agevolazioni deliberate nella forma di Contributo alla spesa pari a:

Attività di ricerca industriale 55% dei costi ammissibili

Attività di Sviluppo sperimentale 45% dei costi ammissibili

• Agevolazioni deliberate nella forma di Credito agevolato pari a:

Attività di ricerca industriale 40% dei costi ammissibili

Attività di Sviluppo sperimentale 35% dei costi ammissibili
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Sezione D Condizioni Specifiche

Si subordina la stipula del contratto all’acquisizione da parte della Ethical Software Soc. Coop.di
una polizza fidejussoria a copertura dell’intero ammontare della agevolazione concessa, in
quanto non risulta soddisfatta la verifica del parametro di onerosità finanziaria, in applicazione
delle disposizioni di cui al comma 4 quater, dell’art.30, del D.L. n.5/2012, convertito con legge n.
35/2012.

Proponente Organismo di Ricerca

Sezione C Forma e Misura dell'Intervento del Progetto

• Agevolazioni deliberate nella forma di Contributo alla spesa pari a:

Attività di ricerca industriale 65% dei costi ammissibili

Attività di Sviluppo sperimentale 40% dei costi ammissibili

• Agevolazioni deliberate nella forma di Credito agevolato pari a:

Attività di ricerca industriale 0% dei costi ammissibili

Attività di Sviluppo sperimentale 0% dei costi ammissibili

• Agevolazioni totali deliberate fino a Euro 184.661,47

 Contributo alla spesa fino a Euro 138.342,07

 Credito agevolato fino a Euro 46.319,40
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Anagrafica di progetto

Progetto di Ricerca AAL EXPACT

Titolo "Experiences keep people Active"

Data Inizio 01/07/2014

Durata Mesi 24 mesi

Ragione
Sociale/Denominazione

Ditte
Accademia Europea di Bolzano

Attività Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Totale

Costo Totale ammesso € 114.850,60 € € 114.850,60

Imputazione territoriale costi ammessi del Progetto

Attività Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Totale

Eleggibile lettera a) € € €
Eleggibile lettera c) € € €

Elegg. Ob.2/ Phasing Out € € €
Non Eleggibile € € €

Extra UE € € €
Totale € € €

Forma e Misura dell'Intervento del Progetto

Attività % Ricerca Industriale % Sviluppo
Sperimentale Totale

Contributo alla spesa 65% € 74.652,89 40% € € 74.652,89
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Anagrafica di progetto

Progetto di Ricerca AAL ExpACT

Titolo "Experiences keep people Active"

Data Inizio 01/07/2014

Durata Mesi 24 mesi

Ragione
Sociale/Denominazione

Ditte
ETHICAL Software Soc. Coop.

Attività Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Totale

Costo Totale ammesso € 115.798,50 € € 115.798,50

Imputazione territoriale costi ammessi del Progetto

Attività Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Totale

Eleggibile lettera a) € € €
Eleggibile lettera c) € € €

Elegg. Ob.2/ Phasing Out € € €
Non Eleggibile € 115.798,50 € € 115.798,50

Extra UE € € €
Totale € 115.798,50 € € 115.798,50

Forma e Misura dell'Intervento del Progetto

Attività % Ricerca Industriale % Sviluppo
Sperimentale Totale

Contributo alla spesa 55% € 63.689,18 45% € € 63.689,18

Credito Agevolato 40% € 46.319,40 35% € € 46.319,40

  15A03212
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    DECRETO  8 gennaio 2015 .

      Ammissione al finanziamento del progetto di coopera-
zione internazionale «CeBioN».     (Decreto n. 9).    

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

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 re-
cante: “Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle 
strutture di Governo in applicazione dell’art. 1, com-
mi 376 e 377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244, 
pubblicato nella   G.U.   n. 114 del 16 maggio 2008, 
convertito con modificazioni nella legge 14 luglio 
2008, n. 121 pubblicata nella   G.U.   n. 164 del 15 lu-
glio 2008; 

 Visto il DPCM n. 98 dell’11.02.2014 (GU n. 161 
del 14.07.2014) recante il nuovo Regolamento di or-
ganizzazione del MIUR; 

 Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbra-
io 2012 convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 
di modifica del decreto legislativo 27 luglio 1999 
n. 297, ai sensi del quale, per i progetti selezionati nel 
quadro di programmi Europei o internazionali, non 
è prevista la valutazione tecnico scientifica    ex-ante    
né il parere sull’ammissione a finanziamento da parte 
del Comitato di cui all’art. 7, comma 2, del decreto 
legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e successive modi-
fiche ed integrazioni; 

 Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 
n. 83 del 22/06/2012 convertito con modificazioni 
dalla legge n. 134 del 07/08/2012; 

 Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2013 
n. 115 “Modalità di utilizzo e gestione del Fondo per 
gli investimenti nella ricerca scientifica e tecnologica 
(FIRST). Disposizioni procedurali per la concessio-
ne delle agevolazioni a valere sulle relative risorse 
finanziarie, a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 del 
decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134; 

 Vista la nota n. 2591 del 28 ottobre 2013 “Risor-
se finanziarie necessarie per la copertura della par-
tecipazione del MIUR ad iniziative internazionali a 
valere sul decreto di riparto delle risorse FIRST per 
l’anno 2013”. 

 Visto il DM n. 1049 del 19 dicembre 2013, Ri-
partizione delle risorse disponibili sul Fondo per gli 
investimenti nella ricerca scientifica e tecnologica 
(FIRST), per l’anno 2013. 

 Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, 
n. 33: “Riordino della disciplina riguardante gli ob-
blighi di pubblicità, trasparenza e diffusione di infor-
mazioni da parte delle pubbliche amministrazioni”; 

 Viste le conclusioni del Consiglio europeo del 3 di-
cembre 2009 che, nell’ambito Joint Programming Ini-
tiative approvano il lancio della tematica “Cura delle 
malattie neurodegenerative, con particolare riferi-
mento all’Alzheimer. 

 Vista l’Iniziativa di cooperazione internazionale 
Joint Programme - Neurodegenerative Disease Rese-
arch (JPND); 

 Vista la call lanciata il 2 dicembre 2013 nell’ambito 
della citata iniziativa “European research projects for 
Cross-Disease Analysis of Pathways related to Neu-
rodegenerative Diseases”; 

 Visto l’Avviso integrativo n. prot. 264 del 30 gen-
naio 2014 pubblicato dal MIUR in data 30 gennaio 
2014 che stabilisce, tra l’altro, i soggetti ammissibili, 
lo stanziamento complessivo per il finanziamento dei 
progetti e i costi eleggibili; 

 Vista la nota n. prot. 24615 del 29 ottobre 2014, 
con la quale l’ufficio III della DGIR ha comunicato 
ufficialmente gli esiti della valutazione internaziona-
le dei progetti presentati nell’ambito della call, indi-
cando i soggetti italiani meritevoli di finanziamento; 

 Vista la Proposal Application Form del progetto 
“Cellular Bioenergetics in Neurodegenerative Disea-
ses: A system-based pathway and target analysis”, di 
seguito CeBioN; 

 Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al proget-
to CeBioN figura l’Università di Padova che ha ri-
chiesto al MIUR un finanziamento di importo pari ad 
Euro 153.787,92; 

 Considerato che per tale iniziativa il MIUR ha mes-
so a disposizione un importo di € 300.000,00, nella 
forma del contributo nella spesa, a valere sulle risorse 
del FIRST 2013. 
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  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il progetto di cooperazione internazionale Ce-
BioN è ammesso alle agevolazioni previste, secondo 
le normative citate nelle premesse, nella forma, misu-
ra, modalità e condizioni indicate nella scheda allega-
ta al presente decreto (allegato 1), che ne costituisce 
parte integrante. 

 2. In accordo con il progetto internazionale, la de-
correnza del progetto è fissata al 01/01/2015 e la sua 
durata è di 36 mesi.   

  Art. 2.

     1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i 
diversi soggetti proponenti previsti dal progetto in-
ternazionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle 
attività di propria competenza e per l’effettuazione 
delle relative spese, opererà in piena autonomia e 
secondo le norme di legge e regolamentari vigenti, 
assumendone la completa responsabilità; pertanto il 
MIUR resterà estraneo ad ogni rapporto comunque 
nascente con terzi in relazione allo svolgimento del 
progetto stesso, e sarà totalmente esente da respon-
sabilità per eventuali danni riconducibili ad attività 
direttamente o indirettamente connesse col progetto. 

 2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto 
delle norme di legge e regolamentari non saranno ri-
conosciuti come costi ammissibili.   

  Art. 3.

     1. Le risorse necessarie per gli interventi di cui 
all’art. 1 del presente decreto sono determinate com-
plessivamente in Euro 153.787,92, nella forma di 
contributo nella spesa, e graveranno sulle disponibili-
tà del Fondo per gli investimenti nella ricerca scienti-
fica e tecnologica per l’anno 2013, giusta riparto con 
decreto n. 1049 del 19 dicembre 2013. 

 2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate 
alla effettiva disponibilità delle risorse a valere sui 
fondi FIRST, in relazione alle quali, ove perente, 
si richiederà la riassegnazione, secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione. 

 3. Le variazioni del progetto che non determinino 
un aumento di spesa, qualora approvate in ambito co-
munitario, saranno sottoposte, ai fini della loro ap-
provazione, ad una valutazione istruttoria secondo la 
normativa nazionale. 

 4. Le attività connesse con la realizzazione del pro-
getto dovranno concludersi entro il termine indicato 
nella scheda allegata al presente decreto (allegato 1), 
fatte salve eventuali proroghe approvate dalla JPND e 
dallo scrivente Ministero.   

  Art. 4.

     1. In favore dell’Università di Padova, in quanto 
soggetto pubblico, il MIUR disporrà, su richiesta, 
l’anticipazione della agevolazione dì cui all’art. 1, 
nella misura del 100% del contributo ammesso. 

 2. La Università Padova si impegnerà a fornire 
dettagliate rendicontazioni semestrali della somma 
oggetto di contributo oltre alla relazione conclusiva 
del progetto, obbligandosi, altresì, alla restituzione 
di eventuali importi che risultassero non ammissibili, 
nonché di economie di progetto. 

 3. Il MIUR, laddove il beneficiario non osservi le 
prescrizioni di cui al presente decreto e correlata nor-
mativa di legge e regolamentare, ovvero in caso di 
mancata realizzazione delle attività progettuali di cui 
all’art. 1, procederà alla revoca del finanziamento ed 
al recupero coattivo delle somme erogate. 

 4. Il presente decreto è inviato ai competenti orga-
ni di controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 8 gennaio 2015 

 Il capo del Dipartimento: MANCINI   

  Registrato alla Corte dei conti il 6 marzo 2015
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. 
salute e del Min. lavoro, foglio n. 842
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    DECRETO  31 marzo 2015 .

      Modifi ca del decreto 9 dicembre 2014, n. 4495 di ammis-
sione del progetto «AAL EXPACT».      (Prot. n. 672).     

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL COORDINAMENTO, LA PROMOZIONE E LA 

VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA  

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 recante: 
“Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle strutture di 
Governo in applicazione dell’articolo 1, commi 376 e 377, 
della legge 24 dicembre 2007, n. 244”, pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 114 del 16 maggio 2008, convertito 
con modifi cazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub-
blicata nella Gazzetta Uffi ciale n. 164 del 15 luglio 2008; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 98 dell’11 febbraio 2014 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 161 
del 14 luglio 2014) recante il nuovo regolamento di orga-
nizzazione del M.I.U.R.; 

 Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297: 
“Riordino della disciplina e snellimento delle procedure 
per il sostegno della ricerca scientifi ca e tecnologica, per 
la diffusione delle tecnologie, per la mobilità dei ricer-
catori”, e in particolare gli articoli 5 e 7 che prevedono 
l’istituzione di un Comitato, per gli adempimenti ivi pre-
visti, e l’istituzione del Fondo agevolazioni alla ricerca; 

 Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593, 
recante: “Modalità procedurali per la concessione delle 
agevolazioni previste dal decreto legislativo 27 luglio 
1999, n. 297 e in particolare le domande presentate ai 
sensi dell’articolo 7 che disciplina la presentazione e se-
lezione di progetti di ricerca; 

 Visto il decreto ministeriale 2 gennaio 2008, n. 4, re-
cante: “Adeguamento delle disposizioni del decreto mi-
nisteriale 8 agosto 2000, n. 593 (“Modalità procedurali 
per la concessione delle agevolazioni previste dal decreto 
legislativo 27 luglio 1999, n. 297”) alla disciplina comu-
nitaria sugli aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed innova-
zione di cui alla comunicazione 2006/C 323/01”; 

 Vista la decisione adottata congiuntamente dal Consi-
glio e dal Parlamento europeo n. 742/2008/CE del 9 lu-
glio 2008 relativa alla partecipazione della Comunità ad 
un programma di ricerca e sviluppo avviato da vari Stati 
membri per il miglioramento della qualità della vita degli 
anziani attraverso l’uso di nuove tecnologie dell’informa-
zione e della comunicazione (Programma   AAL)  ; 

 Tenuto conto dell’approvazione della lista dei progetti 
selezionati nel bando internazionale AAL 6 Call 2013; 

 Viste le domande presentate ai sensi dell’art. 7 del de-
creto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593 dai proponenti 
italiani partecipanti ai progetti internazionali AAL e da 
questa iniziativa ammessi a negoziazione, e Visti i relativi 
esiti istruttori; 

 Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbra-
io 2012 convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di 

modifi ca del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 
ai sensi del quale, per i progetti selezionati nel quadro 
di programmi Europei o internazionali non è prevista la 
valutazione tecnico scientifi ca e l’ammissione a fi nanzia-
mento del Comitato di cui all’art. 7, comma 2, del decreto 
legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e successive modifi che 
ed integrazioni; 

 Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modifi cazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’11 giugno 2009 prot. 
n. 5364/GM per la ripartizione del Fondo di cui all’art. 5 
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297; 

 Tenuto conto della ripartizione delle disponibilità del 
Fondo per le agevolazioni alla ricerca, relativa all’anno 
2012 (FAR 2012), di cui al decreto direttoriale n. 435 del 
13 marzo 2013 e della ripartizione delle disponibilità del 
Fondo per gli investimenti nelle ricerca scientifi ca e tec-
nologica, relativa all’anno 2013 (FIRST 2013), di cui al 
decreto direttoriale n. 1049 del 19 dicembre 2013 e alla 
nota MIUR ex Uff.III D.G.I.R. del 29 ottobre 2014; 

 Visto l’ANNEX internazionale della AAL Joint Pro-
gramme Call 6 – Guide for Applicants; 

 Visto il decreto legislativo n. 159 del 6 settembre 2011 
e successive integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
“Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni”; 

 Viste le “Procedure operative per la valutazione ed il 
fi nanziamento dei progetti selezionati nell’ambito di ini-
ziative e programmi internazionali” del 28 marzo 2013; 

 Visto l’esame istruttorio effettuato dall’Istituto con-
venzionato Banca BNL Gruppo BNP Paribas in data 
17 giugno 2014 e successiva rettifi ca del 24 giugno 2014; 

  Visto il decreto direttoriale n. 4495 del 9 dicembre 
2014, registrato alla Corte dei conti il 29 gennaio 2015, 
fg. 369 con il quale il progetto è stato ammesso alle age-
volazioni, con le modalità e le condizioni ivi indicate, 
per un importo complessivo di euro 184.661,47, di cui 
euro 138.342,07 nella forma di contributo alla spesa e 
di euro 46.319,40 quale credito agevolato, in favore dei 
proponenti:  

 Ethical Software Soc.Coop. di Bolzano; 
 Accademia Europea di Bolzano. 

 Vista l’e-mail in data 18 agosto 2014, con la quale il 
Presidente dott. Ivan Ceradini, rende nota la avvenuta 
modifi ca societaria del proponente da “Ethical Software 
Società Cooperativa” in “Ethical Software Cooperativa 
Sociale Onlus” (Allegato 1 - Visura di evasione del Regi-
stro delle Imprese di Bolzano dell’8 agosto 2014); 

 Considerato che il codice fi scale e numero di partita IVA 
risultano invariati rispetto al codice fi scale e numero di 
partita IVA della “Ethical Software Società Cooperativa”; 
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 Visto il verbale dell’assemblea ordinaria degli azionisti 
della “Ethical Software Cooperativa Sociale” con sede in 
Piazza Mazzini n. 50/56 - Bolzano, codice fi scale nume-
ro 02514610217 ed iscrizione al registro delle imprese 
di Bolzano, con la quale è stato deliberato l’aumento di 
capitale sociale di euro 10.000,00 (Allegato 2); 

 Considerata la decisione in ambito internazionale dello 
spostamento della data di avvio delle attività progettuali 
dal 1° luglio 2014 al 1° settembre 2014 (Allegato 3); 

 Ritenuta la necessità di procedere, per il progetto in 
argomento, all’adozione di uno specifi co provvedimento 
di rettifi ca al decreto direttoriale n. 4495 del 9 dicembre 
2014; 

  Decreta   

  Art. 1.

      A parziale modifi ca del D.D. n. 4495 del 9 dicembre 
2014 registrato dalla Corte dei Conti, il 29 gennaio 2015, 
fg. 369:  

  1. di prendere atto della variazione della denomi-
nazione sociale della “Ethical Software Cooperativa So-
ciale”, giusta comunicazione del 18 agosto 2014, fermi 
restando codice fi scale e partita IVA, come segue:  

 Ethical Software Cooperativa Sociale Onlus 

 Piazza Mazzini, n. 53 

 39100 - Bolzano 

 C.F./P.IVA n. 02514610217. 

   

 2. di prendere atto della decisione in ambito internazio-
nale dello spostamento della data delle attività progettuali 
dal 1° luglio 2014 al 1° settembre 2014 (Allegato 3);   

  Art. 2.

     Resta ferma ogni altra disposizione e statuizione di cui 
al decreto direttoriale n. 4495 del 9 dicembre 2014 re-
gistrato alla Corte dei Conti il 29 gennaio 2015, foglio 
n. 369. 

 Il presente decreto non rientra tra quelli soggetti a con-
trollo da parte degli organi competenti ai sensi delle vi-
genti disposizioni. 

 Roma, 31 marzo 2015 

 Il direttore generale: DI FELICE   

  15A03442

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  21 aprile 2015 .

      Modifi ca delle autorizzazioni all’immissione in commer-
cio dei medicinali per uso veterinario contenenti «colistina» 
da somministrare per via orale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLA SANITÀ ANIMALE E DEI FARMACI VETERINARI  

 Visto l’art. 4 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165, e successive modifi cazioni; 

 Vista la direttiva 2001/82/CE, e successive modifi ca-
zioni, recante un codice comunitario relativo ai medici-
nali veterinari; 

 Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e suc-
cessive modifi cazioni; 

 Vista la decisione di esecuzione della Commissione eu-
ropea del 16 marzo 2015, relativa, nel quadro dell’art. 35 
della sopracitata direttiva 2001/82/CE, all’autorizzazione 
all’immissione in commercio di tutti i medicinali veteri-
nari contenenti “colistina” da somministrare per via orale; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
medicinali veterinari contenenti “colistina“ da sommini-
strare per via orale, devono essere modifi cate nel riassun-
to delle caratteristiche del prodotto, nell’etichettatura e 
nel foglietto illustrativo secondo quanto disposto nell’Al-
legato III della sopracitata decisione della Commissione 
del 16 marzo 2015. 

 A tal fi ne le società titolari delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio sopracitate sono tenute a presen-
tare con effetto immediato la relativa domanda di varia-
zione prevista dalla normativa vigente ed a conformare 
entro sessanta giorni gli stampati delle confezioni in com-
mercio a quanto disposto nel presente decreto. 

 Il presente decreto entra in vigore il giorno della pubbli-
cazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 aprile 2015 

 Il direttore generale: BORRELLO   

  15A03218
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    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  24 aprile 2015 .

      Differenze percentuali tra tasso d’infl azione reale e tasso 
d’infl azione programmato per l’anno 2014.    

     IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI 

 Visto l’art. 133, comma 3, del decreto legislativo 
12 aprile 2006, n. 163, e successive modifiche ed inte-
grazioni, recante il «Codice dei contratti pubblici rela-
tivi a lavori, servizi e forniture in attuazione delle di-
rettive 2004/17/CE e 2004/18/CE», che ha previsto, tra 
l’altro, che per i lavori pubblici affidati dalle stazioni 
appaltanti si applichi il prezzo chiuso aumentato di una 
percentuale da applicarsi, nel caso in cui la differenza 
tra il tasso di inflazione reale e il tasso di inflazione 
programmato nell’anno precedente sia superiore al 2 
per cento, all’importo dei lavori ancora da eseguire per 
ogni anno intero previsto per l’ultimazione dei lavori 
stessi. Tale percentuale è fissata, con decreto del Mi-
nistro delle infrastrutture da emanare entro il 31 marzo 
di ogni anno, nella misura eccedente la predetta per-
centuale del 2%; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 14 luglio 2008, 
n. 121, recante «Disposizioni urgenti per l’adeguamento 
delle strutture di Governo» ed, in particolare, l’art. 1, 
comma 3, con il quale sono state attribuite al Ministero 
delle infrastrutture e dei trasporti le funzioni attribuite al 
Ministero dei trasporti; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 72, recante il Regolamento di 
organizzazione del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti, ai sensi dell’art. 2 del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto la sentenza n. 5088/06 del Consiglio di Stato, 
Sezione sesta, che ha stabilito che il decreto del Mini-
stro delle infrastrutture, ora Ministro delle infrastrutture 
e dei trasporti, di cui al citato art. 133 del decreto legi-
slativo n. 163/2006, deve essere annualmente emanato 
anche qualora la percentuale di aumento, perché operi 
l’istituto del prezzo chiuso, non sia ritenuta superata; 

 Visti i dati forniti, con propria comunicazione del 
2 febbraio 2015, dal Ministero dell’economia e delle 
fi nanze, elaborati su dati ISTAT e sui documenti pro-
grammatici, dai quali risulta il seguente scostamento tra 
il tasso di infl azione reale e il tasso di infl azione pro-
grammato: anno 2014 scostamento in punti percentuali 
= 0,00 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Non si sono verifi cati scostamenti superiori al 2 per 

cento tra il tasso d’infl azione reale e il tasso di infl azione 
programmato nell’ anno 2014. 

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

 Roma, 24 aprile 2015 

 Il Ministro: DELRIO   

  15A03382

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  3 aprile 2015 .

