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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  2 aprile 2015 .

      Programmazione transitoria dei fl ussi d’ingresso dei la-
voratori non comunitari per lavoro stagionale nel territorio 
dello Stato, per l’anno 2015.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visto il decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, e 
successive modifi cazioni ed integrazioni, recante il Testo 
unico delle disposizioni concernenti la disciplina dell’im-
migrazione e norme sulla condizione dello straniero; 

 Visto, in particolare, l’articolo 3 del Testo unico sull’im-
migrazione, il quale, al comma 4, dispone, tra l’altro, che la 
determinazione annuale delle quote massime di stranieri da 
ammettere nel territorio dello Stato per lavoro subordinato, 
anche per esigenze di carattere stagionale, e per lavoro auto-
nomo, tenuto conto dei ricongiungimenti familiari, avviene 
con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, sulla 
base dei criteri generali per la defi nizione dei fl ussi d’in-
gresso individuati nel Documento programmatico trienna-
le relativo alla politica dell’immigrazione e degli stranieri 
nel territorio dello Stato, ed inoltre che «in caso di mancata 
pubblicazione del decreto di programmazione annuale, il 
Presidente del Consiglio dei ministri può provvedere in via 
transitoria, con proprio decreto, entro il 30 novembre, nel 
limite delle quote stabilite nell’ultimo decreto emanato»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ago-
sto 1999, n. 394, e successive modifi cazioni ed integra-
zioni, «Regolamento recante norme di attuazione del Te-
sto unico sull’immigrazione»; 

 Considerato che il Documento programmatico trienna-
le non è stato emanato; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 12 marzo 2014, pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-
le   della Repubblica italiana - serie generale - n. 83 del 
9 aprile 2014, concernente la Programmazione transitoria 
dei fl ussi d’ingresso dei lavoratori non comunitari stagio-
nali nel territorio dello Stato per l’anno 2014, che prevede 
una quota di 15.000 unità per l’ingresso di lavoratori non 
comunitari per motivi di lavoro stagionale; 

 Rilevato che è necessario prevedere una quota di lavora-
tori non comunitari per lavoro stagionale da ammettere in 
Italia per l’anno 2015, al fi ne di rendere disponibili i lavora-
tori necessari, in particolare, per le esigenze del settore agri-
colo e del settore turistico-alberghiero e che, allo scopo, può 
provvedersi, in via di programmazione transitoria, con de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, nel limite del-
la quota stabilita con il decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 12 marzo 2014, in quanto ultimo decreto ema-
nato per la tipologia dei lavoratori non comunitari stagionali; 

 Considerato che, allo scopo di semplifi care ed ottimiz-
zare procedure e tempi per l’impiego da parte dei datori 
di lavoro dei lavoratori non comunitari stagionali, è op-
portuno incentivare le richieste di nulla osta al lavoro plu-

riennale, riservando una specifi ca quota, all’interno della 
quota complessiva stabilita per lavoro stagionale; 

 Rilevato inoltre che - sulla base dei dati relativi agli in-
gressi in Italia nell’anno 2014 di lavoratori non comunitari 
per motivi di lavoro stagionale, che evidenziano una diffe-
renza tra la quota autorizzata con il citato decreto del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri 12 marzo 2014 e la sua 
effettiva utilizzazione - è opportuno prevedere una quota 
di ingresso dei lavoratori non comunitari per motivi di la-
voro stagionale, in misura ridotta rispetto alla corrispon-
dente quota di 15.000 unità autorizzata per l’anno 2014; 

 Ritenuto, pertanto, opportuno autorizzare a titolo di 
anticipazione della programmazione dei fl ussi d’ingres-
so dei lavoratori non comunitari per l’anno 2015 ed in 
via di programmazione transitoria, l’ingresso in Italia di 
una quota di 13.000 cittadini non comunitari residenti 
all’estero, per motivi di lavoro subordinato stagionale; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 22 febbraio 2014, con il quale al Sottosegretario di 
Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri, dott. Gra-
ziano Delrio, è stata conferita la delega per talune funzio-
ni del Presidente del Consiglio dei ministri, 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. A titolo di anticipazione della programmazione dei 
fl ussi d’ingresso dei lavoratori non comunitari per l’anno 
2015, sono ammessi in Italia, in via di programmazione 
transitoria per motivi di lavoro subordinato stagionale, i cit-
tadini non comunitari residenti all’estero entro una quota di 
13.000 unità, da ripartire tra le regioni e le province autono-
me a cura del Ministero del lavoro e delle politiche sociali. 

 2. La quota di cui al comma 1 riguarda i lavoratori 
subordinati stagionali non comunitari di Albania, Alge-
ria, Bosnia-Herzegovina, Corea (Repubblica di Corea), 
Egitto, Ex Repubblica Jugoslava di Macedonia, Filippi-
ne, Gambia, Ghana, Giappone, India, Kosovo, Marocco, 
Maurit  ius  , Moldova, Montenegro, Niger, Nigeria, Paki-
stan, Senegal, Serbia, Sri Lanka, Ucraina, Tunisia. 

 3. Nell’ambito della quota di cui al comma 1, è riser-
vata una quota di 1.500 unità per i lavoratori non comuni-
tari, cittadini dei Paesi indicati al comma 2, che abbiano 
fatto ingresso in Italia per prestare lavoro subordinato 
stagionale per almeno due anni consecutivi e per i quali il 
datore di lavoro presenti richiesta di nulla osta plurienna-
le per lavoro subordinato stagionale. 

 4. Trascorsi novanta giorni dalla data di pubblicazione 
del presente decreto nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana, qualora vengano rilevate quote signifi cative 
non utilizzate tra quelle previste dal presente articolo, tali 
quote possono essere diversamente ripartite dal Ministero 
del lavoro e delle politiche sociali sulla base delle effetti-
ve necessità riscontrate sul mercato del lavoro.   
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  Art. 2.
     Le disposizioni attuative relative all’applicazione del 

presente decreto saranno defi nite, in un’ottica di sempli-
fi cazione, con apposita circolare congiunta del Ministero 
dell’interno e del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, sentito il Ministero degli affari esteri. 

 Il presente decreto verrà trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 2 aprile 2015 

  p.     Il Presidente
del Consiglio dei ministri
Il Sottosegretario di Stato

     DELRIO     
  Registrato alla Corte dei conti il 24 aprile 2015

Uffi cio controllo atti P.C.M., Ministeri giustizia e affari esteri, Reg.
ne – Prev. n. 1137

  15A03404

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 17 aprile 2015 .
      Scioglimento del consiglio comunale di Guardia Lombardi.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 15 e 
16 maggio 2011 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Guardia Lombardi (Avellino); 

 Considerato altresì che, in data 30 marzo 2015, il sin-
daco è deceduto; 

 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 1, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 

 Visto l’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 1, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

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

  Decreta:  

 Il consiglio comunale di Guardia Lombardi (Avellino) 
è sciolto. 

 Dato a Roma, 17 aprile 2015 

 MATTARELLA 

 ALFANO, Ministro dell’interno   
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Guardia Lombardi (Avellino) è stato rin-
novato a seguito delle consultazioni elettorali del 15 e 16 maggio 2011, 
con contestuale elezione del sindaco nella persona del signor Michele 
Di Biasi. 

 Il citato amministratore, in data 30 marzo 2015, è deceduto. 

 Si è confi gurata, pertanto, una delle fattispecie previste dall’art. 53, 
comma 1, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, in base al quale 
il decesso del sindaco costituisce presupposto per lo scioglimento del 
consiglio comunale. 

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

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

 Roma, 13 aprile 2015 

 Il Ministro dell’interno: ALFANO   

  15A03310

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 17 aprile 2015 .
      Sostituzione del commissario straordinario per la gestio-

ne del comune di Bitetto.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto il proprio decreto, in data 17 novembre 2014, 
comma 1, lettera   b)  , n. 3, del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, sono stati disposti lo scioglimento del 
consiglio comunale di Bitetto (Bari) e la nomina di un 
commissario straordinario per la provvisoria gestione 
dell’ente nella persona della dott.ssa Rossana Rifl esso; 

 Considerato che la dott.ssa Rossana Rifl esso non può 
proseguire nell’incarico e che, pertanto, si rende necessa-
rio provvedere alla sua sostituzione; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno; 

  Decreta:  

 Il dott. Mario Volpe è nominato commissario straordi-
nario per la gestione del comune di Bitetto (Bari) in so-
stituzione della dott. ssa Rossana Rifl esso, con gli stessi 
poteri conferiti a quest’ultima. 

 Dato a Roma, addì 17 aprile 2015 

 MATTARELLA 

 ALFANO, Ministro dell’interno   
  

  ALLEGATO    
      Al Presidente della Repubblica  

 Con d.P.R. in data 17 novembre 2014, il consiglio di Bitetto (Bari) 
è stato sciolto ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 3 del decre-
to legislativo 18 agosto 2000, n. 267, con la contestuale nomina di un 
commissario straordinario nella persona della dott.ssa Rossana Rifl esso. 