      Modifi che ed integrazioni al registro nazionale delle va-
rietà di vite.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 di-
cembre 1969, n. 1164, modifi cato dal decreto del Presi-
dente della Repubblica 18 maggio 1982, n. 518 e dalla 
legge 19 dicembre 1984, n. 865, recante norme per la pro-
duzione e la commercializzazione del materiale di molti-
plicazione vegetativa della vite ed il decreto ministeriale 
2 luglio 1991, n. 290, che regolamenta l’indicazione sup-
plementare in etichetta di tale materiale; 

 Visto in particolare l’art. 11 del decreto del Presidente 
della Repubblica n. 1164/69, che istituisce il Registro na-
zionale delle varietà di vite; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 lu-
glio 1974, n. 543, recante norme complementari per l’ap-
plicazione del decreto del Presidente della Repubblica 
24 dicembre 1969, n. 1164, sopra indicato; 

 Visto il decreto ministeriale 24 giugno 2002, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale, n. 201 del 28 agosto 2002, con il quale si mo-
difi ca il decreto ministeriale 6 febbraio 2001 relativo alla 
selezione clonale di vite; 

 Visto lo schema di accordo tra il Ministero delle politi-
che agricole e forestali, le regioni e le province autonome 
di Trento e Bolzano in materia di classifi cazione delle va-
rietà di vite del 25 luglio 2005, pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie generale n. 212 
del 10 settembre 2002; 

 Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2004 pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 242 del 14 ottobre 2004, recante “Modifi ca-
zioni al registro nazionale delle varietà di vite di cui al 
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decreto ministeriale 6 dicembre 2000”, con il quale, in 
particolare, è stato pubblicato l’intero registro aggiornato 
delle varietà di vite; 

 Visto il decreto ministeriale 8 febbraio 2005, “Norme 
di commercializzazione dei materiali di moltiplicazione 
vegetativa della vite”, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, serie generale n. 82 del 9 aprile 
2005, ed in particolare l’art. 10; 

 Visto il decreto ministeriale 9 giugno 2005, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 210 del 9 settembre 2005, recante: “Modifi -
cazioni al registro nazionale delle varietà di vite di cui al 
decreto ministeriale 6 dicembre 2000”; 

 Visto il decreto ministeriale 2 febbraio 2006, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 61 del 14 marzo 2006, recante: “Modifi ca-
zioni al registro nazionale delle varietà di vite di cui al 
decreto ministeriale 6 dicembre 2000”; 

 Visto il decreto ministeriale 30 marzo 2006, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 93 del 21 aprile 2006, “Rettifi ca dell’allegato 
al decreto ministeriale 2 febbraio 2006, recante: “Modifi -
cazioni al registro nazionale delle varietà di vite di cui al 
decreto ministeriale 6 dicembre 2000”; 

 Visto il decreto ministeriale 9 gennaio 2007, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 38 del 15 febbraio 2007, “Modifi cazioni al 
registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il Regolamento CE n. 607/2009 della Commis-
sione del 14 luglio 2009, recante modalità di applicazio-
ne del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio per 
quanto riguarda le denominazioni di origine protette e le 
indicazioni geografi che protette, le menzioni tradizionali, 
l’etichettatura e la presentazione di determinati prodotti 
vitivinicoli; 

 Regolamento UE n. 401/2010 della Commissione del 
7 maggio 2010 che modifi ca e rettifi ca il regolamento 
(CE) n. 607/2009 della Commissione recante modalità di 
applicazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Con-
siglio per quanto riguarda le denominazioni di origine 
protette e le indicazioni geografi che protette, le menzioni 
tradizionali, l’etichettatura e la presentazione di determi-
nati prodotti vitivinicoli; 

 Visto il decreto ministeriale 31 luglio 2007, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 182 del 7 agosto 2007, recante Disposizioni 
transitorie per l’uso del sinonimo “Friulano” della varietà 
di vite “Tocai friulano”, nella designazione e presenta-
zione della relativa tipologia di vino a denominazione di 
origine della regione Friuli Venezia Giulia; 

 Visto il decreto ministeriale 19 settembre 2007, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
serie generale n. 253 del 30 ottobre 2007, “Modifi cazioni 
al registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 18 ottobre 2007, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale, n. 251 del 27 ottobre 2007, “Modifi cazioni al 

registro nazionale delle varietà di vite e disposizioni per 
l’uso del sinonimo «Tai», della varietà di vite «Tocai friu-
lano», nella designazione e presentazione della relativa 
tipologia di vino di talune denominazioni di origine con-
trollata della regione Veneto, a decorrere dalla campagna 
vendemmiale 2007/2008.”; 

 Visto il decreto ministeriale 28 gennaio 2008, pubbli-
cato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
serie generale n. 62 del 13 marzo 2008, “Modifi cazioni al 
registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 23 giugno 2008, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 194 del 20 agosto 2008, “Modifi cazioni al re-
gistro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 12 gennaio 2009, pubbli-
cato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
serie generale n. 93 del 22 aprile 2009, “Modifi cazioni al 
registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 27 marzo 2009, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 146 del 26 giugno 2009, “Modifi cazioni al 
registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 28 maggio 2010, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 189 del 14 agosto 2010, “Modifi cazioni al re-
gistro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 22 aprile 2011, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 170 del 23 agosto 2011, “Modifi cazioni al re-
gistro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 23 marzo 2012, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 137 del 14 giugno 2012, “Modifi che al regi-
stro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 22 novembre 2012, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
serie generale n. 60 del 12 marzo 2013, “Modifi che ed 
integrazioni al registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, recante di-
sposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica 
con invarianza dei servizi ai cittadini, nonché misure di 
rafforzamento patrimoniale delle imprese del settore ban-
cario, pubblicato sul Supplemento Ordinario n. 141, alla 
  Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 156 del 
6 luglio 2012 ed in particolare l’art. 12, comma 20; 

 Vista la legge 7 agosto 2012, n. 135, recante conversio-
ne in legge, con modifi cazioni, del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, recante disposizioni urgenti per la revisione 
della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai citta-
dini, pubblicato pubblicata sul Supplemento Ordinario 
n. 173 alla Gazzette Uffi ciale della Repubblica italiana 
n. 189 del 14 agosto 2012; 

 Visto il decreto ministeriale 10 luglio 2013, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 186 del 9 agosto 2013, “Modifi che ed integra-
zioni al registro nazionale delle varietà di vite”; 
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 Visto il decreto ministeriale 27 settembre 2013, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italia-
na, serie generale n. 241 del 14 ottobre 2013, “Modifi -
che ed integrazioni al registro nazionale delle varietà di 
vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 15 maggio 2014, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, serie 
generale n. 127 del 4 giugno 2014, “Modifi che al registro 
nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto ministeriale 20 ottobre 2014, pubbli-
cato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
serie generale n. 258 del 6 novembre 2014, “Modifi che 
ed integrazioni al registro nazionale delle varietà di vite”; 

 Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, recan-
te Tutela delle denominazioni di origine e delle indica-
zioni geografi che dei vini, in attuazione dell’art. 15 della 
legge 7 luglio 2009, n. 88, ed in particolare l’art. 8, così 
come modifi cato dal decreto-legge 24 giugno 2014, n. 91, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 11 agosto 2014, 
n. 116 con l’art. 2, comma 1  -ter  ; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 27 febbraio 2013, n. 105, recante il Regolamento di 
organizzazione del Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali, a norma dell’art. 2, comma 10  -ter  , del 
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modi-
fi cazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali n. 12081 del 2 agosto 2012, regi-
strato alla Corte dei Conti, recante individuazione degli 
uffi ci dirigenziali non generali; 

 Viste le richieste di iscrizione di nuove varietà di vite 
e le richieste di omologazione di nuovi cloni inviate al 
Ministero; 

 Ritenuto comunque opportuno consultare, anche per le 
vie brevi, esperti del settore in merito alle nuove varietà e 
selezioni clonali; 

 Preso atto dei conseguenti pareri espressi in merito 
alle richieste di cui sopra e considerato che alcune varietà 
presentate per l’iscrizione al Registro nazionale risultano 
già iscritte nei Cataloghi nazionali di altri Stati membri 
dell’Unione europea; 

 Preso altresì atto, sia di alcuni errori di stampa in decre-
ti precedenti, sia delle variazioni dei proponenti l’omolo-
gazione di alcuni cloni, così come comunicato dagli inte-
ressati attraverso la propria associazione vivaistica della 
vite; 

 Considerata la necessità di rendere individuabili le va-
rietà di vite provenienti da incrocio di Vitis vinifera con 
altre specie del genere Vitis, iscritte nel Registro naziona-
le al fi ne di consentire il corretto uso delle loro uve secon-
do quanto stabilito dall’art. 8 del citato decreto legislativo 
8 aprile 2010, n. 61; 

 Ravvisata l’opportunità di provvedere ad un aggiorna-
mento del Registro nazionale delle varietà di viti nella 
  Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana; 

  Decreta:  

  Articolo unico  
 Il Registro nazionale delle varietà di vite, aggiornato 

da ultimo con decreto ministeriale 20 ottobre 2014 viene 
modifi cato, all’allegato 1, come segue. 

  Alla sezione I - vitigni ad uve da vino, vengono inserite 
le seguenti nuove varietà:  

 Fleurtai B., codice varietà 497, sinonimo UD-34.111; 
 Jul  ius   N., codice varietà 498, sinonimo UD-36.030; 
 Montanera N., codice varietà 499; 
 Sorèli B., codice varietà 500, sinonimo UD-34.113. 

  Alla sezione I - vitigni ad uve da vino, nelle annotazio-
ni accanto a ciascuna delle seguenti varietà viene aggiun-
ta la dizione “Uve non utilizzabili per i vini a Denomina-
zione di origine ex art. 8, comma 6, d.lgs. 61/2010”:  

 497 - Fleurtai B.; 
 498 - Jul  ius   N.; 
 471 - Solaris B.; 
 499 - Sorèli B. 

  Alla sezione I - vitigni ad uve da vino, vengono appor-
tate le seguenti correzioni rispetto ai cloni omologati:  

 varietà 046 Calabrese N. il clone 006, erroneamente 
registrato come I – VITIS RG 101, viene rettifi cato con la 
denominazione corretta clone I – UNIMI RG101; 

 varietà 218 Sangiovese N., i cloni 112 e 113 regi-
strati rispettivamente come I - FdB – CAB M 43 e I - 
FdB - CAB M 18, vengono rettifi cati con la numerazione 
progressiva e la denominazione corretta in clone 112 - I 
- FdB - CAB M 17 e clone 113 - I - FdB - CAB M 43. 

  Alla sezione II - vitigni ad uve da tavola, vengono inse-
rite le seguenti nuove varietà:  

 Arrafourteenone N., codice varietà 774; 
 Arraeighteen N., codice varietà 775; 
 Arratwentyfi ve B., codice varietà 776; 
 Arratwentynine Rs., codice varietà 777; 
 Arratwentyseven N., codice varietà 778; 
 Arratwentyeight Rs., codice varietà 779; 
 Sugrathirtysix N., codice varietà 780; 
 Sugrathirtyeight N., codice varietà 781; 
 Sugrafourtyone B., codice varietà 782. 

 L’elenco delle varietà e dei cloni e dei relativi codici, di 
cui all’allegato 1, sezione I e sezione II del decreto mini-
steriale 7 maggio 2004 citato nelle premesse, viene di con-
seguenza modifi cato, nelle parti interessate, secondo l’alle-
gato al presente decreto, di cui costituisce parte integrante. 

 Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 3 aprile 2015 
 Il direttore generale: CACOPARDI   

  Avvertenza: il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventi-
vo da parte della Corte dei conti, art. 3 della legge 14 gennaio 1994, 
n. 20, né alla registrazione da parte dell’Uffi cio centrale del bilancio 
del Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 5 del decreto legisla-
tivo 30 giugno 2011, n. 123. 
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 ALLEGATO    
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    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  25 marzo 2015 .

      Aggiornamento del disciplinare tipo in attuazione dell’ar-
ticolo 38 del decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, conver-
tito, con modifi cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il regio decreto 29 luglio 1927, n. 1443, recante 
norme di carattere legislativo per disciplinare la ricerca e 
la coltivazione delle miniere; 

 Vista la legge 11 gennaio 1957, n. 6, recante norme 
sulla ricerca e coltivazione degli idrocarburi liquidi e gas-
sosi nel mare territoriale e nella piattaforma continentale 
e, in particolare, l’art. 40 che istituisce, alle dipenden-
ze dell’allora Ministero dell’industria e del commercio, 
l’Uffi cio nazionale minerario per gli idrocarburi avente 
la competenza specifi ca per la materia degli idrocarburi 
liquidi e gassosi, con Sezioni a Bologna, Roma e Napoli; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 apri-
le 1959, n. 128, recante norme di polizia delle miniere 
e delle cave, nonché le successive modifi che ed integra-
zioni, con particolare riferimento a quelle introdotte dal 
decreto del Presidente della Repubblica 24 maggio 1979, 
n. 886; 

 Vista la legge 21 luglio 1967, n. 613, recante norme 
sulla ricerca e coltivazione degli idrocarburi liquidi e gas-
sosi nel mare territoriale e nella piattaforma continentale; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
24 maggio 1979, n. 886, di integrazione ed adeguamento 
delle norme di polizia delle mineraria e delle cave, conte-
nute nel decreto del Presidente della Repubblica 9 aprile 
1959, n. 128. 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante norme in 
materia di procedimento amministrativo e di diritto di ac-
cesso ai documenti amministrativi, e successive modifi -
che ed integrazioni; 

 Vista la legge 9 gennaio 1991, n. 9, recante norme per 
l’attuazione del piano energetico nazionale; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18 apri-
le 1994, n. 484, recante la disciplina dei procedimenti di 
conferimento dei permessi di prospezione o ricerca e di 
concessione di coltivazione di idrocarburi in terraferma 
ed in mare; 

 Visto il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 624, 
di attuazione della direttiva 92/91/CEE relativa alla si-
curezza e salute dei lavoratori nelle industrie estrattive 
per trivellazione e della direttiva 92/104/CEE relativa alla 
sicurezza e salute dei lavoratori nelle industrie estrattive a 
cielo aperto o sotterranee; 

 Visto il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 625, 
di attuazione della direttiva 94/22/CEE relativa alle con-
dizioni di rilascio e di esercizio delle autorizzazioni alla 
prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi che, 

in particolare all’art. 13, defi nisce le norme sul conferi-
mento ed esercizio delle concessioni di coltivazione e di 
stoccaggio; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112 e suc-
cessive modifi cazioni, che ha dettato nuove disposizioni 
circa il conferimento di funzioni e compiti amministrativi 
dello Stato alle Regioni ed agli Enti locali, in attuazione 
del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59; 

 Visto il decreto legislativo 29 ottobre 1999, n. 443, che 
ha dettato disposizioni correttive ed integrative al decreto 
legislativo 31 marzo 1998, n. 112; 

 Visto il decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, 
di attuazione della direttiva n. 98/30/CE recante norme 
comuni per il mercato interno del gas naturale, a norma 
dell’art. 41 della legge 17 maggio 1999, n. 144; 

 Visto l’Accordo del 24 aprile 2001 fra il Ministro 
dell’industria, del commercio e dell’artigianato, le Regio-
ni e le Province autonome di Trento e Bolzano sulle mo-
dalità procedimentali da adottare per l’intesa tra lo Stato e 
le Regioni, in materia di funzioni amministrative relative 
a prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi in ter-
raferma, ivi comprese quelle di polizia mineraria; 

 Vista la legge 20 agosto 2004, n. 239, recante “Riordi-
no del settore energetico, nonché delega al governo per il 
riassetto delle disposizioni vigenti in materia di energia”; 

 Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, re-
cante norme in materia ambientale, e sue modifi che e in-
tegrazioni, in particolare il decreto legislativo 26 agosto 
2010, n. 128; 

 Visto il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, di attua-
zione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, recante 
norme in materia di tutela della salute e della sicurezza 
nei luoghi di lavoro ed il decreto legislativo 3 agosto 
2009, n. 106, recante disposizioni integrative e correttive; 

 Vista la legge 23 luglio 2009, n. 99, recante “Disposi-
zioni per lo sviluppo e l’internazionalizzazione delle im-
prese, nonché in materia di energia”; 

 Visto il decreto legislativo 11 febbraio 2010, n. 22, che, 
all’art. 1, comma 7, ha disposto l’aggiunta, alla denomi-
nazione di Uffi cio nazionale minerario per gli idrocarbu-
ri, le parole “e le georisorse”; 

 Considerato che l’art. 14 del decreto legislativo 25 no-
vembre 1996, n. 625, prevede l’aggiornamento del disci-
plinare tipo per i permessi di prospezione e di ricerca e 
per le concessioni di coltivazione di idrocarburi liquidi e 
gassosi nella terraferma, nel mare territoriale e nella piat-
taforma continentale; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
4 marzo 2011 recante “Disciplinare tipo per i permessi di 
prospezione e di ricerca e per le concessioni di coltivazio-
ne di idrocarburi liquidi e gassosi in terraferma, nel mare 
e nella piattaforma continentale”; 

 Visto il decreto direttoriale 22 marzo 2011, recante 
“Procedure operative di attuazione del decreto ministeria-
le 4 marzo 2011 e modalità di svolgimento delle attività 
di prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi liqui-
di e gassosi e dei relativi controlli, ai sensi dell’art. 15, 
comma 5, del decreto ministeriale 4 marzo 2011”; 
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 Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito 
con modifi cazioni dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, recan-
te “Disposizioni urgenti in materia di semplifi cazione e 
sviluppo”; 

 Visto il decreto legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito 
con modifi cazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, re-
cante “Misure urgenti per la crescita del Paese”; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, recante “Regolamento di organizza-
zione del Ministero dello sviluppo economico”; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
17 luglio 2014, di individuazione e organizzazione degli 
uffi ci dirigenziali di livello non generale del Ministero 
dello sviluppo economico e, in particolare, della Direzio-
ne generale per le risorse minerarie ed energetiche, Divi-
sioni II, III, IV (Sezioni UNMIG) e V (funzioni e compiti 
dell’Uffi cio nazionale minerario per gli idrocarburi e le 
georisorse, in raccordo con le Sezioni UNMIG, Labora-
tori UNMIG); 

 Visto il decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, con-
vertito con modifi cazioni dalla legge 11 novembre 2014, 
n. 164, recante “Misure urgenti per l’apertura dei cantieri, 
la realizzazione delle opere pubbliche, la digitalizzazio-
ne del Paese, la semplifi cazione burocratica, l’emergenza 
del dissesto idrogeologico e per la ripresa delle attività 
produttive”; 

 Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante 
“Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (“Legge di stabilità 2015”) e, in 
particolare, l’art. 1, commi 551 e 552 di modifi cazio-
ne dell’art. 57 del decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, 
convertito con modifi cazioni, dalla legge 4 aprile 2012, 
n. 35, al fi ne di semplifi care la realizzazione delle opere 
strumentali alle infrastrutture energetiche strategiche e di 
promuovere i relativi investimenti e le connesse ricadute 
anche in termini occupazionali; 

 Ritenuto necessario provvedere all’aggiornamento 
del disciplinare tipo di cui al decreto del Ministro dello 
sviluppo economico 4 marzo 2011 ed all’attuazione del 
disposto dell’art 38, comma 7 del decreto-legge 12 set-
tembre 2014, n. 133, convertito, con modifi cazioni, dalla 
legge 11 novembre 2014, n. 164, in materia di disciplina 
del conferimento dei titoli concessori unici; 

  Decreta:    

  Capo  I 
  FINALITÀ, AMBITO DI APPLICAZIONE E 

DEFINIZIONI

  Art. 1.

      Finalità e ambito di applicazione    

     1. Il presente decreto stabilisce, nell’ambito delle com-
petenze del Ministero, le modalità di conferimento dei 
titoli concessori unici, dei permessi di prospezione, di 
ricerca e delle concessioni di coltivazione di idrocarburi 

liquidi e gassosi nella terraferma, nel mare territoriale e 
nella piattaforma continentale, nonché di esercizio delle 
attività nell’ambito degli stessi titoli minerari.   

  Art. 2.

      Defi nizioni    

       a)   «attività di coltivazione»: insieme delle operazio-
ni necessarie per la produzione di idrocarburi liquidi e 
gassosi; 

   b)   «attività di prospezione»: attività consistente in ri-
lievi geografi ci, geologici, geochimici e geofi sici eseguiti 
con qualunque metodo e mezzo, escluse le perforazioni 
meccaniche di ogni specie, intese ad accertare la natura 
del sottosuolo e del sottofondo marino; 

   c)   «attività di ricerca»: insieme delle operazioni vol-
te all’accertamento dell’esistenza di idrocarburi liquidi e 
gassosi, comprendenti le attività di indagini geologiche, 
geochimiche e geofi siche, eseguite con qualunque meto-
do e mezzo, nonché le attività di perforazioni meccaniche, 
previa acquisizione dell’autorizzazione di cui all’art. 27 
della legge 23 luglio 2009, n. 99; 

   d)   «CIRM»: Commissione per gli idrocarburi e le ri-
sorse minerarie di cui si avvale la Direzione generale per 
le risorse minerarie ed energetiche del Ministero dello 
sviluppo economico, istituita con decreto del Presidente 
della Repubblica 14 maggio 2007, n. 78; 

   e)   «concessione di coltivazione»: titolo esclusivo che 
consente le attività di sviluppo e coltivazione di un giaci-
mento di idrocarburi liquidi e gassosi, rilasciato ai sensi 
dell’art. 9 della legge 9 gennaio 1991, n. 9, come mo-
difi cato dall’art. 1, comma 82  -ter  , della legge 20 agosto 
2004, n. 239, modifi cato dal comma 34 dell’art. 27 della 
legge 23 luglio 2009, n. 99; 

   f)   «fase di ricerca»: nell’ambito del titolo concessorio 
unico, fase dell’attività che consiste nell’insieme delle 
operazioni volte all’accertamento dell’esistenza di idro-
carburi liquidi e gassosi, comprendenti le attività di inda-
gini geologiche, geochimiche e geofi siche, eseguite con 
qualunque metodo e mezzo, nonché le attività di perfora-
zioni meccaniche; 

   g)   «fase di coltivazione»: nell’ambito del titolo con-
cessorio unico, insieme delle operazioni necessarie per 
la produzione di idrocarburi liquidi e gassosi che inizia 
dopo il riconoscimento del rinvenimento di idrocarburi e 
l’attestazione del passaggio di fase; 

   h)   «giacimento»: formazione rocciosa sotterranea co-
stituita da uno o più livelli contenenti idrocarburi tale da 
consentire tecnicamente ed economicamente la coltiva-
zione mineraria; 

   i)   «permesso di prospezione»: titolo non esclusivo 
che consente le attività di prospezione, rilasciato ai sensi 
dell’art. 3 della legge 9 gennaio 1991, n. 9 e ai sensi della 
legge n. 239 del 2004; 

   j)   «pre-qualifi ca»: procedimento attraverso il quale il 
Ministero accerta, preventivamente alla presentazione 
delle istanze, il possesso dei requisiti di ordine genera-
le, capacità tecnica ed economica, in capo ai soggetti che 
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intendano svolgere nel territorio italiano le attività di pro-
spezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi liquidi e 
gassosi; 

   k)   «titolo concessorio unico»: titolo minerario esclusi-
vo per la ricerca e la coltivazione di idrocarburi liquidi e 
gassosi, conferito dal Ministero, d’intesa per la terraferma 
con la Regione, sulla base di un programma generale dei 
lavori articolato in una fase di ricerca e in una fase di col-
tivazione comprensiva della fase di ripristino fi nale, rila-
sciato ai sensi del comma 5 dell’art. 38 del decreto-legge 
12 settembre 2014, n. 133, convertito con modifi cazioni 
dalla legge 11 novembre 2014, n. 164; 

   l)   «permesso di ricerca»: titolo esclusivo che consente 
le “attività di ricerca” rilasciato ai sensi dell’art. 6 della 
legge 9 gennaio 1991, n. 9, come modifi cato dall’art. 1, 
comma 77, della legge 20 agosto 2004, n. 239, per ultimo 
modifi cato dal comma 34 dell’art. 27 della legge 23 lu-
glio 2009, n. 99; 

   m)   «mare continentale»: mare sul quale lo Stato ita-
liano esercita la propria sovranità costituito dalle acque 
interne, acque territoriali, acque nella zona economica 
esclusiva, nella zona di protezione ecologica o sulla piat-
taforma continentale, come indicate dallo Stato italiano, 
conformemente alla convenzione delle Nazioni Unite sul 
diritto del mare del 10 dicembre 1982, ratifi cata dalla leg-
ge 2 dicembre 1994 n. 689; 

   n)   «Ministero»: Ministero dello sviluppo economico; 
   o)   «progetti sperimentali»: progetti sperimentali di col-

tivazione di giacimenti fi nalizzati alla produzione di idro-
carburi subordinata alla dimostrazione dell’assenza di ef-
fetti di subsidenza dell’attività sulla costa, sull’equilibrio 
dell’ecosistema e sugli insediamenti antropici di cui al 
comma 1  -bis   dell’art. 8 del decreto-legge 25 giugno 2008, 
n. 112, convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 
2008, n. 133 ed inserito dal comma 10 dell’art. 38 del 
decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito con 
modifi cazioni dalla legge 11 novembre 2014, n. 164; 

   p)   «Regione»: Regione a statuto ordinario con cui il 
Ministero perviene ad intesa per le determinazioni da as-
sumere in materia di prospezione, ricerca e coltivazione 
idrocarburi in terraferma; 

   q)   «Sezione UNMIG»: uffi ci dirigenziali della Dire-
zione generale per le risorse minerarie ed energetiche 
del Ministero competenti in materia di gestione tecnico-
amministrativa delle attività di prospezione, ricerca, col-
tivazione e stoccaggio di idrocarburi e stoccaggio di gas 
naturale nonché autorità di vigilanza per l’applicazione 
delle norme di polizia mineraria, in materia di sicurezza 
dei luoghi di lavoro e di tutela della salute dei lavorato-
ri addetti alle attività minerarie di prospezione, ricerca e 
coltivazione, ai sensi degli articoli 4 e 5 del decreto del 
Presidente della Repubblica 9 aprile 1959, n. 128, del de-
creto del Presidente della Repubblica 24 maggio 1979, 
n. 886, dell’art. 3, comma 1 del decreto legislativo 25 no-
vembre 1996, n. 624 e dell’art. 13 del decreto legislativo 
9 aprile 2008, n. 81; 

   r)   «UNMIG»: Uffi cio nazionale minerario per gli idro-
carburi e le georisorse della Direzione generale per le ri-
sorse minerarie ed energetiche del Ministero.   

  Capo  II 
  MODALITÀ PER IL CONFERIMENTO DEL 

PERMESSO DI PROSPEZIONE, PERMESSO DI 
RICERCA E CONCESSIONE DI COLTIVAZIONE, 
DEL TITOLO CONCESSORIO UNICO E DEL 
PASSAGGIO ALLA FASE DI COLTIVAZIONE 
NEL TITOLO CONCESSORIO UNICO

  Art. 3.
      Rilascio titoli minerari, durata, proroghe    

     1. Ai sensi dell’art. 1, comma 1 del decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 484/1994 e dell’art. 38, com-
ma 5 del decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, 
n. 164, le operazioni di prospezione, ricerca e coltivazio-
ne di idrocarburi sono svolte a seguito del conferimento 
di un titolo minerario. I titoli minerari che abilitano, a se-
conda dei casi, allo svolgimento di una o più operazioni 
di cui sopra sono il permesso di prospezione, il permesso 
di ricerca, la concessione di coltivazione e il titolo con-
cessorio unico. 

 2. Fatte salve le competenze delle regioni a statuto spe-
ciale e delle province autonome di Trento e di Bolzano, i 
titoli minerari di cui al comma precedente sono rilasciati 
dal Ministero d’intesa, per i titoli in terraferma, con la 
regione interessata, ai sensi dell’art. 1, comma 7, lettera 
  n)   della legge n. 239/2004 o, per i titoli concessori uni-
ci, dell’ art. 38, comma 5 del decreto-legge 12 settembre 
2014, n. 133, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
11 novembre 2014, n. 164. 

 3. Il permesso di prospezione non esclusivo è accordato 
con decreto del Ministero, ai sensi dell’art. 8, comma 1, 
decreto del Presidente della Repubblica n. 484/1994 d’in-
tesa, per i titoli in terraferma, con la regione interessa-
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7, lettera   n)  , della legge 
n. 239/2004, secondo le modalità stabilite con decreto 
direttoriale di cui all’art. 19, comma 6. 

 4. Il permesso di ricerca è conferito con decreto del Mi-
nistero, sentita la Sezione UNMIG competente per territo-
rio, ai sensi del combinato disposto dell’art. 6, comma 4, 
della legge n. 9/1991 e dell’art. 8, comma 1, del decreto 
del Presidente della Repubblica n. 484/1994, d’intesa, per 
i titoli in terraferma, con la regione interessata, ai sensi 
dell’art. 1, comma 7, lettera   n)   della legge n. 239/2004, 
secondo le modalità stabilite con decreto direttoriale di 
cui all’art. 19, comma 6. 

 5. La concessione di coltivazione è conferita con decre-
to del Ministero, sentita la Sezione UNMIG competente 
per territorio, ai sensi del combinato disposto dell’art. 15, 
comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica 
n. 484/1994 e dell’art. 13, comma 1, del decreto legislati-
vo n. 625/1996, d’intesa, per i titoli in terraferma, con la 
regione interessata, ai sensi dell’art. 1, comma 7, lettera 
  n)   della legge n. 239/2004, secondo le modalità stabilite 
con decreto direttoriale di cui all’art. 19, comma 6. 

 6. Il titolo concessorio unico è conferito con decreto del 
Ministero dello sviluppo economico, previa intesa con la 
regione territorialmente interessata o la provincia auto-
noma di Trento o di Bolzano per le attività da svolgere 
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in terraferma, sentite la Commissione per gli idrocarburi 
e le risorse minerarie e la Sezione UNMIG competente 
per territorio, secondo le modalità stabilite con decreto 
direttoriale di cui all’art. 19, comma 6. 

 7. Ai sensi dell’art. 9, comma 1, della legge n. 9/1991 e 
dell’art. 12, comma 1, del decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 484/1994, la concessione è accordata al titola-
re del permesso di ricerca che abbia rinvenuto idrocarburi 
liquidi o gassosi nel caso siano soddisfatte le condizioni 
di cui ai commi citati. 

 8. Qualora il titolare abbia rinvenuto idrocarburi liquidi 
o gassosi nell’ambito del titolo concessorio unico e ricor-
rano le stesse condizioni previste per il conferimento del-
la concessione di coltivazione agli art. 9, comma 1, della 
legge n. 9/1991 e 12, comma 1, del decreto del Presidente 
della Repubblica n. 484/1994, il Ministero riconosce il 
rinvenimento di idrocarburi e attesta il passaggio dalla 
fase di ricerca alla fase di coltivazione defi nendo la super-
fi cie interessata dal rinvenimento e asservita all’attività di 
coltivazione. 

 9. Ai sensi dell’art. 6, comma 4 e 6, della legge 
n. 9/1991 e dell’art. 7, commi 1, 2 e 3 del decreto legi-
slativo n. 625/1996, il permesso di ricerca ha la durata di 
sei anni e il titolare può ottenere due proroghe triennali e, 
ai sensi dell’art. 6, comma 6, della legge n. 9/1991 un’ul-
teriore proroga per un periodo non superiore ad un anno, 
nel caso siano soddisfatte le condizioni di cui ai commi 
citati. 

 10. Ai sensi dell’art. 13, comma 1, del decreto legi-
slativo n. 625/1996 e dell’art. 9, comma 8 della legge 
n. 9/1991, la concessione di coltivazione ha la durata non 
superiore a venti anni e il titolare ha diritto ad una proroga 
non superiore a dieci anni e ad ulteriori proroghe, non su-
periore a cinque anni ciascuna, nel caso siano soddisfatte 
le condizioni di cui ai commi citati. 

 11. Ai sensi del comma 5 dell’art. 38 del decreto-legge 
12 settembre 2014, n. 133, convertito con modifi cazioni 
dalla legge 11 novembre 2014, n.164, il titolo concesso-
rio unico di cui al comma 6 si articola in una prima fase 
di ricerca a cui seguono, in caso di rinvenimento di un 
giacimento tecnicamente ed economicamente coltivabile, 
riconosciuto dal Ministero dello sviluppo economico, la 
fase di coltivazione e la fase di ripristino fi nale. La prima 
fase di ricerca ha la durata di sei anni ed è prorogabile due 
volte per un periodo di tre anni. Al termine della fase di ri-
cerca, il Ministero con proprio decreto riduce la superfi cie 
del titolo concessorio unico alla sola superfi cie asservita 
all’attività di coltivazione di cui al comma 8. La fase di 
coltivazione ha la durata non superiore a trenta anni ed è 
prorogabile per una o più volte per un periodo non supe-
riore a dieci anni, ove siano stati adempiuti gli obblighi 
contenuti nell’atto di riconoscimento del rinvenimento di 
idrocarburi, o nei provvedimenti di proroga, e il giaci-
mento risulti ancora coltivabile, ed è comprensiva della 
fase di ripristino. Le proroghe di cui sopra sono accordate 
dal Ministero dello sviluppo economico. 

 12. Il procedimento unico per il conferimento del titolo 
concessorio unico è svolto nel termine di 180 giorni, tra-
mite apposita conferenza di servizi, nel cui ambito è svol-
ta la valutazione ambientale preliminare del programma 
lavori complessivo espressa, entro sessanta giorni, con 

parere della Commissione tecnica di verifi ca dell’impatto 
ambientale VIA/VAS del Ministero dell’ambiente della 
tutela del territorio e del mare e il rilascio dell’intesa di 
cui al comma 6. 

 13. I progetti di opere e gli interventi relativi alle atti-
vità di ricerca e coltivazione del titolo concessorio unico 
sono sottoposti a valutazione d’impatto ambientale nel 
rispetto della normativa dell’Unione europea e secondo 
le modalità e le competenze previste dalla parte II del de-
creto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e s.m.i. 

 14. I titoli minerari conferiti dopo l’entrata in vigore 
del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, previa intesa 
con la regione territorialmente interessata o la provincia 
autonoma di Trento o di Bolzano per le attività da svol-
gere in terraferma, o le istanze di titoli in corso, possono 
essere convertiti, rispettivamente in titoli unici, o in istan-
ze per titoli unici, su istanza del titolare o del richieden-
te, da presentare al Ministero entro novanta giorni dalla 
data di entrata in vigore della legge di conversione del 
decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164, con 
l’obbligo di presentare la documentazione prevista dal 
decreto direttoriale di cui all’art. 19, comma 6, entro no-
vanta giorni dall’emanazione dello stesso. 

 Nel periodo intercorrente tra la data dell’istanza del 
titolare o del richiedente, rispettivamente per la conver-
sione in titoli unici di titoli conferiti dopo l’entrata in vi-
gore del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, o per la 
conversione in istanze per titoli unici di istanze preceden-
temente presentate, e la data del rilascio da parte del Mi-
nistero del corrispondente provvedimento di conversione 
in titolo unico, restano in vigore tutti i provvedimenti au-
torizzativi ed i procedimenti in corso relativi ai titoli ed 
alle istanze originari e si trasferiscono ai corrispondenti 
titoli unici o richieste di titoli unici. In particolare, in tale 
periodo il titolare può svolgere tutte le attività previste 
ed autorizzate nell’ambito del titolo originario alla data 
dell’istanza di conversione in titolo unico.   

  Art. 4.
      Requisiti di ordine generale, capacità tecnica ed 

economica del richiedente, procedimento di pre-
qualifi ca    

     1. I permessi di prospezione, i permessi di ricerca, le 
concessioni di coltivazione di idrocarburi liquidi e gasso-
si e i titoli concessori unici sono accordati agli enti di cui 
al decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 625 (persona 
fi sica o giuridica, pubblica o privata, o associazione di 
tali persone) che dispongano di requisiti di ordine gene-
rale, capacità tecniche, economiche ed organizzative ed 
offrano garanzie adeguate ai programmi presentati e che 
siano persone fi siche o giuridiche con sede legale in Ita-
lia o in altri Stati membri dell’Unione europea, nonché, 
a condizioni di reciprocità, ad enti di altri paesi, secondo 
quanto stabilito con decreto direttoriale di cui all’art. 19, 
comma 6. 

 2. Le modalità di presentazione di idonee fi dejussioni 
bancarie o assicurative di cui all’art. 38, comma 6 lettera 
  c)   del decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, conver-
tito, con modifi cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, 
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n. 164, commisurate al valore delle opere di recupero am-
bientale previste nel programma lavori presentato sono spe-
cifi cate con il decreto direttoriale di cui all’art. 19, comma 6. 

 3. Ai sensi dell’art. 38, comma 6  -ter  , del decreto-legge 
12 settembre 2014, n. 133, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 11 novembre 2014, n. 164, per i titoli unici e per 
tutti gli altri titoli, il rilascio di nuove autorizzazioni per lo 
svolgimento delle attività è subordinato alla dimostrazione, 
da parte della società richiedente, dell’esistenza di tutte le 
garanzie economiche per coprire i costi di un eventuale in-
cidente durante le attività, commisurati a quelli derivanti dal 
più grave incidente nei diversi scenari ipotizzati nell’analisi 
dei rischi del progetto per cui si richiede l’autorizzazione, 
secondo le modalità specifi cate nel decreto direttoriale di cui 
all’art. 19, comma 6. 

 4. L’accertamento dei requisiti di cui al comma 1 si svol-
ge nell’ambito del procedimento di conferimento del titolo, 
prima dell’avvio dell’esame tecnico dell’istanza. L’accerta-
mento può essere svolto in via preventiva, su richiesta dei 
soggetti che intendono svolgere nel territorio italiano le atti-
vità di prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi li-
quidi e gassosi, attraverso un procedimento di pre-qualifi ca, 
secondo le modalità stabilite con decreto direttoriale di cui 
all’art. 19, comma 6.   

  Art. 5.

      Decadenza del titolare, revoca e cessazione del permesso
e della concessione e del titolo concessorio unico    

      1. Il Ministero dichiara la decadenza del titolare del per-
messo di prospezione o di ricerca, o della concessione, o del 
titolo concessorio unico quando:  

   a)   il titolare non adempia agli obblighi imposti con l’at-
to di conferimento; 

   b)   il titolare non abbia osservato le disposizioni conte-
nute nel presente decreto od impartite dal Ministero o dagli 
uffi ci territoriali competenti; 

   c)   sia stata omessa richiesta al Ministero di apposita au-
torizzazione in tutti i casi previsti; 

   d)   non siano stati corrisposti il canone, i tributi e quanto 
altro stabilito dal decreto di conferimento. 

 2. La pronuncia della decadenza è disposta, sentito il tito-
lare e previo parere della CIRM, con decreto del Ministero. 

 3. In caso di pronuncia di decadenza di cui al comma 2, il 
Ministero provvede all’attribuzione della concessione o del 
titolo concessorio unico in fase di coltivazione ad altro titola-
re secondo modalità di gara ovvero, in caso di non economi-
cità della coltivazione ne dispone la revoca previo ripristino 
a carico del titolare. 

  4. Il permesso di prospezione e di ricerca, la concessione 
e il titolo concessorio unico cessano:  

   a)   per scadenza del termine; 
   b)   per rinuncia; 
   c)   per decadenza del titolare; 
   d)   qualora al termine della fase di ricerca nell’ambito 

del titolo concessorio unico non sia stato riconosciuto dal 
Ministero il rinvenimento di un giacimento tecnicamente ed 

economicamente coltivabile, ai sensi dell’art. 38, comma 6  -
ter  , del decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito, 
con modifi cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164. 

 5. In caso di decadenza o rinuncia totale o parziale è co-
munque dovuto il canone per l’anno in corso. 

 6. Tutti i dati (grezzi ed elaborati) relativi ai rilievi geofi -
sici e geologici e sulle perforazioni, acquisiti nell’ambito di 
titoli cessati di cui al comma 4 sono trasmessi al Ministero 
dello sviluppo economico entro 6 mesi dalla cessazione del 
titolo. Per le fi nalità di interesse pubblico individuate dal Mi-
nistero, tali dati possono essere messi a disposizione degli 
operatori, secondo le modalità stabilite dal decreto diretto-
riale di cui all’art. 19, comma 6.   

  Capo  III 
  ESERCIZIO DEL TITOLO

  Art. 6.
      Concessioni di stoccaggio di gas naturale

e concessioni di coltivazione di idrocarburi    

     1. Fermo restando quanto previsto al comma 2, art. 11 del 
decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, su una stessa 
area possono coesistere una concessione di stoccaggio di gas 
naturale ed una concessione di coltivazione di idrocarburi, o 
un titolo concessorio unico nella fase di coltivazione, relati-
ve a distinti livelli nel sottosuolo. 

 2. Gli impianti della concessione di coltivazione o del 
titolo concessorio unico nella fase di coltivazione di cui al 
comma 1 devono essere distinti e indipendenti da quelli del-
la concessione di stoccaggio di gas naturale che insiste sulla 
stessa area.   

  Art. 7.
      Modifi che programma lavori    

     1. Il titolare di un permesso di prospezione o di ricerca, o 
di una concessione di coltivazione, o di un titolo concessorio 
unico, in caso di necessità di integrazioni o modifi cazioni si-
gnifi cative al programma di ricerca, sviluppo o coltivazione 
e comunque tali da modifi care il profi lo di produzione e il 
quadro emissivo originariamente previsto, è tenuto a presen-
tare preventivamente il programma al Ministero. 

 2. Il titolare di un permesso di prospezione o di ricerca, o 
di una concessione di coltivazione, o di un titolo concessorio 
unico non può sospendere o modifi care il programma lavoro 
senza giustifi cazione tecnica o riconosciuta causa di forza 
maggiore o senza la preventiva autorizzazione del Ministe-
ro secondo quanto previsto nel decreto direttoriale di cui 
all’art. 19, comma 6. 

 3. Le attività fi nalizzate a migliorare le prestazioni degli 
impianti di coltivazione di idrocarburi, compresa la perfo-
razione, la reiniezione delle acque di strato o della frazione 
gassosa estratta in giacimento, se effettuate a partire da opere 
esistenti e nell’ambito dei limiti di produzione ed emissio-
ne dei programmi di lavoro già approvati, ai sensi del com-
ma 82  -sexies   della legge 20 agosto 2004, n. 239, introdotto 
dall’art. 27, comma 34, della legge 23 luglio 2009, n. 99, 
come modifi cato dall’art. 38, comma 11, del decreto-legge 
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12 settembre 2014, n. 133, convertito, con modifi cazioni, 
dalla legge 11 novembre 2014, n. 164, sono soggette ad au-
torizzazione rilasciata dalle Sezioni UNMIG competenti per 
territorio, secondo le modalità stabilite dal decreto diretto-
riale di cui all’art. 19, comma 6. Le autorizzazioni relative 
alla reiniezione delle acque di strato o della frazione gassosa 
estratta in giacimento sono rilasciate con la prescrizione del-
le precauzioni tecniche necessarie a garantire che esse non 
possano raggiungere altri sistemi idrici o nuocere ad altri 
ecosistemi, secondo quanto previsto nel decreto direttoriale 
di cui all’art. 19, comma 6. 

 4. Le attività di straordinaria manutenzione degli impian-
ti e dei pozzi che non comportino modifi che impiantistiche 
sono soggette a comunicazione, da parte del titolare, alla Se-
zione UNMIG competente per territorio. Nel decreto diret-
toriale di cui all’art. 19, comma 6 sono stabiliti gli interventi 
e le tipologie di attività da classifi care quali manutenzione 
straordinaria. 

 5. Il titolare della concessione o del titolo concessorio 
unico nella fase di coltivazione, in seguito alla cessazione 
della stessa per scadenza del termine, rinuncia o decadenza, 
è costituito custode, a titolo gratuito, del giacimento e delle 
relative pertinenze sino alla data di compilazione del verbale 
di riconsegna degli stessi allo Stato. 

 6. Ai fi ni della cancellazione del titolo minerario, la Sezio-
ne UNMIG competente attesta la cessazione dell’attività mi-
neraria previo accertamento della rimozione degli impianti 
di coltivazione.   

  Art. 8.

      Giacimenti che si estendono oltre la linea di
delimitazione della piattaforma continentale nazionale    

     1. Quando si accerti che un giacimento di idrocarburi si 
estende da ambo le parti della linea di delimitazione della 
piattaforma continentale con altro Stato frontista, con la 
conseguenza che il giacimento può essere razionalmente 
coltivato con programma unico, il titolare rivolge istanza al 
Ministero per la più opportuna azione diplomatica presso le 
autorità dello Stato frontista per convenire le modalità con le 
quali sarà coltivato il giacimento predetto.   

  Art. 9.

      Attività di coltivazione nel mare continentale
in prossimità di aree di altri paesi rivieraschi    

     1. Al fi ne di tutelare risorse nazionali idrocarburi in mare, 
assicurare il relativo gettito fi scale allo Stato e valorizza-
re e provare in campo l’utilizzo delle migliori tecnologie 
disponibili nelle aree dove i titoli minerari sono sospesi a 
seguito del divieto di prospezione, ricerca e coltivazione 
di idrocarburi di cui all’art. 8 del decreto-legge 25 giugno 
2008, n. 112, convertito con modifi cazioni dalla legge 6 ago-
sto 2008, n. 133, il Ministero, di concerto con il Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, sentite 
le Regioni interessate, può autorizzare, per un periodo non 
superiore a cinque anni, progetti sperimentali di coltivazione 
di giacimenti nel mare continentale in ambiti posti in prossi-
mità delle aree di altri Paesi rivieraschi oggetto di attività di 
ricerca e coltivazione di idrocarburi. 

 2. L’autorizzazione di cui al comma 1 è rilasciata previo 
espletamento della procedura di valutazione di impatto am-
bientale che dimostri l’assenza di effetti di subsidenza sulla 
costa, sull’equilibrio dell’ecosistema e sugli insediamenti 
antropici. 

 3. Il progetto è corredato di studio tecnico scientifi co che 
dimostri l’assenza di effetti di cui al comma 2 e del progetto 
e programma di monitoraggio e verifi ca da svolgere sotto il 
controllo del Ministero dello sviluppo economico e del Mi-
nistero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare. 
L’autorizzazione alla sperimentazione di cui al comma 1 
decade qualora nel corso delle attività vengano accertati fe-
nomeni di subsidenza sulla costa causati dalle stesse attività. 

 4. Alla scadenza dell’autorizzazione di cui al comma 1, 
il periodo di sperimentazione può essere prorogato per un 
periodo di cinque anni, se si accerta, con le stesse modalità 
di controllo di cui al comma 3, che le attività non hanno pro-
dotto fenomeni di subsidenza sulla costa.   

  Art. 10.

      Responsabilità per danni    

     1. I titolari di permessi o di concessioni o di titoli unici de-
vono risarcire ogni danno derivante dall’esercizio della loro 
attività. Essi sono tenuti ad effettuare i versamenti cauzionali 
a favore dei proprietari dei terreni per le opere effettuate an-
che fuori dell’ambito dei permessi, delle concessioni e dei 
titoli concessori unici, ai sensi degli articoli 10 e 31 del regio 
decreto n. 1443/1927.   

  Art. 11.

      Disposizioni per la sicurezza degli impianti e delle
lavorazioni e garanzie di continuità dell’esercizio    

     1. Le operazioni di prospezione, ricerca e coltivazione de-
vono essere eseguite nel rispetto delle norme di cui al decre-
to del Presidente della Repubblica n. 128/1959 e successive 
modifi che, come integrato dal decreto del Presidente della 
Repubblica n. 886/1979 nonché nel rispetto delle norme di 
cui ai decreti legislativi 25 novembre 1996, n. 624 e 9 aprile 
2008, n. 81 e successive loro modifi cazioni. 

 2. Ai sensi dell’art. 13 del decreto legislativo 9 aprile 2008, 
n. 81, la vigilanza sull’applicazione della vigente normativa 
in materia di sicurezza dei luoghi di lavoro e di tutela della 
salute dei lavoratori addetti alle attività minerarie di prospe-
zione, ricerca e coltivazione, ivi compresa l’emanazione di 
atti polizia giudiziaria è svolta, per quanto di specifi ca com-
petenza, dalle Sezioni UNMIG. 

 3. Il titolare di un permesso di prospezione, o di ricerca, o 
di una concessione di coltivazione, o di un titolo concessorio 
unico deve fornire alle Sezioni UNMIG i mezzi per effettua-
re ispezioni sui luoghi delle operazioni e presso gli impianti 
destinati ad operare in Italia. Nei casi in cui sia richiesto il ri-
lascio di autorizzazioni o certifi cazioni previste dal presente 
disciplinare tipo o dal decreto direttoriale di cui al successivo 
art. 19, comma 6, resta ferma la facoltà da parte delle Sezioni 
UNMIG di disporre, a carico del richiedente, l’effettuazione 
preliminare di sopralluoghi o visite di controllo agli impianti. 
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 4. Il titolare di un permesso di prospezione, o di ricerca, o 
di una concessione di coltivazione, o di un titolo concessorio 
unico deve fornire al Ministero le informazioni richieste di 
carattere economico e tecnico relative alla propria attività. 