 Considerato che la dott.ssa Rossana Rifl esso, destinata a svolgere 
l’incarico di commissario straordinario del comune di Gioia del Colle 
(Bari), non può proseguire nell’incarico, si rende necessario provvedere 
alla sua sostituzione. 

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede alla sostituzione, nell’incario di commissario 
straordinario presso il comune di Bitetto (Bari), della dott.ssa Rossana 
Rifl esso con il dott. Mario Volpe. 

 Roma, 13 aprile 2015 

 Il Ministro dell’interno: ALFANO   

  15A03359  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

  MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE

  DECRETO  17 aprile 2015 .

      Revoca dell’affi damento della gestione provvisoria dell’area 
marina protetta «Regno di Nettuno».    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Vista la legge 31 dicembre 1982, n. 979, recante dispo-
sizioni per la difesa del mare; 

 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, istitutiva del Mini-
stero dell’ambiente; 

 Vista la legge quadro sulle aree protette 6 dicembre 
1991, n. 394 e successive modifi che ed integrazioni; 

 Vista la legge 9 dicembre 1998, n. 426, recante nuovi 
interventi in campo ambientale, e in particolare l’art. 2, 
comma 37, come integrato dall’art. 17, comma 4, della 
legge 23 marzo 2011, n. 93, il quale prevede che con de-
creto del Ministro dell’ambiente, sentiti la Regione e gli 
enti locali territorialmente interessati, la gestione delle 
aree marine protette è affi data ad enti pubblici, istituzioni 
scientifi che o associazioni ambientaliste riconosciute, an-
che consorziati tra loro; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di 
riforma dell’organizzazione del Governo; 

 Vista la legge 31 luglio 2002, n. 179, recante nuove di-
sposizioni in materia ambientale ed in particolare l’art. 8, 
relativo al funzionamento delle aree marine protette; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 10 luglio 214, n. 142, recante il Regolamento di 
organizzazione del Ministero dell’ambiente e della tute-
la del territorio e del mare, dell’Organismo indipendente 
di valutazione della performance e degli Uffi ci di diretta 
collaborazione e, in particolare, l’art. 6, comma 1, lettera 
  a)  , che attribuisce alla Direzione generale per la protezio-
ne della natura e del mare le funzioni in materia di aree 
protette terrestri, montane e marine; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare del 27 dicembre 2007, con 
il quale è stata istituita l’area marina protetta “Regno di 
Nettuno” e ne è stata provvisoriamente affi data la ge-
stione al Consorzio costituito allo scopo tra i Comuni di 
Barano, Casamicciola Terme, Forio, Ischia, Lacco Ame-
no, Serrara Fontana e Procida, di seguito “Consorzio di 
gestione”, prevedendo altresì la possibilità di revoca in, 
caso di comprovata inadempienza, inosservanza e irrego-
larità da parte del soggetto gestore; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tute-
la del territorio e del mare del 10 aprile 2008 con il quale 
è stato approvato il regolamento di disciplina delle attivi-
tà consentite nelle diverse zone dell’area marina protetta 
“Regno di Nettuno”; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tute-
la del territorio e del mare del 30 luglio 2009 con il quale 
è stato approvato il regolamento di esecuzione e di orga-
nizzazione dell’area marina protetta “Regno di Nettuno”; 

 Considerato che al punto   a)  , comma 3 dell’art. 4 del detto 
regolamento di esecuzione ed organizzazione è stabilito che 
costituiscono obblighi essenziali per l’Ente gestore il rispetto 
degli impegni assunti in materia di reperimento ed utilizzo 
delle risorse umane, così come disposto ai sensi dell’art. 8 
della legge 31 luglio 2002, n. 179, e che al comma 3 
dell’art. 5 sono elencate nel dettaglio le funzioni attribuite al 
Responsabile dell’area marina protetta “Regno di Nettuno”; 

 Considerato che l’area marina protetta “Regno di Net-
tuno” si inserisce nel sistema nazionale delle aree marine 
protette italiane le cui fi nalità istituzionali sono persegui-
te sulla base di obiettivi proposti in modo standardizzato 
attraverso il modello di programmazione ISEA che con-
sente altresì il costante aggiornamento dello stato di rea-
lizzazione delle relative attività; 

 Considerato che fi n dal 2013 si è evidenziato un po-
tenziale confl itto di competenze tra le fi gure professionali 
del Responsabile dell’area marina protetta e il Diretto-
re del Consorzio derivante dalle previsioni dello statuto 
del Consorzio approvato il 1° febbraio 2013, questione 
segnalata al Consorzio in data 27 marzo 2013 per la riso-
luzione, sollecitata con successive note del 17 aprile, del 
14 giugno e del 14 e 27 novembre 2013; 

 Considerato che il Rendiconto dell’esercizio fi nanzia-
rio 2013 e il Bilancio di previsione 2014 sono stati ap-
provati solo nel marzo 2015 e che a tutt’oggi non è stato 
approvato il Bilancio di previsione per l’anno 2015; 

 Considerato che tale ritardo nell’approvazione degli 
atti contabili ha comportato diffi coltà di programmazione 
per l’anno 2014 nonché il mancato completamento dell’ 
attuazione di quanto già programmato per quanto riguar-
da la maggior parte degli obiettivi fi ssati per il 2012/2013 
sulla base del piano ISEA; 

 Considerato altresì che ciò non ha consentito la liquida-
zione degli impegni di spesa assunti dal Ministero dal 2009 
al 2013 e che in ogni caso per gli impegni assunti dal 2009 
al 2012 è intervenuta la perenzione amministrativa, secon-
do quanto previsto dalla normativa vigente in materia; 

 Considerato che i fi nanziamenti ordinari assegnati 
all’area marina protetta fi no al 2014 ammontano a oltre 
un milione di euro e che per la massima parte riguardo 
il loro utilizzo non è pervenuta rendicontazione, sebbene 
più volte richiesta; 

 Considerato che negli anni dal 2009 al 2013 sono stati 
assegnati per interventi straordinari ulteriori fi nanziamen-
ti per 345.000,00 euro per i quali è stato comunicato uni-
camente il parziale rendiconto di quelli relativi al 2009 e 
al 2013 per un totale di 137.000,00 euro; 

 Considerato che nel 2013 e nel 2014 sono stati asse-
gnati ulteriori 80.000,00 euro per le attività previste dalle 
direttive del Ministro dell’ambiente del 21 ottobre 2013 
e del 18 marzo 2015 e che a tutt’oggi dette attività non 
risultano avviate; 
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 Considerato che permangono ulteriori criticità gestio-
nali derivanti dai rapporti instauratisi tra gli organi con-
sortili e il responsabile dell’area marina protetta, come 
risultante dalla copiosa corrispondenza pervenuta al 
Ministero; 

 Considerato che la corrispondenza intercorsa con il 
Consorzio non ha prodotto il superamento delle proble-
matiche sopra richiamate; 

 Vista la conseguente diffi da al Consorzio di gestione 
del 26 febbraio 2015, prot. 2689 e contestuale messa in 
mora per l’avvio del procedimento di revoca dell’affi da-
mento della, gestione dell’area marina protetta; 

 Viste le note del 20 e 26 febbraio e del 2 e 16 mar-
zo 2015 con le quali il Consorzio di gestione ha inteso 
fornire chiarimenti in merito alle questioni oggetto della 
suddetta diffi da; 

 Viste le note del 24 febbraio e del 16 marzo 2015 con 
le quali è stato osservato, a seguito dei chiarimenti for-
niti, il permanere delle problematiche di funzionamento 
segnalate; 

 Rilevato pertanto che non sono allo stato attuati in 
modo completo ed effi cace da parte del Consorzio di ge-
stione i compiti previsti per le fi nalità cui è stato delegato 
dal Ministero e non risultano realizzati gli obiettivi previ-
sti nella programmazione ISSA; 

 Considerato che la perdurante inerzia del Consorzio di 
gestione impedisce, di fatto, al Ministero di assicurare, in 
particolare, la primaria funzione di tutela e conservazione 
degli habitat marini di rilevante valenza ambientale; 

 Considerato che la presenza di dette valenze ambientali 
ha costituito il fondamento per l’individuazione dell’area 
stessa tra le aree marine di reperimento previste dalla 
legge 6 dicembre 1991, n. 394, per l’istituzione dell’area 
marina protetta; 

 Ritenuto pertanto, urgente provvedere alla revoca dell’af-
fi damento della gestione provvisoria al Consorzio costituito 
tra i Comuni di Barano, Casamicciola Terme, Forio, Ischia, 
Lacco Ameno, Serrara Fontana e Procida, al fi ne di garanti-
re la gestione dell’area marina protetta “Regno di Nettuno” 
e di assicurare le fi nalità sottese alla sua istituzione; 

 Ritenuto altresì necessario evitare, nelle more della 
procedura di affi damento della gestione defi nitiva, qual-
siasi interruzione della gestione dell’area marina protetta 
“Regno di Nettuno”, affi dando alla Capitaneria di Porto di 
Napoli la gestione della predetta area marina protetta fi no 
all’insediamento del nuovo soggetto gestore che sarà indi-
viduato, anche al fi ne di procedere ad una puntuale e com-
plessiva verifi ca dello stato amministrativo e contabile 
nonché dello stato di attuazione delle attività di gestione; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Per i motivi di cui in premessa, è revocato l’affi da-
mento della gestione provvisoria dell’area marina protet-
ta “Regno di Nettuno” al Consorzio costituito a tale sco-
po tra i Comuni di Barano, Casamicciola Terme, Forio, 
Ischia, Lacco Ameno, Serrara Fontana e Procida. 

 2. Per i medesimi motivi, la gestione dell’area marina 
protetta “Regno di Nettuno” è affi data alla Capitaneria di 
Porto di Napoli fi no all’insediamento del nuovo soggetto 
gestore che sarà individuato. 

 3. La Capitaneria di Porto di Napoli dovrà procedere 
alla puntuale e complessiva verifi ca della situazione am-
ministrativa e contabile, nonché dello stato di attuazione 
delle attività di gestione dell’area marina protetta. 

 4. Il Comandante   pro tempore   della Capitaneria. di 
Porto di Napoli esercita le funzioni di legale rappresen-
tante dell’area marina protetta “Regno di Nettuno” fi no 
alla scadenza del periodo di gestione.   

  Art. 2.

     1. La Capitaneria di Porto di Napoli, per il corretto e 
tempestivo svolgimento del proprio mandato, assume tut-
ti gli atti necessari alla gestione ordinaria dell’area marina 
protetta “Regno di Nettuno” e li comunica al Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare. 

 2. La Capitaneria di Porto di Napoli, al fi ne di consegui-
re il massimo risparmio fi nanziario, si avvale, nello svolgi-
mento del suddetto mandato, dei dipendenti degli uffi ci del 
competente compartimento marittimo, minimizzando inol-
tre i costi strutturali in relazione alle attività da realizzare. 

 3. La Capitaneria di Porto di Napoli assume altresì tutte le 
iniziative necessarie all’attivazione, al completamento e al 
controllo, sia sotto il profi lo economico che amministrativo, 
dei programmi e dei progetti già attribuiti al Consorzio di 
gestione dell’area marina protetta “Regno di Nettuno” quale 
soggetto gestore   pro tempore   della medesima area marina 
protetta, a tal fi ne provvedendo a tutti gli atti necessari ad as-
sicurarsi la necessaria collaborazione del Consorzio stesso, 
in particolare potendo richiedere documenti, certifi cazioni 
ed ogni altra attività occorrente, in nome e per conto del Mi-
nistero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare. 

 4. La Capitaneria di Porto di Napoli, al fi ne di effettua-
re le attività di cui ai precedenti commi, provvede, ove 
necessario, a richiedere al Consorzio di gestione dell’area 
marina protetta “Regno di Nettuno” il trasferimento, su 
proprie disponibilità, delle ‘risorse fi nanziarie già trasfe-
rite dal Ministero dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare a favore dell’area marina protetta stessa, 
ovvero dispone l’utilizzo di tali importi dandone istru-
zione al Consorzio stesso quale soggetto detentore delle 
risorse fi nanziarie trasferite. 

 5. La Capitaneria di Porto di Napoli propone al Mini-
stero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
tutte le iniziative giuridico-legali che ritiene opportuno 
adottare al fi ne del corretto e tempestivo adempimento 
del mandato di cui al presente decreto. 

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il Ministro: GALLETTI   

  15A03405
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    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  19 novembre 2014 .

      Ammissione al fi nanziamento del progetto di coopera-
zione internazionale «Meetingdem».      (Decreto n. 3970).     

     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, con-
vertito con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, 
n. 121 pubblicata nella   G.U.   n. 164 del 15 luglio 2008; 

 Visto il DPCM n. 98 dell’11.02.2014 (  G.U.   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 febbraio 
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 Comi-
tato di cui all’art. 7, comma 2, del decreto legislati-
vo 27 luglio 1999, n. 297 e successive modifiche ed 
integrazioni; 

 Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 
n. 83 del 22/06/2012 convertito con modificazioni dal-
la legge n. 134 del 7/08/2012; 

 Visto l’art. 32 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 
2012 convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012, ai 
sensi del quale il Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca (in seguito MIUR) può finanzia-
re progetti valutati positivamente in sede comunitaria 
ma non ammessi al relativo finanziamento; 

 Vista la nota di riparto del fondi FAR 2012, prot. 
808 del 5.09.2012, a firma del direttore generale della 
DG Internazionalizzazione della ricerca; 

 Visto il decreto ministeriale 27 dicembre 2012, 
n. 955/ric. che definisce la ripartizione delle risorse 
disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca 
scientifica e tecnologica (FIRST), per l’anno 2012 per 
la parte in contributo nella spesa; 

 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”; 

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

 Vista la call lanciata nel 2013 nell’ambito della ci-
tata iniziativa “European research projects for the eva-
luation of health care policies, strategies and interven-
tions for Neurodegenerative Diseases”; 

 Visto l’annex nazionale della citata call internazio-
nale che stabilisce, tra l’altro, i soggetti ammissibili, 
lo Stanziamento complessivo per il finanziamento dei 
progetti e i costi eleggibili; 

 Vista la comunicazione del 18 luglio 2013, inviata 
dal Segretariato JTC dell’Iniziativa, con la quale è sta-
ta formalizzata la graduatoria delle proposte presenta-
te e, in particolare, la valutazione positiva espressa nei 
confronti del progetto “Adaptive Implementation and 
Validation of the positively evaluated Meeting Cen-
ters Support Programme for people with dementia and 
their carers in Europe”; 

 Vista la Proposal Application Form del progetto 
“Adaptive Implementation and Validation of the posi-
tively evaluated Meeting Centers Support Programme 
for people with dementia and their carers in Europe”, 
di seguito MEETINGDEM; 

 Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
MEETINGDEM figura l’Università di Bologna che ha 
richiesto al MIUR un finanziamento di importo pari ad 
euro 99.990,00; 

 Considerato che per tale iniziativa il MIUR ha mes-
so a disposizione un importo di € 250.000,00, nella 
forma del contributo nella spesa, a valere sulle risorse 
del FIRST 2012. 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il progetto di cooperazione internazionale MEE-
TINGDEM è ammesso alle agevolazioni previste, se-
condo le normative citate nelle premesse, nella forma, 
misura, modalità e condizioni indicate nella scheda 
allegata al presente decreto (allegato 1), che ne costi-
tuisce parte integrante. 

 2. In accordo con il progetto internazionale, la de-
correnza del progetto è fissata al 1/03/2014 e la sua 
durata è di 36 mesi.   
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  Art. 2.

     1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i diversi soggetti proponenti previsti dal progetto internazionale, 
ognuno di essi, nello svolgimento delle attività di propria competenza e per l’effettuazione delle relative spese, opere-
rà 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 responsabilità 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 riconosciuti 
come costi ammissibili.   

  Art. 3.

     1. Le risorse necessarie per gli interventi di cui all’art. 1 del presente decreto sono determinate complessivamente 
in euro 99.990,00, nella forma di contributo nella spesa, e graveranno sulle disponibilità del Fondo per gli investimenti 
nella ricerca scientifi ca e tecnologica per l’anno 2012, giusta riparto con decreto n. 955/2012. 

 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 comunitario, 
saranno sottoposte, ai fi ni della loro approvazione, ad una valutazione istruttoria secondo la normativa nazionale. 

 4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 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 Bologna, in quanto soggetto pubblico, il MIUR disporrà, su richiesta, l’anticipazione 
della agevolazione di cui all’art. 1, nella misura del 30% del contributo ammesso. 

 2. La Università degli studi di Bologna 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 risul-
tassero non ammissibili, nonché di economie di progetto. 

 3. Il presente decreto è inviato ai competenti organi di controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 novembre 2014 

 Il Capo del Dipartimento: MANCINI   

  Registrato alla Corte dei conti il 15 gennaio 2015
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. Salute e del Min. Lavoro, foglio n. 177
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  15A03213
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    DECRETO  19 novembre 2014 .

      Ammissione al fi nanziamento del progetto di cooperazione internazionale «ALS-CarE».      (Decreto n. 3969).     