 5. L’esplorazione, l’estrazione e la coltivazione di idro-
carburi sono esclusi dall’applicazione del decreto legislati-
vo n. 334/1999 e sue modifi che e integrazioni, ad eccezione 
delle operazioni in terraferma di trattamento chimico o ter-
mico e del deposito ad esse relativo che comportano l’impie-
go delle sostanze pericolose di cui all’allegato I dello stesso 
decreto. 

 6. Le operazioni di prospezione, ricerca e coltivazione si 
svolgono nel rispetto di ogni altra prescrizione imposta dalle 
altre amministrazioni interessate, ciascuna nell’ambito delle 
rispettive competenze. 

 7. Nel caso di evento che provochi interruzioni o modi-
fi che signifi cative allo svolgimento dell’attività di prospe-
zione, ricerca e coltivazione di idrocarburi, non dipendente 
dalla volontà del titolare di un permesso di prospezione, o di 
ricerca, o di una concessione di coltivazione, o di un titolo 
concessorio unico, deve essere data comunicazione tempe-
stiva al Ministero.   

  Art. 12.

      Attività vietate    

     1. Ai sensi del comma 11  -quater  , dell’art. 38 del decreto-
legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito, con modifi ca-
zioni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164, sono vietati la 
ricerca e l’estrazione di shale gas e shale oil e il rilascio dei 
relativi titoli minerari. È vietata qualunque tecnica di inie-
zione in pressione nel sottosuolo fi nalizzata a produrre o fa-
vorire la fratturazione delle formazioni rocciose in cui sono 
intrappolati lo shale gas e lo shale oil.   

  Art. 13.

      Monitoraggi    

     1. Il Ministero, nell’ambito dei provvedimenti di confe-
rimento delle concessioni di coltivazione e nell’attestazio-
ne del passaggio di fase dei titoli concessori unici, prevede 
l’attuazione di programmi di monitoraggio della sismicità, 
delle deformazioni del suolo e delle pressioni di poro ed i 
relativi interventi secondo le specifi che tecniche più avan-
zate come defi nite nel decreto direttoriale di cui all’art. 19, 
comma 6. Tali misure sono progressivamente applicate an-
che alle attività in corso di esercizio dopo un idoneo periodo 
di sperimentazione e verifi ca in campi pilota. 

 2. Gli “Indirizzi e linee guida per il monitoraggio della 
sismicità, delle deformazioni del suolo e delle pressioni di 
poro nell’ambito delle attività antropiche” predisposto dal 
Gruppo di lavoro istituito con delibera 27 febbraio 2014 del 
Presidente della CIRM e pubblicato sul sito internet della 
DGRME sono considerati specifi che tecniche avanzate.   

  Art. 14.

      Attività di prospezione, ricerca e coltivazione
di idrocarburi e le relative autorizzazioni    

     1. Ai sensi del combinato disposto dell’ art. 1, commi da 
78 a 82  -sexies   della legge 23 agosto 2004, n. 239, dell’art. 38 
del decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 11 novembre 2014, n. 164 e del 
comma 552 dell’art. 1 della legge 23 dicembre 2014, n. 190, 
le attività di prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarbu-
ri e le relative opere previste nei programmi lavori, incluse 
le opere strumentali alle infrastrutture energetiche strategi-
che ed allo sfruttamento dei titoli minerari, anche quando 
localizzate al di fuori del perimetro delle concessioni di col-
tivazione o dei titoli unici in fase di coltivazione, rivestono 
carattere di interesse strategico e sono di pubblica utilità, 
urgenti e indifferibili. I relativi titoli minerari comprendono 
la dichiarazione di pubblica utilità, indifferibilità e urgenza 
dell’opera e l’apposizione del vincolo preordinato all’espro-
prio dei beni in esse compresi, ai sensi del decreto del Pre-
sidente della Repubblica 8 giugno 2001, n. 327 e successive 
modifi che ed integrazioni. Nel caso in cui le opere di cui 
sopra comportino la variazione degli strumenti urbanistici, 
il rilascio delle relative autorizzazioni ha effetto di variante 
urbanistica.   

  Art. 15.

      Verifi ca esecuzione programmi    

     1. Il Ministero può imporre particolari prescrizioni sia 
all’atto del conferimento che successivamente per la tutela 
del giacimento qualora dall’esercizio della concessione, o 
del titolo concessorio unico nella fase di coltivazione, nono-
stante l’osservanza di tutti gli obblighi imposti dal presente 
disciplinare e dal decreto direttoriale di cui all’art. 19, com-
ma 6, derivi pregiudizio al giacimento stesso.   

  Art. 16.

      Conseguenza degli inadempimenti    

     1. L’inosservanza delle prescrizioni del presente discipli-
nare è motivo di decadenza del titolare secondo quanto sta-
bilito nell’art. 5.   

  Capo  IV 
  DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

  Art. 17.

      Rapporti Stato-Regioni    

     1. Nei procedimenti del presente decreto in cui è richiesta 
l’intesa con le Regioni, in caso di mancato raggiungimen-
to della stessa, si provvede con le modalità di cui all’art. 1, 
comma 8  -bis   della legge 23 agosto 2004, n. 239, nonché con 
le modalità di cui all’art. 14  -quater  , comma 3 della legge 
7 agosto 1990, n. 241.   
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  Art. 18.
      Canoni e aliquote del prodotto di coltivazione

nell’ambito del titolo unico concessorio    

     1. Il titolare del titolo concessorio unico deve corrispon-
dere anticipatamente allo Stato, per ciascun anno di durata 
della titolo concessorio unico, un canone relativo alla super-
fi cie dell’area asservita alla fase di ricerca con le stesse mo-
dalità previste dall’art. 18 del decreto legislativo 625/96 per 
il permesso di ricerca ed un canone relativo alla superfi cie 
dell’area asservita alla fase di coltivazione con le stesse mo-
dalità previste dall’art. 18 del decreto legislativo 625/96 per 
la concessione di coltivazione. 

 2. Per le produzioni ottenute durante la fase di coltiva-
zione, il titolare del titolo concessorio unico è tenuto a cor-
rispondere annualmente allo Stato il valore di un’aliquota 
del prodotto della coltivazione con le modalità previste dal 
art. 19 del decreto legislativo 625/96, come modifi cate ed 
integrate successivamente.   

  Art. 19.
      Disposizioni transitorie e fi nali    

     1. Il presente decreto, che sostituisce il disciplinare tipo 
approvato con decreto 4 marzo 2011, si applica ai titoli mi-
nerari vigenti, ai procedimenti in corso o attivati successiva-
mente alla data di pubblicazione del presente decreto nella 
  Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 2. È abrogato il decreto ministeriale 4 marzo 2011, recan-
te «Approvazione del nuovo disciplinare tipo per i permessi 
di prospezione e di ricerca e per le concessioni di coltivazio-
ne di idrocarburi liquidi e gassosi». 

 3. Nelle more dell’emanazione del decreto direttoriale 
di cui all’art. 19, comma 6, si applica il decreto direttoriale 
22 marzo 2011 ”Procedure operative di attuazione del decre-
to ministeriale 4 marzo 2011 e modalità di svolgimento delle 
attività di prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi 
liquidi e gassosi e dei relativi controlli ai sensi dell’art. 15, 
comma 5 del decreto ministeriale 4 marzo 2011”. 

 4. Dall’attuazione del presente decreto non derivano nuo-
vi o maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica. 

 5. Avverso gli atti defi nitivi del Ministero previsti dal pre-
sente decreto è ammesso ricorso in via giurisdizionale o, in 
alternativa, ricorso straordinario al Capo dello Stato. 

 6. Con uno o più decreti direttoriali della Direzione gene-
rale delle risorse minerarie ed energetiche sono disposte le 
procedure operative di attuazione della presente disciplina 
e le modalità di svolgimento delle attività di prospezione, 
ricerca e coltivazione di idrocarburi liquidi e gassosi e dei 
relativi controlli. 

 7. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 
alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 25 marzo 2015 

 Il Ministro: GUIDI   
  Registrato alla Corte dei conti il 20 aprile 2015

Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, Reg.ne Prev. n. 1212

  15A03196

    DECRETO  26 marzo 2015 .

      Revoca e contestuale sostituzione del commissario liquidato-
re della «Casello società cooperativa a r.l.», in Altomonte.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

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

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

 Visto il decreto ministeriale del 9 gennaio 2001, n. 27, con 
il quale la società cooperativa «Casello Società Cooperativa 
a r.l.» (c.f. 02086440787) con sede in Altomonte (CS) è sta-
ta posta in liquidazione coatta amministrativa e l’avv. Paolo 
Canonaco ne è stata nominata commissario liquidatore; 

 Considerato che, malgrado il tempo trascorso, il predetto 
Commissario non ha provveduto a rendere a questa Autori-
tà di vigilanza le relazioni semestrali sulla situazione patri-
moniale e sull’andamento della gestione della liquidazione, 
previste dall’art. 205 del regio decreto del 16 marzo 1942, 
n. 267, nonostante sia stato formalmente diffi dato ad adem-
piere a tale obbligo e nonostante la comunicazione di avvio 
del procedimento di revoca dall’incarico di commissario li-
quidatore del 23 gennaio 2014; 

 Ritenuta la necessità di provvedere alla sostituzione del 
commissario revocato; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     L’avv. Paolo Canonaco, già nominato commissario liqui-

datore della società «Casello Società Cooperativa a r.l.», con 
sede in Altomonte (CS), con decreto ministeriale del 9 gen-
naio 2001, ai sensi dell’art. 37 l.fall., è revocato dall’incarico.   

  Art. 2.
     La dott.ssa Maria Angela Baldo, nata a Cosenza il 17 giu-

gno 1962 ed ivi domiciliata, Corso Luigi Fera, n. 190 è no-
minata commissario liquidatore della società indicata in pre-
messa, in sostituzione dell’avv. Paolo Canonaco, revocato.   

  Art. 3.
     Con successivo provvedimento sarà defi nito il trattamen-

to economico del commissario liquidatore ai sensi della le-
gislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi al 
competente Tribunale amministrativo, ovvero in via straor-
dinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica qualora sus-
sistano i presupposti di legge. 

 Roma, 26 marzo 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A03221
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    DECRETO  26 marzo 2015 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Arcobaleno 
cooperativa sociale in liquidazione», in Andria.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

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

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

 Visto il decreto direttoriale 30 luglio 2013, n. 357, con il 
quale la società cooperativa «Arcobaleno Cooperativa So-
ciale in liquidazione», con sede in Andria (BA), è stata posta 
in liquidazione coatta amministrativa e la dott.ssa Alessia Pi-
scazzi ne è stata nominata commissario liquidatore; 

 Considerato che il suddetto commissario liquidatore ha 
comunicato di rinunciare all’incarico conferitogli; 

 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 la 
sostituzione del commissario liquidatore; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.

     Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come ri-
sultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario liqui-
datore della società in premessa, l’avv. Pasquale Caso, nato 
a Altamura (BA) il 2 agosto 1952, ivi domiciliato in via G. 
Giusti n. 16, in sostituzione della dott.ssa Alessia Piscazzi, 
rinunciataria.   

  Art. 2.

     Con successivo provvedimento sarà defi nito il trattamen-
to economico del commissario liquidatore ai sensi della le-
gislazione vigente. 

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

 Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi al 
competente Tribunale amministrativo, ovvero in via straor-
dinaria dinnanzi al Presidente della Repubblica qualora sus-
sistano i presupposti di legge. 

 Roma, 26 marzo 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  15A03222

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  23 aprile 2015 .

      Ordinanza di protezione civile per favorire e regolare il su-
bentro della regione Basilicata nelle iniziative fi nalizzate al su-
peramento della situazione di criticità determinatasi in conse-
guenza delle eccezionali avversità atmosferiche verifi catesi nei 
giorni dal 1° al 3 dicembre 2013 nel territorio di alcuni comu-
ni delle province di Potenza e Matera nonché del movimento 
franoso verifi catosi il giorno 3 dicembre 2013 nel territorio del 
comune di Montescaglioso in provincia di Matera.      (Ordinanza 
n. 242).     

     IL CAPO
   DEL DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE  

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

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

to, con modifi cazioni, dalla legge 9 novembre 2001, n. 401; 
 Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, conver-

tito, con modifi cazioni, dalla legge 12 luglio 2012, n. 100, 
recante: “Disposizioni urgenti per il riordino della protezio-
ne civile”; 

 Visto in particolare l’art. 3, comma 2, ultimo periodo 
del citato decreto-legge n. 59/2012 dove viene stabilito che 
per la prosecuzione degli interventi da parte delle gestioni 
commissariali ancora operanti ai sensi della legge 24 febbra-
io 1992, n. 225 trova applicazione l’art. 5, commi 4  -ter   e 
4  -quater   della medesima legge n. 225/1992; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 24 gennaio 
2014 con la quale è stato dichiarato, per centottanta giorni, lo 
stato d’emergenza in conseguenza delle eccezionali avversi-
tà atmosferiche verifi catesi nei giorni dal 1° al 3 dicembre 
2013 nel territorio di alcuni comuni delle province di Po-
tenza e Matera nonché del movimento franoso verifi catosi il 
giorno 3 dicembre 2013 nel territorio del comune di Monte-
scaglioso in provincia di Matera; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 6 febbraio 
2014 con la quale sono state stanziate ulteriori risorse per 
fronteggiare lo stato di emergenza di che trattasi; 

 Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 151 del 21 febbraio 2014 recante: ”Primi 
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza delle 
eccezionali avversità atmosferiche verifi catesi nei giorni dal 
1° al 3 dicembre 2013 nel territorio di alcuni comuni delle 
province di Potenza e Matera nonché del movimento frano-
so verifi catosi il giorno 3 dicembre 2013 nel territorio del 
comune di Montescaglioso in provincia di Matera.”; 

 Visto l’art. 13 dell’ordinanza del Capo del Dipartimento 
della protezione civile n. 151 del 21 febbraio 2014, che de-
manda al Commissario delegato di raccordare le attività pre-
viste dal medesimo provvedimento con quelle contemplate 
dalla ordinanza n. 145/2014; 

 Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 23 luglio 
2014 con cui il predetto stato d’emergenza è stato prorogato 
per ulteriori centoottanta giorni; 
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 Ravvisata la necessità di assicurare il completamento, 
senza soluzioni di continuità, degli interventi fi nalizzati al 
superamento del contesto critico in rassegna, anche in un 
contesto di necessaria prevenzione da possibili situazioni di 
pericolo per la pubblica e privata incolumità; 

 Ritenuto, quindi, necessario, adottare un’ordinanza ai 
sensi dell’art. 3, comma 2, ultimo periodo, del decreto-legge 
15 maggio 2012, n. 59, convertito, con modifi cazioni, dalla 
legge 12 luglio 2012, n. 100, con cui consentire la prose-
cuzione, in regime ordinario, delle iniziative fi nalizzate al 
superamento della situazione di criticità in atto; 

 Acquisita l’intesa della regione Basilicata con nota del 
17 febbraio 2015; 

 Di concerto con il Ministero dell’economia e delle fi nanze; 

  Dispone:    

  Art. 1.
     1. La regione Basilicata è individuata quale amministra-

zione competente al coordinamento delle attività necessarie 
al completamento degli interventi necessari per il supera-
mento del contesto di criticità determinatosi nel territorio 
regionale a seguito degli eventi richiamati in premessa. 

 2. Per le fi nalità di cui al comma 1 il dirigente dell’Uf-
fi cio regionale di protezione civile della regione Basilicata 
è individuato quale responsabile delle iniziative fi nalizzate 
al defi nitivo subentro della medesima regione nel coordina-
mento degli interventi integralmente fi nanziati e contenuti 
in rimodulazioni dei piani delle attività già formalmente ap-
provati alla data di adozione della presente ordinanza. Egli 
è autorizzato a porre in essere, entro trenta giorni dalla data 
di adozione del presente provvedimento, sulla base della do-
cumentazione amministrativo-contabile inerente la gestione 
commissariale, già in possesso dello stesso, le attività occor-
renti per il proseguimento in regime ordinario delle iniziati-
ve in corso fi nalizzate al superamento del contesto critico in 
rassegna, e provvede alla ricognizione ed all’accertamento 
delle procedure e dei rapporti giuridici pendenti, ai fi ni del 
defi nitivo trasferimento delle opere realizzate ai Soggetti or-
dinariamente competenti. 

 3. Entro il termine di cui al comma 2 il dirigente dell’Uf-
fi cio regionale di protezione civile provvede ad inviare al 
Dipartimento della protezione civile una relazione sulle at-
tività svolte contenente l’elenco dei provvedimenti adottati, 
degli interventi conclusi e delle attività ancora in corso con 
relativo quadro economico. 

 4. Il dirigente di cui al comma 2, che opera a titolo gra-
tuito, per l’espletamento delle iniziative di cui alla presente 
ordinanza può avvalersi delle strutture organizzative della 
regione Basilicata, nonché della collaborazione degli enti 
territoriali e non territoriali e delle amministrazioni centrali 
e periferiche dello Stato, che provvedono sulla base di ap-
posita convenzione, nell’ambito delle risorse già disponibili 
nei pertinenti capitoli di bilancio di ciascuna Amministrazio-
ne interessata, senza nuovi o maggiori oneri per la fi nanza 
pubblica. 

 5. Al fi ne di consentire l’espletamento delle iniziative di 
cui alla presente ordinanza, il dirigente di cui al comma 2 
provvede con le risorse disponibili sulla contabilità speciale 
n. 5805 aperta ai sensi dell’ordinanza del Capo del Diparti-

mento della protezione civile n. 151 del 21 febbraio 2014, 
che viene al medesimo intestata per ventiquattro mesi decor-
renti dalla data di pubblicazione della presente ordinanza nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, salvo proroga 
da disporsi con successivo provvedimento previa relazione 
che motivi adeguatamente la necessità del perdurare della 
contabilità medesima in relazione con il cronoprogramma 
approvato e con lo stato di avanzamento degli interventi. Il 
predetto soggetto è tenuto a relazionare al Dipartimento del-
la protezione civile, con cadenza semestrale, sullo stato di 
attuazione degli interventi di cui al comma 2. 

 6. Qualora a seguito del compimento delle iniziative cui 
alla presente ordinanza residuino delle risorse sulla contabi-
lità speciale, il dirigente di cui al comma 2 può predisporre 
un Piano contenente gli ulteriori interventi strettamente fi na-
lizzati al superamento della situazione di criticità, da realiz-
zare a cura dei soggetti ordinariamente competenti secondo 
le ordinarie procedure di spesa. Tale Piano deve essere sot-
toposto alla preventiva approvazione del Dipartimento della 
protezione civile, che ne verifi ca la rispondenza alle fi nalità 
sopra indicate. 

 7. A seguito della avvenuta approvazione del Piano di cui 
al comma 6 da parte del Dipartimento della protezione civi-
le, le risorse residue relative al predetto Piano giacenti sulla 
contabilità speciale sono trasferite al bilancio della regione 
Basilicata ovvero, ove si tratti di altra amministrazione, sono 
versate all’entrata del bilancio dello Stato per la successiva 
riassegnazione. Il soggetto ordinariamente competente è te-
nuto a relazionare al Dipartimento della protezione civile, 
con cadenza semestrale sullo stato di attuazione del Piano di 
cui al presente comma. 

 8. Non è consentito l’impiego delle risorse fi nanziarie di 
cui al comma 5 per la realizzazione di interventi diversi da 
quelli contenuti nel Piano approvato dal Dipartimento della 
protezione civile. 

 9. All’esito delle attività realizzate ai sensi del presente 
articolo, le eventuali somme residue sono versate all’entrata 
del bilancio dello Stato per la successiva riassegnazione al 
Fondo per le emergenze nazionali, ad eccezione di quelle de-
rivanti da fondi di diversa provenienza, che vengono versate 
al bilancio delle Amministrazioni di provenienza. 

 10. Il dirigente di cui al comma 2, a seguito della chiu-
sura della contabilità speciale di cui al comma 5, provvede, 
altresì, ad inviare al Dipartimento della protezione civile una 
relazione conclusiva riguardo le attività poste in essere per il 
superamento del contesto critico in rassegna. 

 11. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di cui 
all’art. 5, comma 5  -bis  , della legge n. 225 del 1992. 

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

 Roma, 23 aprile 2015 

 Il Capo del Dipartimento: CURCIO   

  15A03335  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Cardu-
ra» ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 435/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto con il quale la società Four Pharma Cli-
nical Research Organization è stata autorizzata all’impor-
tazione parallela del medicinale CARDURA; 

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

 Vista la domanda con la quale la ditta Four Pharma Cli-
nical Research Organization ha chiesto la riclassifi cazio-
ne delle confezioni con n. AIC 043513011 e 043513023; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca del 16 febbraio 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 del 25 marzo 2015 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale CARDURA nelle confezioni sotto indi-
cate è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 «4 mg compresse» 20 compresse - AIC n. 043513011 

(in base 10) 19HX5M (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità «A» 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 5,70 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 9,40 
 Confezione 

 «2 mg compresse» 30 compresse - AIC n. 043513023 
(in base 10) 19HX5Z (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità «A» 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 6,33 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 10,45.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
CARDURA è la seguente: Medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   
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  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03287

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Pantorc» 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 436/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 

Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito 
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’art. 13 
comma 1, lettera   b)   viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’Art. 1 
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel 
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto; 

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

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

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

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

 Visto il decreto con il quale la società FOUR PHAR-
MA CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION è sta-
ta autorizzata all’importazione parallela del medicinale 
PANTORC; 

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

 Vista la domanda con la quale la ditta FOUR PHAR-
MA CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION ha 
chiesto la riclassifi cazione della confezione codice AIC 
n. 043559018 e AIC n. 043559020; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca del 16 febbraio 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 del 25 marzo 2015 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale PANTORC nelle confezioni sotto indica-
te è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in blister AL/

AL - AIC n. 043559018 (in base 10) 19KB3B (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità A Nota 1-48 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 7,14 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 11,78 
 Confezione 

 14 compresse gastroresistenti 20 mg blister - AIC 
n. 043559020 (in base 10) 19KB3D (in base 32) 

 Classe di rimborsabilità A Nota 1-48. 
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 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 4,28. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 7,06.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
PANTORC è la seguente: Medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03288

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Pantorc» 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 448/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto con il quale la società Medifarm S.R.L. 
è stata autorizzata all’importazione parallela del medici-
nale PANTORC; 

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

 Vista la domanda con la quale la ditta Medifarm S.R.L. 
ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con n. AIC 
042565022 e 042565034; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 16 febbraio 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 del 25 marzo 2015 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale PANTORC nelle confezioni sotto indica-
te è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in blister AL/

AL - AIC n. 042565022 (in base 10) 18LZDY (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità A (nota 1-48). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 7,14. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 11,78. 
 Confezione 
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 14 compresse gastroresistenti 20 mg blister - AIC 
n. 042565034 (in base 10) 18LZFB (in base 32) 

 Classe di rimborsabilità A (nota 1-48). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 4,28. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 7,06.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
PANTORC è la seguente: Medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03289

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Pantorc» 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 449/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito 
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’Art. 13 
comma 1, lettera   b)   viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’Art. 1 
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel 
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

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

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

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

 Visto il decreto con il quale la società General Pharma 
Solutions S.p.A. è stata autorizzata all’importazione pa-
rallela del medicinale PANTORC; 

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

 Vista la domanda con la quale la ditta General Pharma 
Solutions S.p.A. ha chiesto la riclassifi cazione delle con-
fezioni codice AIC n. 043517010 e AIC n. 043517022; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca del 16 febbraio 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 del 25 marzo 2015 del Con-
siglio di Amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale PANTORC nella confezione sotto indica-
ta è classifi cato come segue:  

 Confezione 
 14 compresse gastroresistenti 20 mg blister - AIC 

n. 043517010 (in base 10) 19J12L (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità A Nota 1-48. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 4,28. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 7,06. 
 Confezione 

 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in blister 
AL/AL - AIC n. 043517022 (in base 10) 19J12Y (in base 
32) 

 Classe di rimborsabilità A Nota 1-48. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 7,14. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 11,78.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
PANTORC è la seguente: Medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03290

    DETERMINA  20 aprile 2015 .