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

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, recante: “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”, pubblicato nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 114 del 16 maggio 2008, convertito con modifi cazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121, pubblicata 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 164 del 15 luglio 2008; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri n. 98 dell’11 febbraio 2014 (  G.U.   n. 161 del 14 luglio 
2014) recante il nuovo Regolamento di organizzazione del MIUR; 

 Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 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    ex-ante    né il parere sull’ammissione a fi nanziamento 
da parte 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; 

 Visto l’art. 32 del decreto-legge n. 5 del 9 Febbraio 2012 convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012, ai sensi del 
quale il Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca (in seguito MIUR) può fi nanziare progetti valutati 
positivamente in sede comunitaria ma non ammessi al relativo fi nanziamento; 

 Vista la nota di riparto del fondo FAR 2012, prot. 808 del 5 settembre 2012, a fi rma del direttore generale della 
DG Internazionalizzazione della ricerca; 

 Visto il decreto ministeriale 27 dicembre 2012, n. 955/ric. che defi nisce la ripartizione delle risorse disponibili sul 
Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifi ca e tecnologica (FIRST), per l’anno 2012 per la parte in contributo 
nella spesa; 

 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”; 

 Vista l’Iniziativa di cooperazione internazionale Joint Programme Neurodegenerative Disease Research (JPND); 
 Vista la call lanciata nel 2013 nell’ambito della citata iniziativa “European research projects for the evaluation of 

health care policies, strategies and interventions for Neurodegenerative Diseases”; 
 Visto l’annex nazionale della citata call internazionale che stabilisce, tra l’altro, i soggetti ammissibili, lo stanzia-

mento complessivo per il fi nanziamento dei progetti e i costi eleggibili; 
 Vista la comunicazione del 18 luglio 2013, inviata dal Segretariato JTC dell’Iniziativa, con la quale è stata for-

malizzata la graduatoria delle proposte presentate e, in particolare, la valutazione positiva espressa nei confronti del 
progetto “A Programme for ALS Care in Europe”; 

 Vista la Proposal Application Form del progetto “A Programme for ALS Care in Europe”, di seguito ALS-CarE ; 
 Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto ALS-CarE fi gura l’Università di Torino che ha richiesto al 

MIUR un fi nanziamento di importo pari ad euro 99.550,00; 
 Considerato che per tale iniziativa il MIUR ha messo a disposizione un importo di euro 250.000,00, nella forma 

del contributo nella spesa, a valere sulle risorse del FIRST 2012; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il progetto di cooperazione internazionale ALS-CarE è ammesso alle agevolazioni previste, secondo le norma-
tive citate nelle premesse, nella forma, misura, modalità e condizioni indicate nella scheda allegata al presente decreto 
(allegato 1), che ne costituisce parte integrante. 

 2. In accordo con il progetto internazionale, la decorrenza del progetto è fi ssata al 1° gennaio 2014 e la sua durata 
è di 36 mesi.   
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  Art. 2.

     1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i diversi soggetti proponenti previsti dal progetto internazionale, 
ognuno di essi, nello svolgimento delle attività di propria competenza e per l’effettuazione delle relative spese, opere-
rà 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 responsabilità 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 riconosciuti 
come costi ammissibili.   

  Art. 3.

     1. Le risorse necessarie per gli interventi di cui all’art. 1 del presente decreto sono determinate complessivamente 
in euro 99.550,00, nella forma di contributo nella spesa, e graveranno sulle disponibilità del Fondo per gli investimenti 
nella ricerca scientifi ca e tecnologica per l’anno 2012, giusta riparto con decreto n. 955/2012. 

 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 comunitario, 
saranno sottoposte, ai fi ni della loro approvazione, ad una valutazione istruttoria secondo la normativa nazionale. 

 4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 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 Torino, in quanto soggetto pubblico, il MIUR disporrà, su richiesta, l’anticipazione 
della agevolazione di cui all’art. 1, nella misura del 30% del contributo ammesso. 

 2. La Università degli studi di Torino 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 presente decreto è inviato ai competenti organi di controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 novembre 2014 

 Il Capo del Dipartimento: MANCINI   

  Registrato alla Corte dei conti il 15 gennaio 2015
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. Salute e del Min. Lavoro, foglio n. 178
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  3 marzo 2015 .

      Aggiornamento degli allegati del decreto legislativo 
29 aprile 2010, n. 75 concernente il Riordino e la revisione 
della disciplina in materia di fertilizzanti, a norma dell’arti-
colo 13 della legge 7 luglio 2009, n. 88.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il regolamento (CE) n. 2003/2003 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 13 ottobre 2003, relativo ai 
concimi; 

 Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234 recante “Nor-
me generali sulla partecipazione dell’Italia alla forma-
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche 
dell’Unione europea”; 

 Visto il decreto legislativo 29 aprile 2010, n. 75 “Rior-
dino e revisione della disciplina in materia di fertilizzanti, 
a norma dell’art. 13 della legge 7 luglio 2009, n. 88”; 

 Visto il regolamento (CE) n. 764/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 9 luglio 2008, che stabilisce 
procedure relative all’applicazione di determinate regole 
tecniche nazionali a prodotti legalmente commercializ-
zati in un altro Stato membro e che abroga la decisione 
n. 3052/95/CE; 

 Viste le istanze di inserimento di nuovi prodotti negli 
Allegati 2, 6 e 7, del 15 giugno 2009,. n. 13970, 13 ago-
sto 2009, n. 19334, 3 marzo 2010, n. 4557, del 13 luglio 
2010, n. 15688, pervenute a questo Ministero; 

 Acquisito il parere positivo della Commissione tecni-
co-consultiva per i fertilizzanti, di cui all’art. 9 del d.lgs. 
75/2010, espresso nelle sedute del 25 maggio 2010, 
22 marzo 2012 e 12 luglio 2012; 

 Acquisito il parere del Dipartimento dell’Ispettorato 
centrale della tutela della qualità e repressione frodi dei 
prodotti agro-alimentari, Direzione generale della pre-
venzione e del contrasto alle frodi agro-alimentari, reso 
con note del 13 giugno 2013, n. 11148, del 11 dicembre 
2013, n. 24678 e del 11 dicembre 2013, n. 24679; 

 Considerato che la procedura di informazione nel set-
tore delle norme e delle regolamentazioni tecniche di 
cui alla direttiva 98/34/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 22 giugno 1998, si è conclusa senza osser-
vazioni sull’inserimento dei nuovi prodotti negli allegati 
2, 6 e 7, come comunicato nella nota del 23 settembre 
2014, n. 18989, trasmessa dall’Unità centrale di notifi ca 
del Ministero dello sviluppo economico; 

 Ritenuto di dover procedere all’adozione delle citate 
variazioni agli allegati 2, 6 e 7 del decreto legislativo 
29 aprile 2010, n. 75; 

 Considerato che, ai sensi degli articoli 9 e 10 del de-
creto legislativo 29 aprile 2010, n. 75, le modifi che agli 
allegati sono predisposte con decreto del Ministro delle 
politiche agricole alimentari e forestali; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Gli allegati, 2, 6 e 7 del decreto legislativo 29 aprile 
2010, n. 75 “Riordino e revisione della disciplina in mate-
ria di fertilizzanti, a norma dell’art. 13 della legge 7 luglio 
2009, n. 88.”, sono modifi cati ed integrati dall’allegato al 
presente decreto. 

 2. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto 
è concesso un periodo di dodici mesi per lo smaltimento 
dei fertilizzanti nazionali la cui produzione è avvenuta in 
conformità alla normativa vigente prima di tale data. 

 3. Il presente decreto non comporta limitazione alla 
commercializzazione di fertilizzanti legalmente fabbri-
cati e commercializzati o legalmente commercializzati 
in uno Stato membro dell’Unione europea o in Turchia 
ovvero legalmente fabbricati in uno degli Stati fi rmata-
ri dell’Associazione europea di libero scambio (EFTA), 
parte contraente dell’accordo sullo spazio economico eu-
ropeo (SEE), purché le stesse garantiscano i livelli di si-
curezza, affi dabilità ed informazione equivalenti a quelli 
prescritti nel presente decreto. 

 4. Ai sensi del Regolamento (CE) n. 764/2008 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008, che 
stabilisce le procedure relative all’applicazione di deter-
minate regole tecniche nazionali a prodotti legalmente 
commercializzati in un altro Stato membro e che abroga 
la decisione n. 3052/95/CE, l’Autorità competente ai fi ni 
dell’applicazione, ove necessario, delle procedure di va-
lutazione previste è il Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali. 

 Il presente decreto sarà inviato all’organo di controllo 
per la registrazione ed entra in vigore il giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 3 marzo 2015 

 Il Ministro: MARTINA   

  Registrato alla Corte dei conti il 15 aprile 2015
Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, Reg.ne Prev. n. 1138
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MODIFICA DEGLI ALLEGATI 2, 6 E 7 

DEL 
DECRETO LEGISLATIVO 29 APRILE 2010, N. 75 

 
 

1. L’allegato 2 Ammendanti, è così di seguito modificato: 
 
a) al punto 2. Ammendati, sono aggiunti i seguenti prodotti 14 e 15: 
 

N. Denominazion
e del tipo 

Modo di 
preparazione e 

componenti 
essenziali 

Titolo minimo in 
elementi e/o 

sostanze utili. 
Criteri 

concernenti la 
valutazione. 

Altri requisiti 
richiesti 

Altre 
indicazioni 
concernenti 

la 
denominazio
ne del tipo 

Elementi oppure 
sostanze utili il 
cui titolo deve 

essere dichiarato. 
Caratteristiche 

diverse da 
dichiarare. 

Altri requisiti 
richiesti 

Note 

14. Zeolitite Preparazione 
rocciosa di tufo 
litoide 
comprendente una 
o più specie di 
zeoliti naturali 
contenenti 
elementi nutritivi 
in forma 
scambiabile o 
fissata 

Minerali tipici: 
chabasite, 
clinoptilolite, 
mordenite, 
phillipsite, 
analcime, ecc.  
La zeolite 
prevalente dà il 
nome alla zeolitite 
(per es.: zeolitite a 
base di 
clinoptilolite). 
 
 

--- Percentuale di zeoliti 
naturali >50% 
Zeolite prevalente. 
Capacità di scambio 
cationico misurata: 
>120 cmoli(+)/kg 

 

15. Panello di 
filtrazione 
delle amiderie 

Panello di 
filtrazione di 
soluzioni 
zuccherine 
fermentate e non 
fermentate 
costituito da 
sostanze 
organiche di 
cereali (grassi, 
cere, proteine) e 
da coadiuvanti di 
filtrazione (perliti, 
diatomee, 
cellulosa). 
 

Umidità massima: 
50% 
- pH in acqua: 
compreso tra 3 e 8
-Carbonio 
organico sul 
secco: minimo 
25% 
-Azoto totale sul 
secco: almeno 
l’80% dell’azoto 
totale 
-Sodio totale sul 
secco: < 3% 
 

--- Umidità 
pH in acqua 
C organico sul secco 
Azoto organico sul 
secco 
Sodio totale 
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2. L’allegato 6 Prodotti ad azione specifica, è così di seguito modificato: 

 
b) al punto 4.1 Biostimolanti, sono aggiunti l seguenti prodotti 8 e 9: 
 

N. Denominazione 
del tipo 

Modo di 
preparazione e 

componenti 
essenziali 

Titolo minimo 
in elementi e/o 
sostanze utili. 

Criteri 
concernenti la 
valutazione. 

Altri requisiti 
richiesti 

Altre 
indicazioni 

concernenti la 
denominazion

e del tipo 

Elementi e/o 
sostanze utili il 
cui titolo deve 

essere dichiarato. 
Caratteristiche 

diverse da 
dichiarare. 

Altri requisiti 
richiesti 

Note 

8. a)Filtrato di 
crema d’alghe 
 
 
 
 
 
 
 
b)Soluzione di 
filtrato di crema 
di alghe 
 
 
 
 
  

Prodotto ottenuto 
per trattamento 
fisico e successiva 
filtrazione di crema 
d’alghe marine 
Ascophillum 
nodosum 
 
 
 
Prodotto ottenuto 
per diluizione al 
minimo al 10% in 
ambiente acquoso 
del filtrato di crema 
di alghe marine 
Ascophillum 
nodosum 
 

C organico 1,7%
Mannitolo 7,0 
g/L 
 
 
 
 
 
 
 
C organico 0,2%
Mannitolo 0,7%

--- C organico 
Mannitolo 
 
 
 
 
 
 
 
C organico 
Mannitolo 

Il prodotto presenta 
proprietà biostimolanti e 
favorisce l’assorbimento 
degli elementi nutritivi 
 
 
 
 
 
Il prodotto presenta 
proprietà biostimolanti e 
favorisce l’assorbimento 
degli elementi nutritivi. 
Possono essere addizionati 
microelementi. 
 
 
 
Indicare in etichetta la dose 
da utilizzare ai fini del 
controllo analitico 
dell’attività biostimolante 
del prodotto 
 
 

9. Estratto umico 
di leonardite  
 
 
 
  

Prodotto fluido 
ottenuto per 
estrazione di 
leonardite 

C umico sul tal 
quale 6% 
C fulvico sul tal 
quale 1,5% 
Grado di 
umificazione 
80% 
Azoto organico 
sul secco 0,7% 
Rapporto C/N 
40 

--- C umico sul tal 
quale 
C fulvico sul tal 
quale 
Grado di 
umificazione 
Azoto organico sul 
secco 
Rapporto C/N 
Rapporto isotopico 
del C (  13 C ‰) 

Il C umico e fulvico si 
determinano per 
assorbimento selettivo su 
supporti cromatografici 
(es. 
polivinilpirrolidone). 
Per accertare la 
provenienza è ammesso 
l'uso di metodi di 
isoelettrofocalizzazione. 
Il prodotto presenta 
proprietà biostimolanti. 
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3. L’allegato 7 Tolleranze è così di seguito modificato: 

 
a) al punto 4. Ammendanti, dopo la voce “Lignite” è aggiunta la voce “Zeolitite” con le corrispondenti tolleranze: 

 
 Valori assoluti relativi ai contenuti dichiarati 

 Zeoliti totali  Zeolite prevalente Capacità di scambio cationico [cmoli(+)/kg 

Zeolitite 
 

50 % 
 

5 % 
 

50 

 
 

b) al punto 4. Ammendanti, dopo la voce “Zeolitite” è aggiunta la voce “Panello di filtrazione delle amiderie” con la 
corrispondente tolleranza: 

 
 
 Valori assoluti in percentuale di peso espressi in: 

 C organico   

Panello di filtrazione delle 
amiderie 3   

 
 
 

c) al punto 8.3.1 Prodotti ad azione su pianta – biostimolanti, dopo la voce “Per il prodotto n. 7” è aggiunta la voce “Per 
il prodotto n. 8” con le corrispondenti tolleranze: 

 
 
 Valori assoluti in percentuale di peso 

espressi in: 
Valori assoluti in rapporto peso/volume 

espressi in 

 C organico Mannitolo 

Per il prodotto n. 8 

a) filtrato di crema d’alghe 

 

b) soluzione di filtrato di 
crema d’alghe 

 

0,5 

 

 

0,1 

 

1 

 

 

0,1 

 
 
 

d) al punto 8.3.1 Prodotti ad azione su pianta – biostimolanti, dopo la voce “Per il prodotto n. 8” è aggiunta la voce “Per 
il prodotto n. 9” con le corrispondenti tolleranze: 

 
 

 Valori assoluti in percentuale di peso espressi in: 

 C umico C fulvico N organico Grado di 
umificazione 

Rapporto isotopico del 
C (  13C ‰)    

Estratto umico di 
leonardite 0,3 0,2 0,2 5 0,2    

 

  15A03357
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    DECRETO  13 aprile 2015 .

      Iscrizione di varietà ortive nel relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, e successive 
modifi che ed integrazioni, che disciplina l’attività semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono 
l’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, 
dei registri di varietà aventi lo scopo di permettere l’iden-
tifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 otto-
bre 1973, n. 1065, recante “Regolamento di esecuzione 
della legge 25 novembre 1971, n. 1096”; 

 Vista la legge 20 aprile 1976, n. 195, che modifi ca la 
citata legge 1096/71 ed in particolare gli articoli 4 e 5 che 
prevedono la suddivisione dei registri di varietà di specie 
di piante ortive e la loro istituzione obbligatoria; 

 Visto il decreto ministeriale 17 luglio 1976, che istitui-
sce i registri di varietà di specie di piante ortive; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di ri-
forma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle “norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche”, in partico-
lare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

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

 Visto il decreto ministeriale n. 1622 del 13 febbraio 
2014 recante “Individuazione degli uffi ci dirigenziali 
non generali del Mipaaf, ai sensi del D.P.C.M. n. 105 del 
27/02/2013”; 

 Viste le domande presentate ai fi ni dell’iscrizione di 
varietà vegetali ortive nel rispettivo registro nazionale; 

 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento 
dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente; 

 Ritenuto di dover procedere in conformità; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della Re-

pubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, sono iscritte nel registro 
delle varietà dei prodotti sementieri, fi no alla fi ne del de-
cimo anno civile successivo la pubblicazione del presente 
decreto, le varietà ortive sotto elencate, le cui sementi pos-
sono essere certifi cate in quanto “sementi di base”, “se-
menti certifi cate” o controllate in quanto “sementi stan-
dard” e le cui sementi possono essere controllate soltanto 
quali “sementi standard”. Le descrizioni e i risultati delle 
prove eseguite sono depositati presso questo Ministero. 

  Specie   Varietà   Codice 
SIAN 

 Lista 
Regi-
stro 

   Responsabile 
conservazione 

in purezza 
  Bietola 
da coste   Egnathia   3423  A  F.lli Zagaria 

Sementi 

  Cicoria   Zago   3424  A  F.lli Zagaria 
Sementi 

   
 Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 

a quello della pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 13 aprile 2015 

 Il direttore generale: CACOPARDI   
  

      AVVERTENZA   :    Il presente atto non è soggetto al visto di controllo 
preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 
14 gennaio 1994, n. 20, né alla registrazione da parte dell’Uffi cio cen-
trale del bilancio del Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 9 del 
decreto del Presidente della Repubblica n. 38/1998.    

  15A03358  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Striver-
di Respimat», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 438/2015).     