      Classifi cazione dei medicinali per uso umano «Cosentyx», 
«Otezla», «Senshio» e «Zontivity», ai sensi dell’articolo 12, 
comma 5 della legge 8 novembre 2012 n. 189, approvati con 
procedura centralizzata.      (Determina n. 453/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, e successive 
modifi cazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’Economia 
e fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’Economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novembre 2011, 
con cui è stato nominato Direttore generale dell’Agenzia 
italiana del farmaco il prof. Luca Pani, con decorrenza 
16 novembre 2011; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modifi cazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n.189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifi ca del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifi ca della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal consiglio di ammini-
strazione dell’Agenzia con delibera del 6 novembre 2014, 
n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana - serie generale - n. 22 del 28 gennaio 2015; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
27 febbraio 2015 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio al 
31 gennaio 2015; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni della 
fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio Assessment 
europeo, dalla Commissione tecnico scientifi ca (CTS) di 
AIFA in data 23-25 marzo 2015; 
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  Determina:  

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

  COSENTYX;  
  OTEZLA;  
  SENSHIO;  
  ZONTIVITY,  

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

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

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

 Roma, 20 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe «C (nn)») dedica-
ta ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale do-
manda di diversa classifi cazione. 

  Farmaci di nuova registrazione  

 COSENTYX; 
 codice ATC - principio attivo: L04AC10 - Secukinumab; 
 titolare: «Novartis Europharm Ltd»; 
 GUUE 27 febbraio 2015. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identifi cazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
sospetta. Vedere paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto per informazioni sulle modalità di segnalazione delle reazioni 
avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  
 «Cosentyx» è indicato per il trattamento della psoriasi a placche 

di grado da moderato a severo in adulti che sono candidati alla terapia 
sistemica. 

  Modo di somministrazione.  
 «Cosentyx» deve essere usato sotto la guida e supervisione di un 

medico specialista esperto nella diagnosi e nel trattamento della psoriasi. 
 Pazienti anziani (65 anni e oltre): non è richiesto l’aggiustamento 

del dosaggio (vedere paragrafo 5.2). 
 Compromissione renale/compromissione epatica: «Cosentyx» non 

è stato studiato in queste popolazioni di pazienti. Non possono essere 
effettuate raccomandazioni posologiche. 

 Popolazione pediatrica: la sicurezza e l’effi cacia di «Cosentyx» nei 
bambini di età inferiore ai 18 anni non sono ancora state stabilite. Non 
ci sono dati disponibili. 

  Modo di somministrazione - Polvere per soluzione iniettabile.  
 «Cosentyx» è da somministrare mediante iniezione sottocutanea. 

Se possibile, le aree cutaneee affette da psoriasi devono essere evitate 
come sede di iniezione. La polvere per soluzione iniettabile deve essere 
ricostituita prima della somministrazione. Per le istruzioni sulla ricosti-
tuzione del medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 
6.6 e le istruzioni per l’uso nel foglio illustrativo. 

 Modo di somministrazione - Soluzione iniettabile in siringa/penna 
preriempita. 

 «Cosentyx» è da somministrare mediante iniezione sottocutanea. 
Se possibile, le aree cutanee affette da psoriasi devono essere evitate 
come sede di iniezione. Dopo aver ricevuto adeguate istruzioni sulla 
modalità di somministrazione sottocutanea, i pazienti possono som-
ministrarsi «Cosentyx» da soli se il medico lo ritiene appropriato. Co-
munque il medico dovrà assicurare un adeguato controllo periodico dei 
pazienti. Ai pazienti deve essere spiegato di autosomministrarsi l’intera 
quantità di «Cosentyx», secondo le istruzioni fornite nel foglio illustra-
tivo. Le istruzioni complete per la somministrazione sono riportate nel 
foglio illustrativo. 

  Confezioni autorizzate:  
  EU/1/14/980/001 - A.I.C. n. 3873013/E - in base 32: 19UWRP 

- 150 mg - polvere per soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - fl acon-
cino (vetro) - 1 fl aconcino;  

  EU/1/14/980/002 - A.I.C. n. 3873025/E - in base 32: 19UWS1 - 
150 mg - soluzione iniettabile in siringa preriempita - uso sottocutaneo 
- siringa (vetro) 1 ml (150 mg/ml) - 1 siringa preriempita;  

  EU/1/14/980/003 - A.I.C. n. 3873037/E - in base 32: 19UWSF - 
150 mg - soluzione iniettabile in siringa preriempita - uso sottocutaneo 
- siringa (vetro) 1 ml (150 mg/ml) - 2 siringhe preriempite;  

  EU/1/14/980/004 - A.I.C. n. 3873049/E - in base 32: 19UWST 
- 150 mg - soluzione iniettabile in penna preriempita - uso sottocutaneo 
- siringa (vetro) 1 ml (150 mg/ml) - 1 penna preriempita;  

  EU/1/14/980/005 - A.I.C. n. 3873052/E - in base 32: 19UWSW 
- 150 mg - soluzione iniettabile in penna preriempita - uso sottocutaneo 
- siringa (vetro) 1 ml (150 mg/ml) - 2 penne preriempite.  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): il ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare 
il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi successivi all’au-
torizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente 
ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione 
europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7 della di-
rettiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi 
di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presen-
tato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
  su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;  
  ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modifi cato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento signifi cativo del profi lo benefi cio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).  

 Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 
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 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri 
o di specialisti - internista, dermatologo (RRL). 

  Farmaci di nuova registrazione  

 OTEZLA; 
 codice ATC - principio attivo: L04AA32 - Apremilast; 
 titolare: «Celgene Europe Limited». 
 GUUE 27 febbraio 2015. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identifi cazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
sospetta. Vedere paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto per informazioni sulle modalità di segnalazione delle rea-
zioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  

 Artrite psoriasica: «Otezla», da solo o in associazione a farmaci 
antireumatici modifi canti la malattia (Disease Modifying Antirheu-
matic Drugs, DMARD), è indicato per il trattamento dell’artrite pso-
riasica (PsA) attiva in pazienti adulti che hanno avuto una risposta 
inadeguata o sono risultati intolleranti a una precedente terapia con 
DMARD (vedere paragrafo 5.1). 

 Psoriasi: «Otezla» è indicato per il trattamento della psoriasi cro-
nica a placche da moderata a grave in pazienti adulti che non hanno 
risposto, che hanno una controindicazione o che sono intolleranti ad 
altra terapia sistemica comprendente ciclosporina, metotrexato o pso-
ralene e raggi ultravioletti di tipo A (PUVA). 

  Modo di somministrazione.  

 «Otezla» è per uso orale. Le compresse rivestite con fi lm devono 
essere ingerite intere e possono essere assunte con o senza cibo. 

 Il trattamento con «Otezla» deve essere iniziato da specialisti 
esperti nella diagnosi e nel trattamento della psoriasi o dell’artrite 
psoriasica. 

  Popolazioni speciali.  

 Pazienti con compromissione renale: la dose di apremilast deve 
essere ridotta a 30 mg una volta al giorno nei pazienti con grave com-
promissione renale (clearance della creatinina inferiore a 30 ml al 
minuto, stimata secondo l’equazione di Cockcroft-Gault). Per la ti-
tolazione iniziale della dose in questa popolazione, si raccomanda di 
titolare «Otezla» utilizzando solo lo schema previsto per la mattina 
riportato nella tabella 1 e di saltare le dosi del pomeriggio (vedere 
paragrafo 5.2). 

 Popolazione pediatrica: la sicurezza e l’effi cacia di apremilast nei 
bambini di età compresa tra 0 e 17 anni non sono state stabilite. Non 
ci sono dati disponibili. 

  Confezioni autorizzate:  
  EU/1/14/981/001 - A.I.C. n. 3867011/E - in base 32: 19UQW3 

- 10 mg + 20 mg + 30 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale 
- blister (PVC/ALU) in un astuccio - 4 compresse da 10 mg + 4 com-
presse da 20 mg +19 compresse da 30 mg;  

  EU/1/14/981/002 A.I.C. n. 3867023/E - in base 32: 19UQWH 
- 30 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PVC/ALU) 
- 56 compresse;  

  EU/1/14/981/003 A.I.C. n. 3867035/E - in base 32: 19UQWV 
- 30 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PVC/ALU) 
- 168 compresse.  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve pre-
sentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi 
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale 
conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimen-

to per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , 
paragrafo 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei 
medicinali europei. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli inter-
venti di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concorda-
to e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del 
RMP. 

 Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agen-
zia europea per i medicinali; ogni volta che il sistema di gestione del 
rischio è modifi cato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove 
informazioni che possono portare a un cambiamento signifi cativo del 
profi lo benefi cio/rischio o al risultato del raggiungimento di un impor-
tante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio). 
Quando la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento 
sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coincidono, essi 
possono essere presentati allo stesso tempo. 

 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri 
o di specialisti - internista, dermatologo, reumatologo (RRL). 

  Farmaci di nuova registrazione  

 SENSHIO; 
 codice ATC - principio attivo: G03XC05 - Ospemifene; 
 titolare: «Shionogi Limited»; 
 GUUE 27 febbraio 2015. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identifi cazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
sospetta. Vedere paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto per informazioni sulle modalità di segnalazione delle rea-
zioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  
 «Senshio» è indicato per il trattamento dell’atrofi a vulvare e va-

ginale sintomatica (AVV) da moderata a severa nelle donne in post-
menopausa che non sono candidate alla terapia estrogenica vaginale 
locale (vedere paragrafo 5.1). 

  Modo di somministrazione.  
 Uso orale. 
 Pazienti con compromissione epatica: non è necessario alcun 

adattamento della dose nelle pazienti con compromissione epatica da 
lieve a moderata. Ospemifene non è stato studiato in pazienti con com-
promissione epatica grave; pertanto, l’uso di «Senshio» non è racco-
mandato in queste pazienti (vedere paragrafo 5.2). 

  Confezioni autorizzate:  
  EU/1/14/978/001 - A.I.C. n. 3868013/E - in base 32: 19URVF - 

60 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PVC/PVDC-
alluminio) - 7 compresse;  

  EU/1/14/978/002 - A.I.C. n. 3868025/E - in base 32: 19URVT - 
60 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PVC/PVDC-
alluminio) - 28 compresse.  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve pre-
sentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi 
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale 
conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimen-
to per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , 
paragrafo 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei 
medicinali europei. 
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  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli inter-
venti di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concorda-
to e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del 
RMP. 

 Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agen-
zia europea per i medicinali; ogni volta che il sistema di gestione del 
rischio è modifi cato, in particolare a seguito del ricevimento di nuo-
ve informazioni che possono portare a un cambiamento signifi cativo 
del profi lo benefi cio/rischio o al risultato del raggiungimento di un 
importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del ri-
schio). Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico 
di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP 
coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 

  Obbligo di condurre misure post-autorizzative.  
  Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

completare entro la tempistica stabilita, le seguenti attività:  
  descrizione: uno studio osservazionale, retrospettivo, di coorte 

su ospemifene per valutare l’incidenza del tromboembolismo venoso 
e altri problemi di sicurezza, come concordato nel piano di gestione 
del rischio, in pazienti con AVV trattate con ospemifene in confronto 
con 1) pazienti alle quali sono stati recentemente prescritti SERM per 
malattie associate al defi cit di estrogeni o per la prevenzione del carci-
noma mammario e 2) l’incidenza in pazienti con AVV non sottoposte 
a trattamento;  

  termine: 28 febbraio 2021.  
 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione me-

dica. RNR. 

  Farmaci di nuova registrazione  

 ZONTIVITY; 
 codice ATC - principio attivo: pending - vorapaxar; 
 titolare: «Merck Sharp & Dohme Limited; 
 GUUE 27 febbraio 2015. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identifi cazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
sospetta. Vedere paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto per informazioni sulle modalità di segnalazione delle rea-
zioni avverse. 

 Indicazioni terapeutiche: «Zontivity», somministrato in conco-
mitanza con acido acetilsalicilico (ASA) e, laddove appropriato, con 
clopidogrel, è indicato per la riduzione degli eventi aterotrombotici in 
pazienti adulti con una storia di infarto del miocardio (IM). 

  Modo di somministrazione.  
 Uso orale. La compressa può essere assunta con o senza cibo. 
 Somministrazione concomitante con altri antiaggreganti piastri-

nici: i pazienti in trattamento con «Zontivity» devono assumere anche 
acido acetilsalicilico con o senza clopidogrel secondo le indicazioni 
d’uso o lo standard terapeutico. L’esperienza clinica in studi di fase 3 
III è limitata in relazione a prasugrel e del tutto assente per ticagrelor. 
Pertanto, vorapaxar non deve essere usato con prasugrel o ticagrelor. 
Vorapaxar non deve essere iniziato in pazienti che prendono prasugrel 
o ticagrelor e in caso ci sia la necessità di una terapia addizionale con 
questi agenti, il trattamento con vorapaxar deve essere interrotto. 

 Danno renale: non è richiesto un aggiustamento della dose nei 
pazienti con danno renale (vedere paragrafo 5.2). 

 Tuttavia, una ridotta funzionalità renale costituisce un fattore di 
rischio per il sanguinamento e occorre tenerne conto prima di inizia-
re il trattamento con «Zontivity». L’esperienza terapeutica in pazienti 
con grave danno renale o malattia renale allo stadio terminale è limita-
ta. Pertanto, «Zontivity» deve essereusato con cautela in tali pazienti. 

 Compromissione epatica: una ridotta funzionalità epatica costitu-
isce un fattore di rischio per il sanguinamento e occorre tenerne conto 
prima di iniziare il trattamento con «Zontivity». Non è richiesto un ag-
giustamento della dose nei pazienti con compromissione epatica lieve. 

«Zontivity» deve essere usato con cautela in pazienti con compromis-
sione epatica moderata. A causa dell’esperienza terapeutica limitata e 
dell’aumentato rischio intrinseco di sanguinamento nei pazienti con 
grave compromissione epatica, l’uso di «Zontivity» è controindicato 
in tali pazienti (vedere paragrafi  4.3, 4.4 e 5.2). 

 Popolazione pediatrica: la sicurezza e l’effi cacia di «Zontivity» 
nei pazienti di età inferiore ai 18 anni non sono state ancora stabilite. 
Non ci sono dati disponibili. 

  Confezioni autorizzate:  

  EU/1/14/976/001 - A.I.C. n. 3871019/E - in base 32: 19UUTC 
- 2 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (AL/AL) - 7 
compresse;  

  EU/1/14/976/002 - A.I.C. n. 3871021/E - in base 32: 19UUTF 
- 2 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (AL/AL) - 
10×1 compresse (monodose);  

  EU/1/14/976/003 - A.I.C. n. 3871033/E - in base 32: 19UUTT 
- 2 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (AL/AL) - 28 
compresse;  

  EU/1/14/976/004 - A.I.C. n. 3871045/E - in base 32: 19UUU5 
- 2 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (AL/AL) - 30 
compresse;  

  EU/1/14/976/005 - A.I.C. n. 3871058/E - in base 32: 19UUUL 
- 2 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (AL/AL) - 
50×1 compresse (monodose);  

  EU/1/14/976/006 - A.I.C. n. 3871060/E - in base 32: 19UUUN 
- 2 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (AL/AL) - 
100 compresse.  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presen-
tare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi successivi 
all’autorizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale 
conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimen-
to per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , 
paragrafo 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei 
medicinali europei. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli inter-
venti di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concorda-
to e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del 
RMP. 

 Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agen-
zia europea per i medicinali; ogni volta che il sistema di gestione del 
rischio è modifi cato, in particolare a seguito del ricevimento di nuo-
ve informazioni che possono portare a un cambiamento signifi cativo 
del profi lo benefi cio/rischio o al risultato del raggiungimento di un 
importante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del ri-
schio). Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico 
di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP 
coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 

 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica. RR.   

  15A03298
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    DETERMINA  20 aprile 2015 .

      Classifi cazione del medicinale per uso umano «Adasu-
ve», ai sensi dell’articolo 12, comma 5 della legge 8 novem-
bre 2012 n. 189, approvato con procedura centralizzata. 
     (Determina n. 456/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, e successi-
ve modifi cazioni con particolare riferimento all’art. 8, 
comma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, come modifi cato dal decreto n. 53 del Mi-
nistro della salute, di concerto con i Ministri per la pub-
blica amministrazione e la semplifi cazione e dell’econo-
mia e delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al re-
gistro «Visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, con 
decorrenza 16 novembre 2011; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che isti-
tuisce procedure comunitarie per l’autorizzazione e la 
vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario e 
che istituisce l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 
sui prodotti medicinali per uso pediatrico, recante mo-
difi ca del regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 
2001/20/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italia-
na n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione 
della direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifi -
ca della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) 
n. 726/2004; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
28 marzo 2013 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-

missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
28 febbraio 2013 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

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

 Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’Agenzia con delibera del 6 novembre 
2014, n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito 
istituzionale è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi cia-
le   della Repubblica italiana - serie generale - n. 22 del 
28 gennaio 2015; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni 
della fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio Asses-
sment europeo, dalla Commissione tecnico scientifi co 
(CTS) di AIFA in data 10-12 aprile 2013; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni 
della fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio Asses-
sment europeo, dalla Commissione tecnico scientifi co 
(CTS) di AIFA in data 15-17 settembre 2014; 

 Vista la lettera dell’Uffi cio di farmacovigilanza del 
25 marzo 2015 (protocollo FV 0030321/P) con la quale 
viene autorizzato il materiale educazionale del prodotto 
medicinale «Adasuve»; 

  Determina:  

 Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. 
e classifi cazione ai fi ni della fornitura: ADASUVE, de-
scritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante 
del presente provvedimento, sono collocate in apposita 
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe «C 
(nn)», dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, nelle more della presentazione da par-
te della azienda interessata di una eventuale domanda di 
diversa classifi cazione. 

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

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

 Roma, 20 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI     
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  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe «C (nn)») dedica-
ta ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale do-
manda di diversa classifi cazione. 

  Nuove confezioni  

 ADASUVE; 
 codice ATC - principio attivo: N05AH01 - Loxapina; 
 titolare: «Alexza UK Ltd»; 
 GUUE 28 marzo 2013, confezione: EU/1/13/823/001-002; 
 GUUE 25 luglio 2014, confezione: EU/1/13/823/003-004. 

  Indicazioni terapeutiche.  

 «Adasuve» è indicato per il controllo rapido dello stato di agita-
zione da lieve a moderato in pazienti adulti affetti da schizofrenia o 
disturbo bipolare. I pazienti devono ricevere il trattamento abituale im-
mediatamente dopo il controllo dei sintomi acuti di agitazione. 

  Modo di somministrazione.  

 «Adasuve» deve essere somministrato soltanto in ambiente ospe-
daliero sotto la supervisione del personale sanitario. 

 Deve essere disponibile un broncodilatatore ad azione rapida per 
trattare possibili effetti indesiderati respiratori gravi (broncospasmo). 

 Uso inalatorio. Il prodotto è confezionato in un astuccio sigilla-
to. Importante: il prodotto deve rimanere nell’astuccio fi no al momenti 
dell’uso. 

 Al momento dell’uso, il prodotto viene rimosso dall’astuccio. 
Quando la linguetta a strappo è rimossa, si accende una luce verde che 
indica che il prodotto è pronto per l’uso (nota: il prodotto deve essere 
usato entro 15 minuti dalla rimozione della linguetta). Per erogare il me-
dicinale, il paziente inala attraverso il boccaglio con un respiro profondo 
e costante. Alla fi ne dell’inalazione, il paziente rimuove il boccaglio 
dalla bocca e trattiene brevemente il respiro. Il medicinale è stato eroga-
to quando la luce verde si spegne. La parte esterna del dispositivo si può 
scaldare durante l’uso. Questo è normale. 

 Per le istruzioni complete su come usare «Adasuve» vedere il para-
grafo delle informazioni per il personale sanitario nel foglio illustrativo. 

  Confezioni autorizzate:  
  EU/1/13/823/001 - A.I.C. n. 042696017/E - in base 10 

(18QZBK), in base 32 - 4,5 mg polvere per inalazione, contenitore mo-
nodose - uso inalatorio - inalatore (policarbonato/acciaio inossidabile) 
- 5×1 inalatori (dose unitaria);  

  EU/1/13/823/002 - A.I.C. n. 042696029/E - in base 10 
(18QZBX), in base 32 - 9,1 mg - polvere per inalazione, contenitore 
monodose - uso inalatorio - inalatore (policarbonato/acciaio inossidabi-
le) - 5×1 inalatori (dose unitaria);  

  EU/1/13/823/003 - A.I.C. n. 042696031/E - in base 10 
(18QZBZ), in base 32 - 4,5 mg polvere per inalazione, contenitore mo-
nodose - uso inalatorio - inalatore (policarbonato/acciaio inossidabile) 
- 1 inalatore;  

  EU/1/13/823/004 - A.I.C. n. 042696043/E - in base 10 
(18QZCC), in base 32 - 9,1 mg polvere per inalazione, contenitore mo-
nodose - uso inalatorio - inalatore (policarbonato/acciaio inossidabile) 
- 1 inalatore.  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza: il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve fornire i rapporti 
periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale con-
formemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7 
della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul portale web dei medicinali 
europei. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi 
di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RPM concordato e presen-
tato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP. 

 Un RPM aggiornato deve essere presentato annualmente fi no al 
rinnovo. 

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

 Inoltre, il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta 
dell’Agenzia europea dei medicinali; 

 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modifi cato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento signifi cativo del profi lo benefi cio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

  Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio.  

 Prima del lancio in ciascuno Stato membro il titolare dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio deve concordare un programma 
educativo con l’Autorità nazionale competente. 

  Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
assicurare che, in seguito a discussione e accordo con le Autorità nazio-
nali competenti in ciascuno Stato membro in cui «Adasuve» sia immes-
so in commercio, al lancio e dopo il lancio, sia fornito a tutti gli opera-
tori sanitari che si prevede usino «Adasuve», il pacchetto informativo 
contenente i seguenti voci:  

  riassunto delle caratteristiche del prodotto, foglio illustrativo ed 
etichettatura;  

  materiale educativo per gli operatori sanitari.  

  Elementi chiave da includere nel materiale educativo:  

  generale:  

  dichiarazione introduttiva sullo scopo del materiale educativo;  

  dichiarazione sull’indicazione terapeutica in casi acuti;  

  rischio di broncospasmo:  

   citazione delle controindicazioni e relative avvertenze:   

  una chiara raccomandazione di non iniziare il trattamento con 
«Adasuve» in pazienti con storia clinica di tipo respiratorio;  

  il trattamento con «Adasuve» deve essere limitato all’ambien-
te ospedaliero;  

  disponibilità di medicinali di emergenza (broncodilatatore ad 
azione rapida beta-agonista) durante il trattamento;  

  osservazione dei pazienti per un ora dopo ciascuna dose di 
«Adasuve»;  

  rischio di prolungamento del QT:  

 somministrazione di un massimo di 2 dosi al giorno; 

 cautela da esercitare quando «Adasuve» è somministrato in 
pazienti con malattia cardiovascolare nota o con storia familiare di pro-
lungamento del QT, e nell’uso concomitante con altri medicinali noti 
per prolungare l’intervallo QT. 

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

  15A03299
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    DETERMINA  20 aprile 2015 .