     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; 
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  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; 

 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 pubbli-
cata 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 Boehringer In-
gelheim International Gmbh è stata autorizzata all’im-
missione in commercio del medicinale STRIVERDI 
RESPIMAT; 

 Vista la determinazione relativa alla classifi cazione del 
medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 novem-
bre 2012 n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Boehringer In-
gelheim International Gmbh ha chiesto la riclassifi cazio-
ne delle confezioni dal codice AIC n. 042432017 al codi-
ce AIC n. 042432043; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 21/10/2014; 

 Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 26/01/2015; 

 Vista la deliberazione n. 5 del 18 febbraio 2015 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale STRIVERDI RESPIMAT nelle confezio-
ni sotto indicate è classifi cato come segue:  

  Confezioni:  
 «2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 1 ina-

latore respimat con cartuccia in PE/PP da 30 dosi - AIC 
n. 042432017 (in base 10) 18GXJK (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 23,40. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 38,62; 
 «2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 2 ina-

latori respimat con 2 cartucce in PE/PP da 30 dosi - AIC 
n. 042432029 (in base 10) 18GXJX (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 «2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 3 ina-

latori respimat con 3 cartucce in PE/PP da 30 dosi - AIC 
n. 042432031 (in base 10) 18GXJZ (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 «2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 8 ina-

latori respimat con 8 cartucce in PE/PP da 30 dosi - AIC 
n. 042432043 (in base 10) 18GXKC (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Validità del contratto: 24 mesi. 
 Payback come da condizioni negoziali.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
STRIVERDI RESPIMAT è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03336
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    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Valgan-
ciclovir Teva Italia», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 447/2015).     

     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 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale   - serie generale - n. 227, del 
29 settembre 2006 concernente «Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Teva Italia S.r.l. 
è stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale VALGANCICLOVIR TEVA ITALIA; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Teva Italia S.r.l. 
ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con n. AIC 
042890018 e 042890032; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifi ca nella seduta 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 VALGANCICLOVIR TEVA ITALIA 
nelle confezioni sotto indicate è classifi cato come segue:  

  Confezioni:  
 «450 mg compresse rivestite con fi lm» 60 compres-

se in blister PVC/ACLAR/PVC/AL - AIC n. 042890018 
(in base 10) 18WWT2 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 610,12. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.144,28; 
 «450 mg compresse rivestite con fi lm» 60 compres-

se in fl acone HDPE - AIC n. 042890032 (in base 10) 
18WWTJ (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 610,12. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.144,28.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
VALGANCICLOVIR TEVA ITALIA è la seguente: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano te-
rapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e successive mo-
difi che, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontua-
rio della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 4.
      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   

  15A03337
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    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Bemfo-
la» (follitropina alfa), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, del-
la legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 446/2015).     

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

 Visto il decreto con il quale la società FINOX BIO-
TECH AG è stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale BEMFOLA (follitropina alfa); 

 Vista la determinazione n. 185/2015 del 23 febbraio 
2015, pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubbli-
ca italiana n. 62 del 16 marzo 2015; 

 Vista la domanda con la quale la ditta FINOX BIO-
TECH AG ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni 
con n. AIC 043364025/E e 043364037/E; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifi ca nella seduta del 21 gennaio 2015; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 6 marzo 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 in data 25 marzo 2015 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale BEMFOLA (follitropina alfa) nelle con-
fezioni sotto indicate è classifi cato come segue:  
 Confezione 

 150 UI/0,25 ml - soluzione iniettabile - penna preriem-
pita: cartuccia (vetro tipo 1), tappo a stantuffo (gomma 
di alobutile), capsula di chiusura modellata in alluminio 
con interno in gomma - 1 confezione (penna preriempita 
+ ago + batuffolo imbevuto di alcool) 

 AIC n. 043364025/E (in base 10) 19CCPT (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: A (nota 74) 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 43,24 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 71,36 

 Confezione 
 225 UI/0,375 ml - soluzione iniettabile - penna preri-

empita: cartuccia (vetro tipo 1), tappo a stantuffo (gomma 
di alobutile), capsula di chiusura modellata in alluminio 
con interno in gomma - 1 confezione (penna preriempita 
+ ago + batuffolo imbevuto di alcool) 

 AIC n. 043364037/E (in base 10) 19CCQ5 (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: A (nota 74) 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 64,05 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 105,71 
 Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo 

ex factory come da condizioni negoziali. 
 Validità del contratto: 24 mesi.   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
BEMFOLA (follitropina alfa) è la seguente: Medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specia-
listi individuati dalle Regioni (RRL).   
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  Art. 3.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - pia-
no terapeutico e a quanto previsto dall’allegato 2 e suc-
cessive modifi che, alla determinazione 29 ottobre 2004 
- PHT Prontuario della distribuzione diretta, pubblicata 
nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 
del 4 novembre 2004.   

  Art. 4.

      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   

  15A03338

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Incruse» 
(umeclidinio bromuro), ai sensi dell’articolo 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 443/2015).     

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

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

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

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata 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 GLAXO GROUP 
LIMITED è stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale INCRUSE (umeclidinio bromuro); 

 Vista la determinazione n. 729/2014 del 17 luglio 2014, 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana n. 185 dell’11 agosto 2014, relativa alla classifi ca-
zione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 
8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano ap-
provati con procedura centralizzata; 

 Vista la domanda con la quale la ditta GLAXO GROUP 
LIMITED ha chiesto la riclassifi cazione della confezione 
con n. AIC da 043374026/E; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifi ca del 5 marzo 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 in data 25 marzo 2015 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale INCRUSE (umeclidinio bromuro) nelle 
confezioni sotto indicate è classifi cato come segue:  
 Confezione 

 55 mcg – polvere per inalazione, predosata – uso inala-
torio – blister (ALU) – 1 inalatore (30 dosi) 

 n. AIC 043374026/E (in base 10) 19CPGB (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: A 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 30,51 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 50,35 
 Validità del contratto: 24 mesi.   
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  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
INCRUSE (umeclidinio bromuro) è la seguente: Medici-
nale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03339

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Simva-
statina Zentiva», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 445/2015).     

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

 Visto il decreto con il quale la società ZENTIVA ITA-
LIA S.R.L. è stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale SIMVASTATINA ZENTIVA; 

 Vista la domanda con la quale la ditta ZENTIVA ITA-
LIA S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione della confezio-
ne con n. AIC 037593035; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico - 
scientifi ca nella seduta 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 SIMVASTATINA ZENTIVA nelle confe-
zioni sotto indicate è classifi cato come segue:  
 Confezione 

 “10 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 
blister PVC/PE/PVDC/AL 

 A.I.C. n. 037593035 (in base 10) 13V7YC (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: A (nota 13) 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1,41 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2,65   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
SIMVASTATINA ZENTIVA è la seguente: Medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR).   



—  21  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1047-5-2015

  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   

  15A03340

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Lacidipi-
na EG», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.      (Determina n. 440/2015).     

     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; 
 Vista la legge 289/2002 (fi nanziaria 2003); 
 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 l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 279 del 30 novembre 2007; 

 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”; 

 Vista la determina con la quale la società RIVO-
PHARM (UK) LIMITED ha ottenuto l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale LACIDIPI-
NA EG; 

 Vista la domanda con la quale la ditta RIVOPHARM 
(UK) LIMITED ha chiesto la rinegoziazione del prezzo 
del medicinale; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e Rrmborso nella 
seduta del 6 marzo 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 LACIDIPINA EG è rinegoziato alle con-
dizioni di seguito indicate:  
 Confezione 

 “6 mg compresse rivestite con fi lm” 14 compresse in 
blister AL/AL 

 AIC n. 042436030 (in base 10) 18H1FY (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: A 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,01 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,53 
 Validità del contratto: 24 mesi   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
LACIDIPINA EG è la seguente: Medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR).   
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  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03341

    DETERMINA  17 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Mometa-
sone Zentiva», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 437/2015).     

     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 go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata”; 

 Visto il decreto con il quale la società ZENTIVA ITA-
LIA S.R.L. è stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale MOMETASONE ZENTIVA; 

 Vista la domanda con la quale la ditta ZENTIVA ITA-
LIA S.R.L. ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni 
con n. AIC 042086013 e 042086037; 

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

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale MOMETASONE ZENTIVA nelle confe-
zioni sotto indicate è classifi cato come segue:  
 Confezioni 

 «50 microgrammi/erogazione spray nasale, sospensio-
ne» 1 fl acone in HDPE da 10 g (60 erogazioni) 

 A.I.C. n. 042086013 (in base 10) 184CMX (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C 
 «50 microgrammi/erogazione spray nasale, sospensio-

ne» 1 fl acone in HDPE da 18 g (140 erogazioni) 
 A.I.C. n. 042086037 (in base 10) 184CNP (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: C   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicina-
le MOMETASONE ZENTIVA è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 17 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03343  



—  23  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 1047-5-2015

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Orlistat EG»    

      Estratto determina V&A n. 651/2015 del 2 aprile 2015  

 Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale: OR-
LISTAT EG. 