      Classifi cazione dei medicinali per uso umano «Vipdomet» 
e «Vipidia», ai sensi dell’articolo 12, comma 5 della legge 
8 novembre 2012 n. 189, approvati con procedura centraliz-
zata.      (Determina n. 458/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, e successive 
modifi cazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novembre 2011, 
con cui è stato nominato direttore generale dell’Agenzia 
italiana del farmaco il prof. Luca Pani, con decorrenza 
16 novembre 2011; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifi ca del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifi ca della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal consiglio di ammini-
strazione dell’Agenzia con delibera del 6 novembre 2014, 

n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana - serie generale - n. 22 del 28 gennaio 2015; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea del 
27 febbraio 2015 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio al 
31 gennaio 2015 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio assessment 
europeo, dalla Commissione tecnico scientifi co (CTS) di 
AIFA in data 23-25 marzo 2015; 

  Determina:  

  Le nuove confezioni dei seguenti medicinali per uso 
umano, di nuova autorizzazione, corredate di numero di 
A.I.C. e classifi cazione ai fi ni della fornitura:  

  VIPDOMET;  
  VIPIDIA,  

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

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

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

 Roma, 20 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe «C (nn)») dedica-
ta ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale do-
manda di diversa classifi cazione. 

  Nuove confezioni  

 VIPDOMET; 
 codice ATC - principio attivo: A10BD13 - Metformin and 

alogliptin; 
 titolare: «Takeda Pharma A/S»; 
 GUUE 27 febbraio 2015. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identifi cazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
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sospetta. Vedere paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto per informazioni sulle modalità di segnalazione delle reazioni 
avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  
  «Vipdomet» è indicato come trattamento in pazienti adulti di età 

pari o superiore a 18 anni affetti da diabete mellito di tipo 2:  
  come aggiunta alla dieta e all’esercizio fi sico per migliorare il 

controllo glicemico in pazienti adulti non adeguatamente controllati 
dalla dose massima tollerata di metformina da sola o in pazienti già in 
trattamento con la combinazione di alogliptin e metformina;  

  in combinazione con pioglitazone (terapia di combinazione tri-
plice) come aggiunta alla dieta e all’esercizio fi sico in pazienti adulti 
non adeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di metfor-
mina e pioglitazone;  

  in combinazione con insulina (terapia di combinazione triplice) 
come aggiunta alla dieta e all’esercizio fi sico per migliorare il controllo 
glicemico in pazienti in cui l’insulina a un dosaggio stabile e la metfor-
mina da sola non forniscono un controllo glicemico adeguato.  

  Modo di somministrazione.  
 Uso orale. 
 «Vipdomet» deve essere assunto due volte al giorno a causa della 

farmacocinetica del suo componente metformina. Deve inoltre essere 
assunto con i pasti per ridurre le reazioni avverse gastrointestinali asso-
ciate alla metformina. Le compresse devono essere deglutite intere con 
acqua. Se si dimentica una dose, questa deve essere assunta non appena 
il paziente se ne ricorda. Non deve essere assunta una dose doppia nello 
stesso momento; la dose dimenticata deve essere saltata. 

 Popolazioni speciali: anziani (età ≥ 65 anni). 
 Non è necessario alcun aggiustamento della dose in base all’età. 

Tuttavia, la dose di alogliptin deve essere stabilita con prudenza in pa-
zienti di età avanzata a causa della potenziale ridotta funzionalità renale 
in questa popolazione. 

 Poiché «Vipdomet» contiene metformina, non deve essere usato in 
pazienti con insuffi cienza renale moderata o grave o malattia renale in 
fase terminale che richiede dialisi (clearance della creatinina < 60 mL/
min) (vedere paragrafi  4.3, 4.4 e 5.2).). 

 Insuffi cienza epatica: «Vipdomet» non deve essere usato per pa-
zienti con insuffi cienza epatica (vedere paragrafi  4.3 e 5.2). 

 Popolazione pediatrica: la sicurezza e l’effi cacia di «Vipdomet» 
nei bambini e negli adolescenti di età inferiore a 18 anni non sono anco-
ra state stabilite. Non ci sono dati disponibili. 

  Confezioni autorizzate:  
  EU/1/13/843/025 - A.I.C. n. 043045259/E - in base 32: 191NDC 

- 12,5 mg/850 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PC-
TFE/PVC/ALU) - 196 (2×98) compresse (confezione multipla);  

  EU/1/13/843/026 - A.I.C. n. 043045261/E - in base 32: 191NDF 
- 12,5 mg/1000 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister 
(PCTFE/PVC/ALU) - 196 (2×98) compresse (confezione multipla).  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): il ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare 
il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi all’auto-
rizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente 
ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione 
europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7 della di-
rettiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi 
di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presen-
tato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP. 

 Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agen-
zia europea per i medicinali; ogni volta che il sistema di gestione del 
rischio è modifi cato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove 
informazioni che possono portare a un cambiamento signifi cativo del 
profi lo benefi cio/rischio o al risultato del raggiungimento di un impor-
tante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio). 
Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggior-
namento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coincido-
no, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 

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

  Nuove confezioni  

 VIPIDIA; 
 codice ATC - principio attivo: A10BH04 - Alogliptin; 
 titolare: «Takeda Pharma A/S»; 
 GUUE 27 febbraio 2015. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identifi cazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa 
sospetta. Vedere paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto per informazioni sulle modalità di segnalazione delle reazioni 
avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  

 «Vipidia» è indicato negli adulti di età pari o superiore a 18 anni 
affetti da diabete mellito di tipo 2 per migliorare il controllo glicemico 
in combinazione con altri medicinali ipoglicemizzanti inclusa insulina, 
quando questi, unitamente a dieta ed esercizio fi sico, non forniscono un 
adeguato controllo glicemico (vedere paragrafi  4.4, 4.5 e 5.1 per i dati 
disponibili sulle diverse combinazioni). 

  Modo di somministrazione.  

 Uso orale. 
 «Vipidia» deve essere assunto una volta al giorno indipendente-

mente dai pasti. Le compresse devono essere deglutite intere con acqua. 
 Se si dimentica una dose, questa deve essere assunta non appena il 

paziente se ne ricorda. Non deve essere assunta una dose doppia nello 
stesso giorno. 

 Popolazioni speciali: anziani (età ≥ 65 anni). 
 Non è necessario alcun aggiustamento della dose in base all’età. 

Tuttavia, la dose di alogliptin deve essere stabilita con prudenza in pa-
zienti di età avanzata a causa della potenziale ridotta funzionalità renale 
in questa popolazione. 

 Popolazione pediatrica: la sicurezza e l’effi cacia di «Vipidia» nei 
bambini e negli adolescenti di età inferiore a 18 anni non sono state 
stabilite. Non ci sono dati disponibili. 

  Confezioni autorizzate:  
  EU/1/13/844/028 - A.I.C. n. 043051287/E - in base 32: 191U8R 

- 6,25 mg - compresse rivestite con fi lm - uso orale - blister PCTFE/
PVC/ALU - 84 compresse;  

  EU/1/13/844/029 - A.I.C. n. 043051299/E - in base 32: 191U93 
- 12,5 mg - compresse rivestite con fi lm - uso orale - blister PCTFE/
PVC/ALU - 84 compresse;  

  EU/1/13/844/030 - A.I.C. n. 043051301/E - in base 32: 191U95 
- 25 mg - compresse rivestite con fi lm - uso orale - blister PCTFE/PVC/
ALU - 84 compresse.  

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio.  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): il ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare 
il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi all’auto-
rizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale conformemente 
ai requisiti defi niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione 
europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7 della di-
rettiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali europei. 
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  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi cace 
del medicinale.  

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e gli interventi 
di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e pre-
sentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e qualsiasi successivo aggiornamento concordato del RMP. 

 Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agen-
zia europea per i medicinali; ogni volta che il sistema di gestione del 
rischio è modifi cato, in particolare a seguito del ricevimento di nuove 
informazioni che possono portare a un cambiamento signifi cativo del 
profi lo benefi cio/rischio o al risultato del raggiungimento di un impor-
tante obiettivo (di farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio). 
Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggior-
namento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coincido-
no, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 

 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione medi-
ca limitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri 
o di specialisti - internista, endocrinologo, geriatra (RRL).   

  15A03300

    GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

  DELIBERA  19 marzo 2015 .

      Linee guida in materia di trattamento di dati personali 
per profi lazione     on line    .      (Delibera n. 161).     

     IL GARANTE PER LA PROTEZIONE 
DEI DATI PERSONALI 

 Nella riunione odierna, in presenza del dott. Antonello 
Soro, presidente, della dott.ssa Augusta Iannini, vice pre-
sidente, della dott.ssa Giovanna Bianchi Clerici e della 
prof.ssa Licia Califano, componenti e del dott. Giuseppe 
Busia, segretario generale; 

 Vista la direttiva 95/46/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 24 ottobre 1995 relativa alla tutela 
delle persone fi siche con riguardo al trattamento dei dati 
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati; 

 Vista la direttiva 2002/58/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 12 luglio 2002 relativa al trattamento 
dei dati personali e alla tutela della vita privata nel setto-
re delle comunicazioni elettroniche; 

 Vista la direttiva 2009/136/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 25 novembre 2009 recante modifi ca 
della direttiva 2002/22/CE relativa al servizio universale 
e ai diritti degli utenti in materia di reti e di servizi di 
comunicazione elettronica, della direttiva 2002/58/CE e 
del regolamento (CE) n. 2006/2004 sulla cooperazione 
tra le autorità nazionali responsabili dell’esecuzione del-
la normativa a tutela dei consumatori; 

 Visto il Codice in materia di protezione dei dati perso-
nali (d.lgs. 30 giugno 2003, n. 196, di seguito Codice); 

 Visto il decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70, di 
“attuazione della direttiva 2000/31/CE relativa a taluni 
aspetti giuridici dei servizi della società dell’informa-
zione nel mercato interno, con particolare riferimento al 
commercio elettronico”; 

 Visto il decreto legislativo 28 maggio 2012, n. 69 
“Modifi che al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, 
recante Codice in materia di protezione dei dati personali 
in attuazione delle direttive 2009/136/CE, in materia di 
trattamento dei dati personali e tutela della vita privata 
nel settore delle comunicazioni elettroniche, e 2009/140/
CE in materia di reti e servizi di comunicazione elettro-
nica e del regolamento (CE) n. 2006/2004 sulla coopera-
zione tra le autorità nazionali responsabili dell’esecuzio-
ne della normativa a tutela dei consumatori”; 

 Vista la pronuncia della Corte di Giustizia dell’Unione 
europea, del 13 maggio 2014, nella causa C-131/12; 

 Visto il provvedimento del Garante n. 229, dell’8 mag-
gio 2014, relativo alla “Individuazione delle modalità 
semplifi cate per l’informativa e l’acquisizione del con-
senso per l’uso dei cookie”, pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 126 del 3 giugno 2014 (in www.garantepri-
vacy.it; doc. web n. 3118884); 

 Visto il provvedimento del Garante n. 353, del 10 lu-
glio 2014, nei confronti di Google Inc. sulla “conformità 
al Codice dei trattamenti di dati personali effettuati ai 
sensi della nuova privacy policy” (doc. web n. 3283078); 

 Visti l’Opinion del WP 29 n. 04/2012 in materia di Co-
okie Consent Exemption, adottata il 7 giugno 2012, ed il 
Working Document del medesimo WP 29 n. 02/2013 pro-
viding guidance on obtaining consent for cookies, adot-
tato il 2 ottobre 2013 (disponibili rispettivamente ai link 
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/
documentation/opinion-recommendation/files/2012/
wp194_en.pdf e http://ec.europa.eu/justice/data-protec-
tion/article29/documentation/opinionrecommendation/
fi les/2013/wp208_en.pdf); 

 Vista l’Opinion del WP 29 n. 2/2006 sugli aspetti di 
tutela della vita privata inerenti ai servizi di screening dei 
messaggi di posta elettronica adottata il 21 febbraio 2006 
e disponibile al link http://ec.europa.eu/justice/policies/
privacy/docs/wpdocs/2006/wp118_it.pdf; 

 Vista l’Opinion del WP 29 n. 10/2004 sulla maggiore 
armonizzazione della fornitura di informazioni adottata il 
25 novembre 2004 e disponibile al link http://ec.europa.
eu/ just ice/pol icies/pr ivacy/docs/wpdocs/2004/
wp100_it.pdf#h2-11; 

 Vista l’Opinion del WP 29 n. 9/2014 sull’applica-
zione della direttiva 2002/58/EC al device fi ngerptin-
ting adottata il 25 novembre 2014 e disponibile al link 
http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/
documentation/opinion-recommendation/files/2014/
wp224_en.pdf; 

 Vista la comunicazione del WP 29 del 23 settembre 
2014 indirizzata a Google Inc. contenente l’indicazione 
delle possibili misure da implementare per rendere i trat-
tamenti di dati effettuati dalla società conformi al quadro 
normativo europeo in materia di protezione dei dati per-
sonali, disponibile al link http://ec.europa.eu/justice/da-
ta-protection/article-29/documentation/other-document/
files/2014/20140923_letter_on_google_privacy_poli-
cy_appendix.pdf; 

 Vista la documentazione in atti; 
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 Viste le osservazioni dell’Uffi cio, formulate dal segre-
tario generale ai sensi dell’art. 15 del Regolamento del 
Garante n. 1/2000 del 28 giugno 2000; 

 Relatore il dott. Antonello Soro; 

  Premesso:  

 1. All’interno dell’attuale società dell’informazione 
operano diversi fornitori di servizi identifi cabili ai sensi 
dell’art. 2, d.lgs. 9 aprile 2003, n. 70, o altrimenti defi ni-
bili come quei soggetti che comunque offrono servizi on 
line accessibili al pubblico attraverso reti di comunica-
zione elettronica. 

 Occorre innanzitutto considerare che, a differenza 
di quanto accade per quelli non stabiliti su territorio 
nazionale, con riguardo ai quali soltanto le più recenti 
tendenze interpretative espresse dalla Corte di Giustizia 
dell’Unione europea hanno statuito, al ricorrere di de-
terminate condizioni, la piena applicabilità del quadro 
normativo in materia di protezione dei dati personali sia 
europeo sia nazionale, i fornitori dei servizi della società 
dell’informazione, stabiliti su territorio nazionale, già ri-
sultano tenuti, proprio in virtù della diretta applicabilità 
del principio di stabilimento di cui agli artt. 4 della diret-
tiva 95/46/CE, nonché 5, comma 1, del Codice, al pieno 
rispetto delle prescrizioni e degli obblighi derivanti dalla 
menzionata disciplina. 

 Per questa ragione, considerate anche le esigenze di 
tutela della competitività all’interno del mercato di rife-
rimento, di uniformità di trattamento tra tutti i soggetti 
tenuti agli adempimenti di specie, nonché la loro com-
plessità, soprattutto in un settore, quale quello in que-
stione, nel quale le soluzioni adottabili sono funzione 
anche dei rapidissimi sviluppi delle diverse tecnologie 
applicabili, l’Autorità si è determinata all’adozione delle 
presenti “Linee guida in materia di trattamento dati per-
sonali per profi lazione on line” (di seguito Linee guida) 
con l’intento di armonizzare, semplifi candole, le diverse 
modalità attraverso le quali è possibile garantire il rispet-
to dei principi applicabili in materia di protezione dei 
dati personali nell’espletamento delle attività che carat-
terizzano la fornitura di servizi on line. 

 L’Autorità intende cioè fornire, con le presenti Linee 
guida, regole di condotta uniformi che attuino quei cano-
ni e quei principi di semplifi cazione i quali costituiscono 
uno degli obiettivi dell’azione istituzionale del Garante. 

 2. La gamma dei servizi offerti, sul mercato ed in base 
alla tecnologia attuale, è certamente ampia. 

 Le diverse funzionalità cui si fa riferimento possono 
infatti variare dal motore di ricerca sul web alla posta 
elettronica, dalle mappe on line alla commercializzazio-
ne di spazi pubblicitari, dai social network alla gestione 
di pagamenti on line, dai negozi virtuali per l’acquisto 
di applicazioni, musica, fi lm, libri e riviste, alla ricerca, 
visualizzazione e diffusione di fi lmati, da servizi di im-
magazzinamento, condivisione e revisione di testi, a sof-
tware per la visualizzazione di immagini o per la gestio-
ne di agende e calendari, da funzionalità per il controllo e 
la gestione dei profi li dell’utente, all’immagazzinamento 
(servizi cloud/storage), a strumenti di analisi statistica e 
di monitoraggio dei visitatori di siti web e così via. 

 Si tratta, per lo più, di funzionalità offerte a titolo gra-
tuito agli utenti fi nali, dal momento che il modello im-
prenditoriale delle società coinvolte nella prestazione di 
tali servizi si fonda spesso su modelli di business che 
valorizzano gli introiti ad esse derivanti dalla pubblicità. 

 In un numero considerevole di casi, i dati raccolti ven-
gono utilizzati per fi nalità di profi lazione, cioè per l’ana-
lisi e l’elaborazione di informazioni relative a utenti o 
clienti, al fi ne di suddividere gli interessati in “profi li”, 
ovvero in gruppi omogenei per comportamenti o caratte-
ristiche sempre più specifi ci, con l’obiettivo di pervenire 
all’identifi cazione inequivoca del singolo utente (cd. sin-
gle   out)   ovvero del terminale e, per il suo tramite, an-
che del profi lo, appunto, di uno o più utilizzatori di quel 
dispositivo. 

 La menzionata categorizzazione è generalmente stru-
mentale sia alla messa a disposizione di servizi sem-
pre più mirati e conformati sulle specifi che esigenze 
dell’utente, sia alla fornitura di pubblicità personalizza-
ta, che pertanto abbia un grado di probabilità di succes-
so (ma, al tempo stesso, anche un livello di pervasività) 
molto più elevati rispetto a messaggi promozionali gene-
rici, sia all’analisi e monitoraggio dei comportamenti dei 
visitatori dei siti web, sia allo sfruttamento commerciale 
dei profi li ottenuti, i quali possono avere un signifi cativo 
valore di mercato in ragione della loro capacità di for-
nire indicazioni sulle propensioni al consumo di beni e 
servizi. 

 Gli utenti delle funzionalità prese in considerazione 
possono essere distinti a seconda che dispongano di un 
account creato a seguito di una procedura di registrazio-
ne per l’accesso “autenticato” ai servizi (cd. utenti au-
tenticati, ad esempio per il servizio di posta elettronica), 
ovvero che utilizzino le medesime funzionalità in assen-
za di previa autenticazione (cd. utenti non autenticati). 

 Le indagini di carattere istruttorio condotte dall’Uffi -
cio, nonché il quadro complessivo oggetto di approfon-
dimento, hanno consentito di identifi care diversi ambi-
ti, con riferimento ai quali pare opportuno richiamare i 
soggetti coinvolti - sia quelli già presenti ed operanti sul 
mercato, sia quelli che intendano intraprendere un’atti-
vità di trattamento dati connessa alla fornitura di servizi 
on line - ad un puntuale rispetto delle disposizioni di leg-
ge in materia di trattamento dei dati, pur considerate le 
specifi cità dei contesti nei quali tali soggetti operano e, 
dunque, prendendo in considerazione possibili, partico-
lari modalità idonee a garantire la necessaria tutela degli 
utenti. 

  Tra essi:  

   A)   modalità e contenuto dell’informativa resa agli 
interessati, anche in relazione all’esplicitazione delle di-
verse fi nalità e alle modalità del trattamento dei loro dati 
personali (art. 13 del Codice); 

   B)   richiesta del consenso degli interessati per fi na-
lità di profi lazione, nonché rispetto del diritto di opposi-
zione degli interessati (artt. 7, 23, 24 e 122 del Codice). 
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  La profi lazione in questione può essere effettuata es-
senzialmente mediante:  

   a)   trattamento, in modalità automatizzata, dei dati 
personali degli utenti autenticati in relazione all’utilizzo 
del servizio per l’inoltro e la ricezione di messaggi di 
posta elettronica; 

   b)   incrocio dei dati personali raccolti in relazione 
alla fornitura ed al relativo utilizzo di più funzionalità 
diverse tra quelle messe a disposizione dell’utente; 

   c)   ad eccezione dell’utilizzo dei cookie (per i qua-
li si fa espresso richiamo, oltre alla disciplina di legge, 
alle prescrizioni rese dall’Autorità con il provvedimento 
n. 229, dell’8 maggio 2014, relativo alla “Individuazione 
delle modalità semplifi cate per l’informativa e l’acquisi-
zione del consenso per l’uso dei cookie”, nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   n. 126 del 3 giugno 2014), utilizzo di altri 
identifi catori (credenziali di autenticazione, fi ngerprin-
ting etc.), necessari per ricondurre a soggetti determina-
ti, identifi cati o identifi cabili, specifi che azioni o schemi 
comportamentali ricorrenti nell’uso delle funzionalità 
offerte (pattern); 

   C)   rispetto del principio di fi nalità nella conserva-
zione dei dati personali degli utenti (art. 11, comma 1, 
lett.   e)  , del Codice). 

 3. Quanto alla lettera   A)   del paragrafo che precede, 
relativa agli obblighi di cui all’art. 13 del Codice, l’Au-
torità intende porre l’accento sulla circostanza che l’in-
formativa che deve essere resa agli utenti, e dunque la 
loro preventiva consapevolezza circa i possibili impieghi 
delle informazioni loro riferibili, costituisce l’ineludibile 
presupposto per consentire agli interessati medesimi di 
esprimere o meno il proprio consenso ai trattamenti di 
dati che li riguardano, a seguito della necessaria e per-
sonale valutazione sull’impatto che tali trattamenti po-
tranno avere sul proprio diritto alla protezione dei dati 
personali. 

 È opportuno pertanto ricordare a tutti i soggetti titola-
ri che costituisce un preciso obbligo ed una condizione 
necessaria di conformità alla disciplina di legge garanti-
re che l’informativa da rendere ai propri utenti sia facil-
mente accessibile, ad esempio con un solo click dalla pa-
gina del dominio cui l’utente accede, formulata in modo 
chiaro, completo ed esaustivo. 

 Al pari è necessario che, a fronte di eventuali aggior-
namenti o modifi che di tale documento, gli interessati 
siano posti nella condizione di comprendere e valutare 
i cambiamenti apportati, anche mediante raffronto tra le 
diverse versioni dell’informativa eventualmente susse-
guitesi nel tempo. 

 Al riguardo, e con particolare riferimento ai requisiti 
di accessibilità ed effi cacia dell’informativa, i soggetti te-
nuti potranno conformarsi alle raccomandazioni espresse 
dal WP 29 nell’Opinion n. 10/2004 sulla maggiore ar-
monizzazione della fornitura di informazioni, adottata il 
25 novembre 2004, e strutturarla su più livelli, in quanto: 
“Le avvertenze multistrato possono contribuire a miglio-
rare la qualità delle informazioni sulla tutela dei dati; 
ciascuno strato privilegia le informazioni necessarie alla 
persona per capire la propria posizione e assumere deci-

sioni. In caso di spazio/tempo di comunicazione limita-
to, i formati multistrato possono migliorare la leggibilità 
delle avvertenze”. 

  È bene tuttavia precisare che una tale architettura 
dovrebbe essere comunque confi gurata evitando un’ec-
cessiva frammentazione in un numero troppo elevato di 
livelli, pena la dispersione delle informazioni rese che 
ovviamente ne comprometterebbe la fruibilità. Nel caso, 
pertanto, in cui venga utilizzata una struttura dell’infor-
mativa su più livelli, il Garante ritiene opportuno che le 
informazioni siano distribuite in accordo con il seguente 
criterio:  

 un primo livello immediatamente accessibile (con 
un solo click dalla pagina visitata) all’interno del qua-
le ospitare tutte le informazioni di carattere generale di 
maggiore importanza per gli utenti, relative tra l’altro ai 
trattamenti di dati personali effettuati, alle tipologie di 
dati personali oggetto di trattamento, anche per categorie 
(ad es., se del caso, dati di localizzazione dei termina-
li degli utenti e dei punti di accesso wi-fi , indirizzi IP, 
MAC address, dati relativi a transazioni fi nanziarie e così 
  via)  , alla qualifi ca di titolare ed ai relativi estremi identi-
fi cativi, nonché l’indicazione degli eventuali responsabi-
li e di un indirizzo presso cui gli utenti possano esercitare 
in modo agevole i propri diritti. 

 In questo primo livello di informativa è inoltre neces-
sario sia riportata almeno l’indicazione della fi nalità di 
profi lazione perseguita, a seconda dei casi, attraverso le 
diverse modalità utilizzate dal titolare. 

 In linea con l’indicazione della menzionata fi nalità 
di profi lazione e delle modalità attraverso cui il titolare 
la persegue, il primo livello dovrà inoltre indicare det-
tagliatamente le modalità di acquisizione del consenso 
al trattamento, ove necessario. Sul punto si tornerà nel 
prosieguo. 

 Il secondo livello, accessibile dal primo, può essere in-
vece destinato a contenere l’informativa relativa alle spe-
cifi che funzionalità ovvero diversi esempi per chiarire le 
modalità del trattamento delle informazioni personali. In 
questo secondo livello potrebbero anche essere archivia-
te le eventuali precedenti versioni dell’informativa, an-
corché non più in vigore, l’indicazione dei rischi speci-
fi ci che possono derivare per gli interessati dall’utilizzo 
dei servizi (ad esempio in caso di scelta di password non 
suffi cientemente sicure poiché di agevole identifi cazio-
ne etc.) e tutte le altre indicazioni di dettaglio idonee a 
consentire il più effi cace esercizio dei diritti riconosciuti 
agli utenti. 

 Le regole che determinano l’effi cacia e la correttez-
za dell’informativa resa all’utente devono applicarsi in 
modo identico per ciascun tipo di terminale (mobile, ta-
blet, desktop computer, dispositivi portatili e TV plug-in) 
e per ogni applicazione resa disponibile agli utenti. 

 4. Quanto alla lettera   B)   del paragrafo 2, è necessa-
rio preliminarmente richiamare il principio di carattere 
generale di cui all’art. 23 del Codice, ai sensi del quale 
“Il trattamento di dati personali da parte di privati … è 
ammesso solo con il consenso espresso dell’interessato”; 
inoltre tale consenso è valido solo “se è espresso libera-
mente e specifi camente in riferimento ad un trattamento 
chiaramente individuato, se è documentato per iscritto, 
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e se sono state rese all’interessato le informazioni di cui 
all’art. 13”. Il successivo art. 24 disciplina, poi, una se-
rie di presupposti considerati equipollenti al consenso, 
al ricorrere dei quali il trattamento può essere pertanto 
effettuato anche in assenza di esso. Tra questi, a titolo 
esemplifi cativo, l’adempimento di obblighi di legge, 
l’esecuzione di obblighi contrattuali, il perseguimento di 
un legittimo interesse del titolare o di un terzo destinata-
rio dei dati etc. 

 La portata generale di questo principio trova poi 
specifi cazione nella disposizione dell’art. 122 conte-
nuto nella parte speciale del Codice, ai sensi del quale 
“L’archiviazione delle informazioni nell’apparecchio 
terminale di un contraente o di un utente o l’accesso a 
informazioni già archiviate sono consentiti unicamente a 
condizione che il contraente o l’utente abbia espresso il 
proprio consenso dopo essere stato informato con le mo-
dalità semplifi cate di cui all’art. 13, comma 3. Ciò non 
vieta l’eventuale archiviazione tecnica o l’accesso alle 
informazioni già archiviate se fi nalizzati unicamente ad 
effettuare la trasmissione di una comunicazione su una 
rete di comunicazione elettronica, o nella misura stretta-
mente necessaria al fornitore di un servizio della società 
dell’informazione esplicitamente richiesto dal contraen-
te o dall’utente a erogare tale servizio”. 

 4.1. Se si esamina la specifi ca attività di fornitura del 
servizio di posta elettronica per l’inoltro e la ricezione di 
messaggi, di cui al caso   a)  , lettera   B)  , del paragrafo 2) 
che precede, se ne trae che i fornitori di tale funzionalità 
effettuano attività di trattamento, in modalità automatiz-
zata, dei dati personali degli utenti autenticati che uti-
lizzano il servizio; e ciò per il conseguimento di diverse 
fi nalità. Alcune di esse, anche di carattere strettamente 
tecnico, sono direttamente riconducibili alla fornitura del 
servizio in questione secondo specifi che modalità, qua-
li ad esempio l’impiego di fi ltri antispam, la rilevazione 
di virus, la possibilità, garantita all’utente, di effettuare 
ricerche testuali, utilizzare il controllo ortografi co, far 
ricorso all’inoltro selettivo di messaggi o di risposte au-
tomatiche in caso di assenza, gestire le preferenze e la 
creazione di regole per l’assegnazione del messaggio a 
cartelle determinate in base al suo contenuto, fare uso di 
fl ag per marcare messaggi segnati da carattere di urgen-
za, consentire la lettura vocale dei messaggi per sogget-
ti non vedenti, la conversione delle e-mail in entrata in 
messaggi di testo per telefoni cellulari etc. 

 In questo caso, il trattamento dei dati degli interessa-
ti per le richiamate fi nalità - effettuato verosimilmente 
in modo automatizzato e dunque senza alcun intervento 
umano -, come pure per salvaguardare la sicurezza dei 
servizi offerti all’utente, è, ai sensi delle direttive 95/46/
CE e 2002/58/CE prima, e del Codice poi, sottratto 
all’obbligo della preventiva acquisizione del consenso, 
dal momento che rientra nell’ipotesi di deroga che at-
tiene l’esecuzione di obblighi derivanti dal contratto di 
fornitura del servizio di posta elettronica. 

 Per il conseguimento, invece, di eventuali fi nalità di 
profi lazione, ulteriori rispetto a quelle direttamente e 
strettamente inerenti la messa a disposizione della spe-
cifi ca funzionalità del servizio di posta elettronica, ed in 
particolare per la visualizzazione, da parte dell’utente 

autenticato, di messaggi di testo tesi alla fornitura di pub-
blicità comportamentale personalizzata, è invece neces-
sario che i titolari provvedano ad acquisire il preventivo 
ed informato consenso dei propri utenti. 

 A tale riguardo, si richiamano anche le conclusioni del 
WP 29 nel parere n. 2/2006 sugli aspetti della vita privata 
inerenti ai servizi di screening dei messaggi di posta elet-
tronica, del 21 febbraio 2006 che, nell’indagare proprio 
il delicato bilanciamento tra le esigenze di tutela della 
riservatezza delle comunicazioni e quelle della fornitura 
di servizi connessi all’utilizzo della posta elettronica, ed 
in linea con il dichiarato obiettivo di “promuovere tec-
nologie che integrino i requisiti di protezione dei dati e 
tutela della privacy nella realizzazione di infrastrutture e 
sistemi di informazione, ivi comprese le apparecchiatu-
ra terminali”, ha espressamente invitato gli operatori del 
settore a “progettare e mettere a punto sistemi rispettosi 
della vita privata, riducendo al minimo il trattamento di 
dati personali e limitandolo a quanto strettamente neces-
sario e proporzionato alle fi nalità del trattamento”. Nel-
la medesima Opinion il Gruppo si è, peraltro, espresso 
anche in ordine alla possibilità di ricercare una linea di 
demarcazione tra le attività di trattamento dei dati effet-
tuate per fi nalità di gestione del servizio o di sicurezza 
delle reti, che non necessitano di essere preventivamente 
autorizzate dall’interessato, e quelle tese invece al con-
seguimento di fi nalità ulteriori, stabilendo peraltro che 
quando il trattamento non trova legittimazione nella 
necessità del provider di salvaguardare la sicurezza del 
servizio, in forza dell’art. 5, paragrafo 1 della direttiva 
e-privacy, deve intendersi fatto divieto ai provider di pro-
cedere in altre operazioni del trattamento “senza il con-
senso degli utenti”. 

 Così delineato il quadro giuridico di riferimento se ne 
induce allora che, per le attività di profi lazione mediante 
trattamento, in modalità automatizzata, dei dati perso-
nali degli utenti autenticati in relazione all’utilizzo del 
servizio per l’inoltro e la ricezione di messaggi di posta 
elettronica, è necessario, lo si ribadisce, che il titolare ne 
acquisisca il preventivo ed informato consenso. 

 Con riferimento all’utilizzo della specifi ca funziona-
lità di posta elettronica, l’Autorità si riserva comunque 
l’adozione di ogni iniziativa ritenuta opportuna a tutela 
degli interessati. 

 4.2. Con riguardo a quanto indicato sub   b)  , lettera   B)   
del paragrafo 2) che precede, occorre considerare la pos-
sibilità che i titolari procedano all’incrocio dei dati per-
sonali degli interessati anche relativi all’utilizzo di più 
funzionalità diverse tra quelle messe a disposizione. 

 Anche tale condotta deve essere valutata alla luce del 
quadro giuridico di riferimento e, in questa prospettiva, 
deve essere chiarito che le operazioni di trattamento tese 
alla profi lazione dell’utente realizzate anche attraverso 
l’incrocio di dati raccolti in relazione a funzionalità diver-
se, non rientrando in alcuno dei casi di esonero dall’ob-
bligo di acquisizione del consenso di cui all’art. 24 del 
Codice, possono essere effettuate soltanto previa espres-
sa manifestazione di volontà dell’utente stesso. 
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 Né è suffi ciente, a tal fi ne, la sola menzione di questa 
fi nalità tra quelle oggetto dell’informativa resa agli inte-
ressati per esimere i titolari dall’obbligo di acquisirne un 
valido consenso. 

 4.3. Con riferimento, poi, alle attività poste in essere 
dai titolari e richiamate sub   c)  , lettera   B)  , del paragrafo 
2) che precede (utilizzo di altri identifi catori diversi dai 
cookie quali credenziali di autenticazione, fi ngerprinting 
etc.), si osserva che il ricorso a tali tecniche di identifi ca-
zione si basa sul trattamento, da parte dei titolari, di dati 
personali ovvero anche di informazioni o parti di infor-
mazioni (che non sono o non sono ancora dati personali 
ma che, poste in associazione tra loro ovvero con altre 
informazioni, possono diventarlo), con l’obiettivo di per-
venire all’identifi cazione inequivoca del terminale (cd. 
single   out)   e, per il suo tramite, anche del profi lo di uno o 
più utilizzatori di quel dispositivo. Tale tecnica, denomi-
nata fi ngerprinting, utilizzata per il conseguimento delle 
medesime fi nalità di profi lazione, risulta anch’essa disci-
plinata, al pari dell’impiego dei cookie, dall’art. 122 del 
Codice; con ogni rifl esso in ordine all’obbligo di acqui-
sizione del consenso preventivo dell’interessato, tranne 
i casi di esenzione previsti (nella specie, trasmissione di 
una comunicazione su una rete di comunicazione elettro-
nica o erogazione del servizio su richiesta dell’utente). 

 La sola differenza apprezzabile, sulla quale l’Autori-
tà intende comunque porre l’accento, tra l’impiego dei 
cookie e del fi ngerprinting, consiste nel fatto che mentre 
nel primo caso l’utente che non intenda essere profi lato, 
oltre alle tutele di carattere giuridico connesse all’eser-
cizio del diritto di opposizione, ha anche la possibilità 
pragmatica di rimuovere direttamente i cookie, in quanto 
archiviati all’interno del proprio dispositivo, con riguar-
do al fi ngerprinting il solo strumento nella sua disponi-
bilità consiste nella possibilità di rivolgere una specifi ca 
richiesta al titolare, confi dando che essa venga accolta. 
Ciò in quanto il fi ngerprinting non risiede nel terminale 
dell’utente, bensì presso i sistemi del provider, ai quali 
l’interessato non ha, ovviamente, alcun accesso libero e 
diretto. 

 In defi nitiva, appare allora evidente che, affi nché i 
trattamenti di dati effettuati per fi nalità di profi lazione, 
anche realizzata con diverse modalità, soddisfi no i re-
quisiti degli artt. 23, 24 e 122 del Codice, è necessario 
il consenso dell’interessato. Tale consenso deve inoltre 
rispondere, ai fi ni della sua validità, ai requisiti di legge 
e pertanto deve essere libero, acquisito in via preventiva 
rispetto al trattamento medesimo, riferibile a trattamenti 
che perseguono fi nalità esplicite e determinate, informa-
to e documentato per iscritto. 

 È dunque al pari necessario, in tal senso, che la sua 
espressione costituisca una inequivoca manifestazione di 
volontà da parte dell’interessato. 

 5. I destinatari del presente provvedimento, nella loro 
autonomia imprenditoriale e nella qualifi ca di titolari del 
trattamento cui competono, tra l’altro, proprio “le deci-
sioni in ordine alle … modalità del trattamento di dati 
personali” (art. 4, comma 1, lett.   f)   del Codice), possono 
scegliere in ordine ai criteri ed alle misure da adottare 

per assicurare la necessaria conformità alla legge dei 
trattamenti di dati degli utenti volti alla loro profi lazione, 
comunque effettuata. 

 Considerata tuttavia la specifi cità dei servizi offerti 
da tali soggetti, il Garante propone comunque, anche in 
linea con le richiamate fi nalità di semplifi cazione, una 
soluzione di acquisizione del consenso on line idonea a 
soddisfare i menzionati requisiti previsti dalle disposi-
zioni vigenti, segnatamente dagli artt. 7, 23 e 122 del 
Codice, sul presupposto naturalmente che tale consenso 
non sia stato già altrimenti acquisito sulla base di moda-
lità più tradizionali (ad es. coupon, form on line, moduli 
cartacei etc.). 

 In questa prospettiva, si ritiene che debba necessa-
riamente sussistere uno stadio ovvero un momento, nel 
corso dell’esperienza di navigazione dell’utente e ovvia-
mente preliminare rispetto alla fruizione delle funziona-
lità, nel quale gli sia appunto consentito scegliere tra più, 
diverse alternative. 

 Considerata d’altro canto la distinzione, richiamata in 
premessa, tra utenti autenticati e non autenticati, le for-
me di acquisizione di tale consenso potranno, di rifl esso, 
essere diversifi cate proprio in relazione alla tipologia di 
utente considerata. 

 5.1. In tal senso, con specifi co riguardo agli utenti non 
autenticati, occorre indagare se in un determinato mo-
mento della fruizione di una o più diverse funzionalità 
esista uno spazio, fi sico ovvero virtuale, idoneo a con-
sentire loro, da un lato, di esprimere un eventuale con-
senso al trattamento come più sopra identifi cato; dall’al-
tro e allo stesso tempo al titolare di prendere atto e tenere 
traccia delle scelte manifestate. 

  In caso di risposta negativa, sarà dunque necessario 
che il titolare implementi un tale meccanismo, ad esem-
pio facendo sì che l’utente non autenticato, accedendo 
alla home page (o ad altra pagina) del sito web, visua-
lizzi immediatamente in primo piano un’area di idonee 
dimensioni, ossia di dimensioni tali da costituire una 
percettibile discontinuità nella fruizione dei contenuti 
della pagina web che sta visitando, contenente almeno le 
seguenti indicazioni:  

   i)   che il sito effettua attività di trattamento dei dati 
per fi nalità di profi lazione mediante trattamento dei dati 
personali degli utenti secondo le specifi che modalità 
prescelte (ad es. tramite incrocio dei dati tra funziona-
lità diverse ovvero utilizzando altri identifi catori diversi 
dai cookie anche al fi ne di inviare messaggi pubblicitari 
in linea con le preferenze manifestate dall’utente stesso 
nell’ambito dell’utilizzo delle funzionalità e della navi-
gazione in rete, nonché allo scopo di effettuare analisi e 
monitoraggio dei comportamenti dei visitatori di siti web 
o anche, per gli utenti autenticati, in relazione all’utilizzo 
del servizio per l’inoltro e la ricezione di messaggi di 
posta elettronica etc.); 

   ii)   il link all’informativa, ove vengono fornite tutte 
le indicazioni di cui al paragrafo 3); 

   iii)   il link ad una ulteriore area dedicata nella quale 
sia possibile negare il consenso alla profi lazione ovvero, 
se del caso, selezionare, in modo esaustivamente anali-
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tico, soltanto la (oppure   le)   funzionalità e le modalità in 
relazione all’utilizzo delle quali l’utente sceglie di essere 
profi lato; 

   iv)   l’indicazione che la prosecuzione della naviga-
zione mediante accesso o selezione di un elemento sot-
tostante o comunque esterno all’area in primo piano (ad 
esempio, di un form di ricerca, di una mappa, di un’im-
magine o di un link) comporta la prestazione del consen-
so alla profi lazione. 

 La menzionata area deve essere parte integrante di un 
meccanismo idoneo a consentire l’espressione di una 
azione positiva nella quale si sostanzia la manifestazione 
del consenso dell’interessato. In altre parole, essa deve 
determinare una discontinuità, seppur minima, dell’espe-
rienza di navigazione: il superamento della presenza 
dell’area visualizzata deve cioè essere possibile solo 
mediante un intervento attivo dell’utente (appunto attra-
verso la selezione di un elemento contenuto nella pagina 
sottostante l’area stessa). 

 Ed è di tutta evidenza che, sia da un punto di vista 
giuridico, sia da un punto di vista tecnico, non sarà pos-
sibile attribuire il medesimo signifi cato né all’azione, 
alternativa, che si sostanzia nell’accesso all’ulteriore 
area nella quale modulare le scelte né alla selezione, per 
il tramite dell’apposito link, della pagina che contiene 
l’informativa. 

 È opportuno sottolineare che ciascuna delle possibili 
azioni nella disponibilità dell’utente genera uno specifi -
co evento informatico il quale, per le descritte caratteri-
stiche, è dunque inequivocamente riconoscibile dal for-
nitore del servizio che può pertanto agevolmente tenerne 
traccia. 

 Nel caso l’utente abbia acconsentito all’utilizzo dei 
propri dati per la fi nalità esplicitata, tale operazione 
soddisferà allora pienamente il requisito dell’art. 23 del 
Codice il quale esige che l’avvenuto consenso sia “docu-
mentato per iscritto”. 

 La presenza di tale “documentazione” dell’avvenuta 
acquisizione del consenso dell’interessato consentirà 
poi al fornitore di servizi di non riproporre alcuna for-
ma di discontinuità nella navigazione alle ulteriori visite 
dell’utente, che utilizzi il medesimo terminale, sul ov-
vero sui domini nella propria titolarità, ferma restando 
naturalmente la possibilità per quest’ultimo di negare 
il consenso e/o modifi care, in ogni momento e in ma-
niera agevole, le proprie opzioni (  cfr.   art. 7, comma 4, 
del Codice). Per consentire, proprio, l’effettività di tale 
diritto di autodeterminazione, è allora altresì necessario 
che tutte le pagine web eventualmente riconducibili al 
titolare rechino un collegamento all’area dedicata all’in-
terno della quale l’utente potrà esercitare compiutamente 
i propri diritti. 

 Nel caso in cui, invece, l’utente si sia limitato a sele-
zionare il collegamento all’informativa, proprio per ri-
cevere maggiori informazioni al fi ne di compiere scelte 
ancor più consapevoli, il meccanismo in discussione gli 
dovrà essere riproposto alla prima azione successiva a 
tale presa visione, per consentirgli di esprimere il proprio 
consenso o diniego al trattamento. 

 Qualora, infi ne, abbia scelto di accedere all’area de-
dicata all’eventuale modulazione delle scelte, poiché 
anche questa azione, al pari della selezione del link 
all’informativa - lo si è anticipato - non equivale anco-
ra a consenso, il fornitore dovrà registrarla, integrando 
poi questa informazione con quelle, ulteriori, relative 
alle specifi che scelte poste in essere dall’utente, anche in 
modo dettagliatamente analitico. 

 Per realizzare il tracciamento delle azioni e delle scel-
te, anche di dettaglio (espressione ovvero negazione, in 
tutto o in parte, del consenso, come pure esercizio del 
diritto di opposizione alla profi lazione) rimesse all’inte-
ressato, il titolare potrebbe avvalersi o di appositi cookie 
tecnici (in tal senso, si veda anche il considerando 25 
della direttiva 2002/58/CE), oppure di altri identifi catori 
diversi dai cookie. 

 Con l’ovvia, ulteriore avvertenza tuttavia che, qualora 
la menzionata “documentazione” sia stata effettuata me-
diante utilizzo di cookie, se l’utente scegliesse, come è 
nella sua disponibilità, di rimuovere tutti quelli installati 
sul proprio dispositivo, incluso il menzionato marcatore 
“tecnico”, poiché questa operazione, non coinvolgendo 
il titolare, non equivale all’esercizio del diritto di oppo-
sizione, questi dovrebbe nuovamente, anche in questo 
caso, far ricorso al meccanismo di acquisizione del con-
senso sopra rappresentato. 

 Qualora, invece, ci si sia avvalsi di altri identifi catori 
diversi dai cookie, e dunque non archiviati all’interno del 
dispositivo nella disponibilità dell’utente, bensì presso 
i server nella disponibilità del fornitore, al mutare del-
le preferenze espresse dall’interessato, essenzialmente 
sempre revocabili, non si dovrà fare ulteriormente ricor-
so al meccanismo di riproposizione della discontinuità, 
bensì procedere all’aggiornamento, proprio, delle indi-
cazioni già registrate. 

 5.2. Il meccanismo descritto intende realizzare uno 
spazio fi sico ovvero virtuale deputato alla raccolta ed 
alla gestione del consenso degli utenti non autenticati. 

 Anche agli utenti autenticati dovranno, naturalmente, 
essere garantite le stesse tutele; ed è opportuno che, con 
l’obiettivo di assicurare la medesima fruibilità dell’espe-
rienza di navigazione (user experience), coloro che di-
spongono di un account ovvero siano già registrati come 
utenti dei servizi di uno specifi co fornitore siano posti 
nella condizione di utilizzare i meccanismi di espressio-
ne, negazione e revoca del consenso già descritti a pro-
posito degli utenti non autenticati. Le principali differen-
ze tra le menzionate tipologie di interessati consistono 
nella diretta ovvero indiretta riconducibilità delle scelte 
effettuate a soggetti appartenenti all’una ovvero all’altra 
categoria, essendo l’utente autenticato, per così dire, già 
pienamente identifi cato in re ipsa, nonché nella possibili-
tà di fruire di tutti o solo di alcuni dei servizi offerti, con-
siderato che appunto alcuni di essi (ad esempio la posta 
elettronica) sono necessariamente riservati in via esclu-
siva agli utenti che dispongono di uno specifi co account. 

 Occorre considerare inoltre che anche gli utenti au-
tenticati - sia chi si accinga a creare un nuovo account 
sia chi già ne disponga e si appresti, nella prima sessione 
utile, a fruire delle funzionalità mediante autenticazione 
e relativa digitazione delle proprie credenziali - devono 
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necessariamente attraversare una fase della navigazione 
nella quale, appunto preliminarmente rispetto alla cre-
azione dell’account oppure all’accesso autenticato alle 
funzionalità, non sono ancora riconoscibili dal sistema. 
Pare allora opportuno che, appunto in tale fase prelimi-
nare, ad essi, al pari dei non autenticati, venga proposto 
il medesimo meccanismo di acquisizione del consenso 
come sopra ipotizzato; con la differenza, tuttavia, che 
se tali utenti accettano di proseguire nella navigazione 
e dunque esprimono il proprio consenso superando la 
discontinuità artifi cialmente indotta per approdare, al-
ternativamente, o alla pagina di creazione dell’account 
(per i nuovi autenticati) ovvero a quella nella quale viene 
visualizzata la schermata in cui digitare le credenziali di 
autenticazione (per quelli che già dispongono di un ac-
count), questa fase della navigazione, che è il momento 
tipico nel quale il sistema è in grado, in modo diretto ed 
inequivoco, di attribuire comportamenti e scelte a sogget-
ti determinati, non venga gravata di ulteriori complessità. 