  È autorizzata la seguente variazione: all’allargamento del limite 
relativo all’“impurezza D”, come si seguito riportato:  

 DA  A 
 Test  Limite  Test  Limite 

 Rilascio 
 Fine del 
periodo 
di 
validità 

     Rilascio 
  Fine del 
periodo 
di 
validità 

 IMPU-
REZZA 
D 

 NMT 
0.2% 

 NMT 
0.3% 

  IMPU-
REZZA 
D 

  NMT 
0.2% 

  NMT 
0.5% 

   
 relativamente alla specialità medicinale ed alle confezioni auto-

rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di 
mutuo riconoscimento. 

 Procedura: FI/H/0892/002 (ex PL/H/0147/001/II/002). 
 Tipologia della variazione: B.II.d.1.e. 
 Titolare AIC: E.G. S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: La presente deter-
minazione è effi cace dal giorno successivo a quello della sua pubblica-
zione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e 
sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale.   

  15A03301

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Triminulet»    

      Estratto determina V&A n. 246/2015 dell’11 febbraio 2015  

 Autorizzazione della variazione relativamente al medicinale: 
TRIMINULET. 

  Sono autorizzate le seguenti variazioni:  
 A.7 Soppressione dei siti di fabbricazione [anche per una so-

stanza attiva, un prodotto intermedio o fi nito, un sito di imballaggio, un 
fabbricante responsabile del rilascio dei lotti, un sito in cui si svolge il 
controllo dei lotti o un fornitore di materia prima, di un reattivo o di un 
eccipiente; 

 B.II.b.5.e Modifi ca delle prove in corso di fabbricazione o dei li-
miti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito Estensione dei 
limiti IPC approvati, tale da avere un effetto signifi cativo sulla qualità 
globale del prodotto fi nito; 

 B.II.b.5.c Modifi ca delle prove in corso di fabbricazione o dei 
limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito Soppressione 
di una prova in corso di fabbricazione non signifi cativa; 

 B.II.d.2.d Modifi ca della procedura di prova del prodotto fi nito 
Altre modifi che di una procedura di prova; 

 B.II.e.6.a Modifi ca apportata a un elemento del materiale di con-
fezionamento (primario) che non è in contatto con la formulazione del 
prodotto fi nito [ad esempio colore del tappo amovibile, anelli di codice 
colore sulle ampolle, protezione dell’ago Modifi ca che incide sulle in-
formazioni relative al prodotto; 

 B.III.2.b Modifi ca al fi ne di conformarsi alla farmacopea euro-
pea o alla farmacopea nazionale di uno Stato membro Modifi ca al fi ne 
di conformarsi ad un aggiornamento della monografi a applicabile della 
farmacopea europea o della farmacopea nazionale di uno Stato membro; 

 B.II.b.4   b)   Modifi ca della dimensione del lotto (comprese le 
categorie di dimensione del lotto) del prodotto fi nito Sino a 10 volte 
inferiore; 

 B.II.b.5   z)   Modifi ca delle prove in corso di fabbricazione o 
dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito - Altra 
variazione; 

 B.II.d.1   z)   Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del 
prodotto fi nito - Altra variazione; 

 B.II.b.3.a) Modifi ca nel procedimento di fabbricazione del pro-
dotto fi nito, compreso un prodotto intermedio utilizzato per la fabbri-
cazione del prodotto fi nito Modifi ca minore nel procedimento di fab-
bricazione, relativamente al medicinale TRIMINULET, nelle forme e 
confezioni AIC n. 027359013 - “compresse rivestite” 21 compresse. 

 A.7 di Tipo IA: Eliminazione del sito produttivo del prodotto 
fi nito Pfi zer Ireland Pharmaceuticals per le seguenti fasi: produzione, 
confezionamento primario e secondario, controllo e rilascio lotti; 

 6 variazioni B.II.b.3.a di tipo IB “by default”: modifi che minori 
del processo produttivo del prodotto fi nito; 

 B.II.b.4.b di tipo IB “by default”: Riduzione della dimensione 
del lotto da 666 Kg a 172.8 Kg; 

 B.II.b.5.c di tipo IA: eliminazione dell’IPC Average Tablet Core 
Thickness, effettuato sui nuclei delle compresse; 

 B.II.b.5.e di tipo II: allargamento limiti dell’IPC “Loss On 
Drying”, effettuato sui nuclei delle compresse: da 4.0%-4.5% a 
3.5%-4.5%; 

 4 variazioni B.II.b.5.z. di tipo IB unforseen: Modifi che nella 
frequenza/quantità di compresse utilizzate per effettuare i seguenti con-
trolli di processo (IPC) sui nuclei delle compresse: Average Tablet Core 
Hardness, Friability, Disintegration, Average coated tablet weight; 

 B.II.d.2.d di tipo IB: Sostituzione del metodo HPLC per la deter-
minazione del Titolo, Identità e Uniformità di contenuto dei due principi 
attivi; 

 B.II.d.2.d di tipo IB: Sostituzione del metodo HPLC per la deter-
minazione delle impurezze correlate; 

 B.II.d.2.d di tipo IB: Sostituzione del metodo per l’identifi cazio-
ne dei due principi attivi: da TLC a HPLC/UV; 

 B.III.2.b di tipo IA: Adeguamento delle specifi che dell’eccipien-
te Polietilenglicole 6000 alla corrente edizione di Ph. Eur; 

 B.II.d.1.z. di tipo IB unforseen: Classifi cazione del parametro di 
specifi ca a rilascio Height, come unicamente informativo; 

 B.II.d.1.z. di tipo IB unforseen: Eliminazione dell’informazione 
obsoleta odourless nella descrizione dell’appearance del prodotto fi nito; 

 B.II.e.6.a di tipo IB “by default”: Aggiunta di un sacchetto con des-
siccante non a diretto contatto col medicinale, all’interno dell’astuccio 
di cartone (confezionamento secondario). 

 Titolare AIC: Pfi zer Italia S.r.l. con sede legale e domicilio fi -
scale in Via Isonzo, 71, 04100 - Latina (LT) Italia, (codice fi scale 
06954380157). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14/04/2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 03/05/2014. 
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 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03302

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Lansoprazolo Doc Gene-
rici».    

      Estratto determina V&A n. 765/2015 del 15 aprile 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: B.II.d.1.e Modifi ca dei para-
metri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito. Modifi ca che non ri-
entra nei limiti di specifi ca approvati relativamente al medicinale LAN-
SOPRAZOLO DOC GENERICI, nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 036853012 - “15 mg capsule rigide gastroresistenti” 14 
capsule; 

 AIC n. 036853024 - “15 mg capsule rigide gastroresistenti” 28 
capsule; 

 AIC n. 036853036 - “30 mg capsule rigide gastroresistenti” 14 
capsule; 

 AIC n. 036853048 - “30 mg capsule rigide gastroresistenti” 28 
capsule. 

 Da: Specifi che alla fi ne del periodo di validità: Impurezze totali: 
NMT 0.7%; 

 a: Specifi che alla fi ne del periodo di validità: Impurezze totali: 
NMT 1.5%. 

 Titolare AIC: DOC Generici Srl (codice fi scale 11845960159) con 
sede legale e domicilio fi scale in Via Turati, 40 - 20121 Milano (MI) 
Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1, 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 03/05/2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03311

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Elettrolitica Reidratante 
Baxter».    

      Estratto determina V&A n. 761/2015 del 15 aprile 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: B.I.a.1.b Modifi ca del fabbri-
cante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio 
utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o mo-
difi ca del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti 
di controllo della qualità), per i quali non si dispone di un certifi cato di 
conformità alla farmacopea europea Introduzione di un fabbricante del 
principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del prin-
cipio attivo) relativamente al medicinale ELETTROLITICA REIDRA-
TANTE BAXTER, nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 030918104 - «Soluzione per infusione III» 1 fl aconcino 
100 ml 

 AIC n. 030918116 - «Soluzione per infusione III» 1 fl aconcino 
250 ml 

 AIC n. 030918128 - «Soluzione per infusione III» 1 fl aconcino 
500 ml 

 AIC n. 030918130 - «Soluzione per infusione III» 1 sacca clear-
fl ex 100 ml 

 AIC n. 030918142 - «Soluzione per infusione III» 1 sacca clear-
fl ex 250 ml 

 AIC n. 030918155 - «Soluzione per infusione III» 1 sacca clear-
fl ex 500 ml 

 AIC n. 030918167 - «Soluzione per infusione III» 1 sacca clear-
fl ex 1000 ml 

 AIC n. 030918181 - «Soluzione per infusione III» 20 fl aconcini 
500 ml 

 AIC n. 030918205 - «Soluzione per infusione III» 20 sacche 
clear-fl ex 500 ml 

 AIC n. 030918306 - «Soluzione per infusione III» 20 sacche 
viafl o 500 ml 
 aggiunta del produttore Merck Kgaa, Frankfurter Strasse 250, Germa-
nia, per il principio attivo sodio citrato. 