 Anche in linea con il principio di fi nalità disciplinato 
dal Codice, si ritiene pertanto che nella delineata situa-
zione l’ulteriore passaggio oggetto di descrizione, con-
fi gurandosi come specifi cazione del precedente, possa 
essere gestito annettendo prioritaria rilevanza alle scelte 
già consapevolmente manifestate dall’utente non auten-
ticato e dunque estendendo la validità di quelle stesse 
volontà anche al momento, logicamente e cronologi-
camente successivo, nel quale questi subisca un muta-
mento di status, da non autenticato ad autenticato; alla 
duplice, rigorosa condizione, tuttavia, che da un lato 
l’utente sia reso pienamente edotto della modalità, come 
indicata, di conferma delle manifestazioni di volontà già 
espresse in qualità di utente non autenticato e del fatto 
che, essendo talune funzionalità riferibili esclusivamente 
ad un utente autenticato, le relative scelte sono dunque 
nell’esclusiva disponibilità di quest’ultimo. Dall’altro 
lato, che gli siano sempre pienamente garantiti sia il di-
ritto di revoca (del consenso o del diniego espressi in 
precedenza) sia quello di integrare le proprie preferenze 
anche con riguardo alle funzionalità fruibili solo da un 
utente autenticato (ad esempio, la posta elettronica); e 
ciò mediante la predisposizione di apposito e ben visibile 
link all’area dedicata in cui esercitare tali diritti, anche in 
maniera esaustivamente analitica; includendo, pertanto, 
in tale area anche l’elencazione delle funzionalità che, 
essendo appunto utilizzabili solo previa sottoscrizione 
dell’account, possono costituire oggetto della scelta del 
solo utente autenticato. 

 Resta inteso che le scelte in ordine al trattamento dei 
propri dati per fi nalità di profi lazione espresse da un 
utente non autenticato, proprio perché non riconducibili 
ad un account, avranno validità esclusivamente con rife-
rimento allo specifi co dispositivo utilizzato, tanto nella 
prima quanto nelle successive sessioni, fi no ad una even-
tuale revoca; non altrettanto può dirsi, invece, per la ma-
nifestazione di volontà espressa dall’utente autenticato, 
la quale, per l’essenziale, menzionata caratteristica di 
diretta riconducibilità delle scelte ad un soggetto indivi-
duato in re ipsa, è destinata ad estendere la propria va-
lidità anche nell’ipotesi nella quale l’utente autenticato 
fruisca delle funzionalità e dei servizi mediante utilizzo 
di più, diversi dispositivi. 

 In altri termini, mentre la documentazione delle scelte 
espresse dall’utente non autenticato è effi cace soltanto 
con riferimento al dispositivo utilizzato, quella relativa 
alle scelte di chi dispone di un account permane, anche 
se tale utente faccia uso di più di un dispositivo. 

 Pur ribadendo la facoltà per i fornitori di adottare la 
procedura tecnica che ritengono preferibile per assicu-
rare la conformità dei trattamenti di dati personali effet-
tuati alla disciplina applicabile, l’Autorità ritiene, anche 
tenute presenti le più volte richiamate esigenze di sem-
plifi cazione, che la soluzione illustrata sia qualifi cabile 
come quella che presenta, a tecnologia vigente su inter-
net, il minor livello di discontinuità nell’esperienza di 
navigazione dell’utente. 

 Tutto ciò premesso, il Garante ai sensi dell’art. 154, 
comma 1, lett.   h)  , del Codice, 

 delibera 

  di adottare le presenti Linee guida affi nché tutti i for-
nitori dei servizi della società dell’informazione di cui 
all’art. 2, decreto legislativo 9 aprile 2003, n. 70, non-
ché tutti i soggetti che comunque offrono ai propri uten-
ti servizi on line accessibili al pubblico attraverso reti 
di comunicazione elettronica, con specifi co riguardo ai 
trattamenti di dati personali relativi all’utilizzo delle fun-
zionalità offerte, tengano conto delle indicazioni e del-
le semplifi cazioni illustrate; segnatamente, per quanto 
concerne:  

 l’informativa agli interessati di cui all’art. 13 del 
Codice (secondo quanto indicato al paragrafo 3 delle 
presenti Linee guida); 

 il consenso preventivo degli utenti, sia autenticati 
che non autenticati, in relazione al trattamento, per fi na-
lità di profi lazione on line, delle informazioni che li ri-
guardano, anche derivanti, a seconda dei casi, dal tratta-
mento, in modalità automatizzata, dei dati personali degli 
utenti autenticati in relazione all’utilizzo del servizio per 
l’inoltro e la ricezione di messaggi di posta elettronica, 
tramite incrocio dei dati personali raccolti in relazione 
alla fornitura ed al relativo utilizzo di più funzionalità tra 
quelle messe a disposizione, nonché per l’utilizzo di altri 
identifi cativi diversi dai cookie, ai sensi degli artt. 23 e 
122 del Codice (secondo i criteri e le modalità indicate 
al paragrafo 4); 

 il rispetto del diritto di opposizione di cui all’art. 7 
del Codice; 

 l’adozione di una policy di data retention conforme 
al principio di fi nalità di cui all’art. 11 del Codice. 

 Si dispone la trasmissione di copia delle presenti Linee 
guida al Ministero della giustizia - Uffi cio pubblicazione 
leggi e decreti, per la loro pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 marzo 2015 

 Il presidente e relatore: SORO 
 Il segretario generale: BUSIA   

  15A03333  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici-
nale per uso umano «Lodotra», con conseguente modifi ca 
stampati.    

      Estratto determina FV n. 109/2015 del 14 aprile 2015  

 Medicinale: LODOTRA. 
  Confezioni:  

  038986 016 “1 mg compresse a rilascio modifi cato” 30 com-
presse in fl acone HDPE  

  038986 028 “1 mg compresse a rilascio modifi cato” 100 com-
presse in fl acone HDPE  

  038986 030 “1 mg compresse a rilascio modifi cato” 30 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 042 “1 mg compresse a rilascio modifi cato” 100 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 055 “1 mg compresse a rilascio modifi cato” 500 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 067 “2 mg compresse a rilascio modifi cato” 30 com-
presse in fl acone HDPE  

  038986 079 “2 mg compresse a rilascio modifi cato” 100 com-
presse in fl acone HDPE  

  038986 081 “2 mg compresse a rilascio modifi cato” 30 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 093 “2 mg compresse a rilascio modifi cato” 100 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 105 “2 mg compresse a rilascio modifi cato” 500 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 117 “5 mg compresse a rilascio modifi cato” 30 compres-
se in fl acone HDPE  

  038986 129 “5 mg compresse a rilascio modifi cato” 100 com-
presse in fl acone HDPE  

  038986 131 “5 mg compresse a rilascio modifi cato” 30 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 143 “5 mg compresse a rilascio modifi cato” 100 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

  038986 156 “5 mg compresse a rilascio modifi cato” 500 com-
presse in fl acone HDPE (Confezione Ospedaliera)  

 Titolare AIC: Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. 
 Procedura Mutuo Riconoscimento DE/H/0844/001-003/R/001 
 con scadenza il 04/03/2014 è rinnovata, con validità illimita-

ta, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifi ca del 
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e 
dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed effi cacia 
siano ancora presenti. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto mentre per il Foglio Illustrativo 
ed Etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifi che autorizzate, possono essere man-

tenuti in commercio fi no 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 Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al farmacista 
il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  15A03276

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso 
umano «Abstral», con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto determina FV n. 110/2015 del 14 aprile 2015  

 Medicinale: ABSTRAL. 
  Confezioni:  

  A.I.C. n. 038736 031 «100 MCG compresse sublinguali» 10 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 043 «100 MCG compresse sublinguali» 30 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 056 «200 MCG compresse sublinguali» 10 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 068 «200 MCG compresse sublinguali» 30 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 070 «300 MCG compresse sublinguali» 10 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 082 «300 MCG compresse sublinguali» 30 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 094 «400 MCG compresse sublinguali» 10 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 106 «400 MCG compresse sublinguali» 30 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 118 «600 MCG compresse sublinguali» 10 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 120 «600 MCG compresse sublinguali» 30 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 132 «800 MCG compresse sublinguali» 10 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL;  

  A.I.C. n. 038736 144 «800 MCG compresse sublinguali» 30 
compresse in blister OPA/PVC/AL/AL.  

 Titolare A.I.C.: Prostrakan Limited. 
 Procedura decentrata SE/H/0575/002-007/R/001, 

 con scadenza il 28 febbraio 2013 è rinnovata, con validità illimitata, 
l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifi ca del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e dell’eti-
chettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della pre-
sente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed effi cacia siano 
ancora presenti. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modifi cazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione 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. 
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 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifi che autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fi no 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 Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  15A03283

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso 
umano «Micofenolato Mofetile Actavis», con conseguente 
modifi ca stampati.    

      Estratto determina FV n. 111/2015 del 14 aprile 2015  

 Medicinale: MICOFENOLATO MOFETILE ACTAVIS. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 038895 013 «500 mg compresse rivestite con fi lm» 50 
compresse in blister PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 038895 025 «500 mg compresse rivestite con fi lm» 100 
compresse in blister PVC/PVDC/AL; 

 A.I.C. n. 038895 037 «500 mg compresse rivestite con fi lm» 150 
compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

 Titolare AIC: Actavis Group PTC EHF. 
 Procedura: Decentrata SE/H/0709/001/R/001 
 Con scadenza il 18 dicembre 2013 è rinnovata, con validità illi-

mitata, l’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifi ca 
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e 
dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualità, sicurezza ed effi cacia 
siano ancora presenti. 

 È approvata altresì la variazione SE/H/0709/001/IB/011 - 
C1B/2012/2868, relativa all’aggiornamento del Riassunto delle Carat-
teristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo. 

 È approvata altresì la variazione SE/H/0709/001/IB/013 - 
C1B/2013/3146, relativa all’aggiornamento del Riassunto delle Carat-
teristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo. 

 È approvata altresì la variazione SE/H/0709/001/IB/015 - 
C1B/2014/2205, relativa all’aggiornamento del Riassunto delle Carat-
teristiche del Prodotto e del Foglio Illustrativo. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il Rias-
sunto delle Caratteristiche del Prodotto mentre per il Foglio Illustrativo 
ed Etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’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. 

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifi che autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fi no 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 Uffi ciale   della Repubblica italiana della 
presente determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al farmacista 
il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  15A03284

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

      Estratto determina n. 433/2015 del 17 aprile 2015  

 Medicinale: UNIFOL. 
 Titolare AIC: Claris Lifesciences (UK) Limited - Golden Gate 

Lodge, Crewe Hall, Crewe, Cheshire, CWI6UL - Regno Unito. 
  Confezione:  

 «10 mg/ml, emulsione iniettabile/infusione» 5 fl aconcini in ve-
tro da 20 ml; 

 A.I.C. n. 039184066 (in base 10) 15CTQ2 (in base 32). 
  Confezione:  

 «10 mg/ml, emulsione iniettabile/infusione» 10 fl aconcini in ve-
tro da 20 ml; 

 A.I.C. n. 039184078 (in base 10) 15CTQG (in base 32). 
 Forma farmaceutica: Emulsione iniettabile/infusione. 
  Composizione:  

 Principio attivo: Propofol. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «10 mg/ml, emulsione iniettabile/infusione» 5 fl aconcini in ve-

tro da 20 ml; 
 A.I.C. n. 039184066 (in base 10) 15CTQ2 (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «H»; 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 14,98; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 24,72. 

  Confezione:  
 «10 mg/ml, emulsione iniettabile/infusione» 10 fl aconcini in ve-

tro da 20 ml; 
 A.I.C. n. 039184078 (in base 10) 15CTQG (in base 32); 
 Classe di rimborsabilità: «C». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

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

 Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizza-
bile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assi-
milabile (OSP). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’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. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A03285
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Paracalcitolo Sun».    

      Estratto determina n. 434/2015 del 17 aprile 2015  

 Medicinale: PARACALCITOLO SUN. 
 Titolare AIC: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. - Polaris 

avenue 87 - 2132 JH Hoofddorp - Paesi Bassi. 
 Confezione 

 «2 microgrammi/ml soluzione iniettabile» 5 fl aconcini in vetro 
da 1 ml - AIC n. 043557014 (in base 10) 19K84Q (in base 32) 

 Confezione 
 «5 microgrammi/ml soluzione iniettabile» 5 fl aconcini in vetro 

da 1 ml - AIC n. 043557026 (in base 10) 19K852 (in base 32) 
 Confezione 

 «5 microgrammi/ml soluzione iniettabile» 5 fl aconcini in vetro 
da 2 ml - AIC n. 043557038 (in base 10) 19K85G (in base 32) 

 Forma farmaceutica: Soluzione iniettabile 
  Composizione: Un ml di soluzione iniettabile contiene:  
 Principio attivo: 2 microgrammi, 5 microgrammi di paracalcitolo 
  Eccipienti:  

 Etanolo anidro 
 Glicole propilenico 
 Acqua per preparazioni iniettabili. 

  Produzione del principio attivo:  
 Formosa Laboratories, Inc. Louchu Plant 
 36 Hoping Street, Louchu County, Taoyuan, 338 
 Taiwan 
  Produzione del prodotto fi nito, confezionamento primario e 

secondario:  
 Sun Pharmaceutical Industries Ltd. - Baroda Highway, Halol, 

389350, Gujarat - India. 
  Controllo dei lotti:  

 Alkaloida Chemical Company, Kabay János út 29, Tiszavasvári 
4440 - Ungheria 

  Rilascio dei lotti:  
 Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Polarisavenue 87, 

2132JH Hoofddorp, Paesi Bassi 
 Confezionamento secondario:   PHARM@IDEA   S.R.L., Via del 

Commercio 5, Travagliato (BS) 25039 - Italia 
 Indicazioni terapeutiche: Il Paracalcitolo è indicato per la preven-

zione ed il trattamento dell’iperparatiroidismo secondario nei pazienti 
affetti da insuffi cienza renale cronica sottoposti ad emodialisi. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione 
 «5 microgrammi/ml soluzione iniettabile» 5 fl aconcini in vetro 

da 1 ml - AIC n. 043557026 (in base 10) 19K852 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità «A» 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 46,66. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 87,51. 
 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi cate in fascia di 

rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale PARACAL-
CITOLO SUN è la seguente: Medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR) 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano terapeutico 
e a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determi-
nazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 
4 novembre 2004. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR) 
 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 

commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A03286

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Flumechina 40% Li-
quida DOX-AL», 400 mg/g soluzione orale per uso in ac-
qua da bere per polli da carne e tacchini.    

      Provvedimento n. 225 dell’8 aprile 2015  

 Medicinale veterinario FLUMECHINA 40% Liquida DOX-AL, 
400 mg/g soluzione orale per uso in acqua da bere per polli da carne 
e tacchini. 

  Confezioni:  
  Flacone da kg 1: A.I.C. n. 102827019  
  Vescica da kg 5: A.I.C. n. 102827021  

 Titolare A.I.C: DOX-AL ITALIA S.p.A. con sede legale e domi-
cilio fi scale in Largo Donegani, 2 - 20121 Milano - C.F. 02117690152 

 Oggetto: modifi ca tempi di attesa (Revisione D.M. 4 marzo 2005) 
 È autorizzata, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 

revisione del medicinale veterinario indicato in oggetto (D.M. 4 marzo 
2005), vengono modifi cati i tempi di attesa per i tacchini: carne e visce-
ri: da 5 giorni a 4 giorni. 

 Inoltre, si confermano i tempi di attesa per i polli da carne - carne 
e visceri 2 giorni. 

  Pertanto i tempi di attesa ora autorizzati sono i seguenti:  
 Polli da carne 

 Carne e visceri: 2 giorni (confermato) 
 Tacchini 

 Carne e visceri: 4 giorni 
 Uso non consentito in animali che producono uova destinate al 

consumo umano. 
 Il presente provvedimento annulla e sostituisce il provvedimento 

n. 62 del 4 febbraio 2014 pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana Serie Generale n. 47 del 26/02/2014 per correzione 
numeri di A.I.C. 
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 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  15A03215

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Denagard 12,5%».    

      Estratto del provvedimento n. 214 del 31 marzo 2015  

 Medicinale veterinario DENAGARD 12,5% 
  Confezioni:  

 - Flacone da 1 litro – A.I.C. n. 102694015 
 - Flacone da 5 litri – A.I.C. n. 102694039 

 Titolare A.I.C.: NOVARTIS ANIMAL HEALTH S.p.A. Largo 
Umberto Boccioni, 1 – 21040 Origgio (Varese) 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo IB, B.IV.1.a.2: Mo-
difi ca di un dosatore o di un dispositivo di somministrazione. Aggiunta 
o sostituzione di un dispositivo che non costituisce parte integrante del 
confezionamento primario. Dispositivo senza marcatura CE, solo per i 
prodotti veterinari. 

  Si autorizza la modifi ca come di seguito descritta:  
 Viene introdotto un misurino dosatore da 1 litro, fornito separa-

tamente, per la confezione da 5 litri. 
  Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 

modifi cati come segue:  
  Al punto 6.5 dell’RCP:  

 Flaconi in polietilene bianco, volume nominale 1 litro e 5 litri, tap-
po a vite sfi ato. 

 Per la sola confezione da 5 litri, viene fornito separatamente un 
misurino dosatore da 1 litro in polipropilene. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 
scadenza. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  15A03216

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Leisguard 5 mg/ml» 
sospensione orale per cani.    

      Estratto del provvedimento n. 224 del 3 aprile 2015  

 Medicinale veterinario LEISGUARD 5 mg/ml sospensione orale 
per cani 

  Confezioni:  
 - Flacone da 60 ml in polietilene ad alta densità - A.I.C. 

n. 104345018 
 Titolare A.I.C.: Laboratorios dott. Esteve S.A. Avda. Mare de Déu 

de Montserrat, 221 - 08041 Barcellona (Spagna) 
  Oggetto del provvedimento:  

 Numero Procedura Europea: ES/V/0170/001/IB/006 
 Si autorizza l’estensione del periodo di validità del medicinale ve-

terinario come confezionato per la vendita a 48 mesi. 
  La variazione sopra indicata comporta la modifi ca del punto 6.3 del 

SPC, come di seguito indicato:  
 6.3 Periodo di validità 
 Periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per la 

vendita: 48 mesi 
 Periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento pri-

mario: 8 mesi. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 

scadenza. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  15A03217

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Milbemax» tavolette 
masticabili per cani - «Milbemax» tavolette masticabili 
per cani di piccola taglia e cuccioli.    

      Estratto del provvedimento n. 166 del 19 marzo 2015  

 Numero di procedura europea: FR/V/135/II/39/G 
 Oggetto: Medicinale veterinario: MILBEMAX tavolette masti-

cabili per cani - MILBEMAX tavolette masticabili per cani di piccola 
taglia e cuccioli - 

 Confezioni: A.I.C. n. 103615377; 103615389; 103615391; 
103615403; 103615415; 103615427; A.I.C. n. 103615439; 103615441; 
103615454; 103615466; 103615478; 103615480. 

 Titolare A.I.C.: NOVARTIS ANIMAL HEALTH S.P.A. con sede 
legale e domicilio fi scale in Largo Umberto Boccioni n. 1 – Origgio - 
Varese Cod. fi sc. 02384400129. 

 Modifi ca: aggiornamento degli stampati. 
 Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 

modifi cati come sotto descritto: relativamente al punto 4.2 Indicazioni 
per l’utilizzazione, specifi cando le specie di destinazione alla voce Ne-
matodi: la frase Crenosoma vulpis (riduzione del livello di infestazione) 
deve essere sostituita con Crenosoma vulpis. 

 Relativamente al punto 4.8 Interazione con altri medicinali vete-
rinari ed altre forme d’interazione sostituire il contenuto del suddetto 
punto con la seguente frase: Non si sono osservate interazioni dopo 
somministrazione della dose raccomandata del lattone macrociclico se-
lamectina durante il trattamento con il prodotto alla dose raccomandata. 

 Benché non raccomandato, l’uso concomitante del medicinale ve-
terinario con una singola applicazione di uno spot-on contenente moxi-
dectina e imidacloprid ai dosaggi registrati è stato ben tollerato in uno 
studio sperimentale condotto su cani beagle di 11 mesi di età o più. In 
un altro studio condotto su cuccioli di 8-12 settimane di età, sono state 
osservate reazioni avverse transitorie di tipo neurologico (scarsa propio-
cezione, fl accidità degli arti anteriori e posteriori, incoordinazione, lievi 
tremori e arpeggiamento solo degli arti posteriori) dopo somministra-
zione di entrambi i prodotti o del solo spot-on. 

 La sicurezza e l’effi cacia di questa combinazione non sono state 
verifi cate in studi di campo. 

 In assenza di ulteriori studi, si deve prestare attenzione nel caso di 
uso concomitante di MILBEMAX con qualsiasi altro lattone macroci-
clico. Inoltre, nessuno studio è stato condotto in animali da riproduzio-
ne, in Collies, razze correlate e loro incroci. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data di 
scadenza indicata nella confezione. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  15A03219

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Vetmedin Start» 0,75 mg/ml soluzio-
ne iniettabile per cani.    

      Estratto decreto n. 54 del 7 aprile 2015  

 Procedura decentrata n. UK/V/0516/001/DC 
 Medicinale veterinario VETMEDIN START 0,75 mg/ml soluzione 

iniettabile per cani 
 Titolare A.I.C.: La società Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 

Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein – Germany, rappresen-
tata dalla ditta Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. con sede in Via Lo-
renzini, 8 – 20139 Milano, Cod. Fisc. 00421210485; 
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 Produttore responsabile rilascio lotti: Lo stabilimento Labiana Life 
Sciences, S.A. Calle Venus, 26 Pol. Ind. Can Parellada Industrial, Tar-
rassa 08228 (Barcellona) Spagna; 

  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  
 - Scatola con 1 fl acone da 5 ml - A.I.C. n. 104676010 
 - Scatola con 1 fl acone da 10 ml - A.I.C. n. 104676022 

  Composizione: un ml contiene:  
 Principio attivo: Pimobendan 0,75 mg 
 Eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-

sita agli atti. 
 Specie di destinazione: cane; 

 Indicazioni terapeutiche: Per iniziare il trattamento dello scompen-
so cardiaco congestizio del cane che origina da insuffi cienza valvolare 
(rigurgito mitrale e/o della tricuspide) o da cardiomiopatia dilatativa; 

  Validità:  
 - del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 3 anni 
 - dopo prima apertura del confezionamento primario: usare 

immediatamente 
 Tempi di attesa: non pertinente; 
 Regime di dispensazione: Da vendersi soltanto dietro presentazio-

ne di ricetta medico veterinaria non ripetibile in copia unica. 
 Decorrenza di effi cacia del decreto: effi cacia immediata.   

  15A03220  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2015 -GU1- 103 ) Roma,  2015  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
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CANONI  DI  ABBONAMENTO  (salvo conguaglio)
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Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione  257,04)
(di cui spese di spedizione  128,52)

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione   19,29)
(di cui spese di spedizione     9,64)

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:
(di cui spese di spedizione   41,27)
(di cui spese di spedizione   20,63)

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione   15,31)
(di cui spese di spedizione     7,65)

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)
(di cui spese di spedizione   25,01)*

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)*
(di cui spese di spedizione  191,46)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 438,00
 239,00

 68,00
 43,00

 168,00
 91,00

 65,00
 40,00

 167,00
 90,00

 819,00
 431,00

CANONE DI ABBONAMENTO

56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00

6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

    302,47
    166,36

      86,72
 55,46

 
190,00
180,50

1,01   (€ 0,83 + IVA) 

18,00

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.

validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013  
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MODALITÀ PER LA VENDITA

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

— presso il punto vendita dell'Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma  06-8549866

— 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 S.p.A.

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, l’indirizzo di spedizione e di 

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, sarà versato 

in contanti alla ricezione.



 *45-410100150506* 
€ 1,00