 Titolare AIC: Baxter S.p.a. (codice fi scale 00492340583) con sede 
legale e domicilio fi scale in piazzale dell’Industria, 20 - 00144 Roma, 
Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14/04/2014 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 03/05/2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03312

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Levofl oxacina Tecnigen Italia».    

      Estratto determina n. 439/2015 del 17 aprile 2015  

 Medicinale: LEVOFLOXACINA TECNIGEN ITALIA 
  Titolare AIC:  
 Premium Pharma, S. L. 
 Avda. de Bruselas, 13, 3º D. Edifi cio América. 
 Polígono Arroyo de la Vega, 
 Alcobendas, 28108 Madrid, 
 Spagna 
 Confezione 
 “500 mg compressa rivestita con fi lm” 5 compresse 
 AIC n. 042803027 (in base 10) 18U7UM (in base 32) 
 Forma farmaceutica: Compresse rivestite con fi lm. 
  Composizione: Ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  
 Principio attivo: 500 mg di levofl oxacina, come levofl oxacina 

emiidrata. 
  Eccipienti:  

 Nucleo della compressa 
 Cellulosa microcristallina 102 
 Ipromellosa 
 Crospovidone 
 Sodio stearil fumarato 
  Rivestimento della compressa (OPADRY 03B27148 BEIGE):  
 Ipromellosa 6 cP 
 Biossido di titanio 
 Macrogol 400 
 Talco 
 Ossido di ferro giallo 
 Ossido di ferro rosso 
 Ossido di ferro nero 

  Produzione principio attivo:  
 Assia Chemical Industries Ltd. – Teva-Tech site 
 Neot-Hovav Eco-Industrial Park, Emek Sara, P.O. Box 2049, 

Be’er Sheva 8412316 
 Israele 

  Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e 
rilascio lotti:  

 West Pharma – Produções de Especialidades Farmacêuticas S.A. 
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 Rua João de Deus, n. 11, Venda   Nova  , 2700 – 486 Amadora 
 Portogallo 

  Confezionamento primario e secondario, controllo lotti, rilascio lotti:  
 Atlantic Pharma – Produções Farmacêuticas S.A. 
 Rua da Tapada Grande, n. 2, Abrunheira, 2710-089 Sintra 
 Portogallo 

  Indicazioni terapeutiche:  
  Levofl oxacina TecniGen Italia è indicato negli adulti nel tratta-

mento delle infezioni riportate di seguito:  
 • Sinusite batterica acuta 
 • Riacutizzazione acuta di bronchite cronica 
 • Polmoniti acquisite in comunità 
 • Infezioni complicate della pelle e dei tessuti molli 

 Per le infezioni sopra menzionate Levofl oxacina TecniGen Italia 
deve essere usato solo quando è considerato inappropriato l’uso di agen-
ti antibatterici comunemente raccomandati per il trattamento iniziale di 
queste infezioni. 

 • Pielonefrite e infezioni complicate delle vie urinarie 
 • Prostatite batterica cronica 
 • Cistite non complicata 
 • Inalazione di antrace: profi lassi dopo l’esposizione e trattamen-

to curativo 
 Levofl oxacina TecniGen Italia può essere usato anche per comple-

tare un ciclo di terapia in pazienti che hanno mostrato un miglioramento 
durante un trattamento iniziale con levofl oxacina per via endovenosa. 

 Prima di prescrivere Levofl oxacina TecniGen Italia devono essere 
prese in considerazione le linee guida uffi ciali sull’uso appropriato degli 
agenti antibatterici. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione 
 “500 mg compressa rivestita con fi lm” 5 compresse 
 AIC n. 042803027 (in base 10) 18U7UM (in base 32) 
 Classe di rimborsabilità: A 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,70 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6,93 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale LEVO-
FLOXACINA TECNIGEN ITALIA è la seguente: Medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR). 

  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  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 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  -qua-
ter  , 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 sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A03342

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Minulet».    

      Estratto determina V&A n. 245/2015 dell’11 febbraio 2015  

 Sono autorizzate le seguenti variazioni: B.II.b.5.c Modifi ca delle 
prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbrica-
zione del prodotto fi nito Soppressione di una prova non signifi cativa in 
corso di fabbricazione, B.II.b.5.e Modifi ca delle prove in corso di fabbri-
cazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto fi nito 
Estensione dei limiti IPC approvati, tale da avere un effetto signifi cativo 
sulla qualità globale del prodotto fi nito, B.II.d.2.d Modifi ca della pro-
cedura di prova del prodotto fi nito Altre modifi che di una procedura di 
prova, B.II.e.6.a Modifi ca apportata a un elemento del materiale di con-
fezionamento (primario) che non è in contatto con la formulazione del 
prodotto fi nito [ad esempio colore del tappo amovibile, anelli di codice 
colore sulle ampolle, protezione dell’ago (utilizzo di una plastica diver-
sa) Modifi ca che incide sulle informazioni relative al prodotto, B.II.b.1 
  a)   Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o 
per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto fi nito Sito 
di confezionamento secondario, B.II.b.1   b)   Sostituzione o aggiunta di 
un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento 
di fabbricazione del prodotto fi nito Sito di confezionamento primario, 
B.II.b.1   e)   Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una 
parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto 
fi nito Sito in cui sono effettuate tutte le operazioni, ad eccezione del 
rilascio dei lotti, del controllo dei lotti e degli imballaggi primario e se-
condario, per i medicinali non sterili, B.II.b.5   z)   Modifi ca delle prove in 
corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del 
prodotto fi nito - Altra variazione, B.II.d.1   z)    Modifi ca dei parametri di 
specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito - Altra variazione, B.II.b.3.a) 
Modifi ca nel procedimento di fabbricazione del prodotto fi nito, compre-
so un prodotto intermedio utilizzato per la fabbricazione del prodotto fi -
nito Modifi ca minore nel procedimento di fabbricazione, relativamente 
al medicinale MINULET, nelle forme e confezioni AIC n. 026286029 
- “0,075 mg + 0,03 mg compresse rivestite” 21 compresse:  

 B.II.b.1.e (Tipo   IB)  , B.II.b.1.a, B.II.b.1.b, B.II.b.2.c.2 (Tipo IAIN): 
Sostituzione del sito produttivo del prodotto fi nito Pfi zer Ireland Phar-
maceuticals con il sito Haupt Pharma Munster GmbH per le seguenti 
fasi: produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e 
rilascio lotti; 

 6 variazioni B.II.b.1.a di tipo IB “by default”: modifi che minori del 
processo produttivo del prodotto fi nito; 

 B.II.b.5.c di tipo IA: eliminazione dell’IPC Average Tablet Core 
Thickness, effettuato sui nuclei delle compresse. 

 B.II.b.5.e di tipo II: allargamento limiti dell’IPC “Loss On Drying”, 
effettuato sui nuclei delle compresse: da 4.0%-4.5% a 3.5%-4.5%. 

 4 variazioni B.II.b.5.z. di tipo IB unforseen: Modifi che nella fre-
quenza/quantità di compresse utilizzate per effettuare i seguenti con-
trolli di processo (IPC) sui nuclei delle compresse: Average Tablet Core 
Hardness, Friability, Disintegration, Average coated tablet weight; 

 B.II.d.2.d di tipo IB: Sostituzione del metodo HPLC per la determi-
nazione delle sostanze correlate 

 B.II.d.2.d di tipo IB: Sostituzione del metodo per l’identifi cazione 
dei principi attivi Gestodene eEtiniliestradiolo: da TLC a HPLC/UV, 

 B.II.d1.z di tipo IB unforseen: Classifi cazione del parametro di 
specifi ca a rilascio Thickness, come unicamente informativo 

 B.II.e.6.a di tipo IB “by default”:: Aggiunta di un sacchetto con 
dessiccante non a diretto contatto col medicinale, all’ interno dell’ astuc-
cio di cartone (confezionamento secondario) 

 Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. con sede legale e domici-
lio fi scale in Via Isonzo, 71, 04100 - Latina (LT) Italia, (codice fi scale 
06954380157) 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 
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 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03344

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Caverject».    

      Estratto determina V&A n. 763/2015 del 15 aprile 2015  

 È autorizzato il seguente grouping di variazioni: B.II.b.5.b Modi-
fi ca delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante 
la fabbricazione del prodotto fi nito Aggiunta di nuove prove e di nuovi 
limiti, B.II.d.1.a Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del 
prodotto fi nito Rafforzamento dei limiti delle specifi che, B.II.d.1.c Mo-
difi ca dei parametri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Aggiun-
ta di un nuovo parametro di specifi ca alla specifi ca con il corrispondente 
metodo di prova, B.II.d.1.e Modifi ca dei parametri di specifi ca e/o dei 
limiti del prodotto fi nito Modifi ca al di fuori dei limiti di specifi ca ap-
provati, B.II.d.2.d Modifi ca della procedura di prova del prodotto fi nito 
Altre modifi che di una procedura di prova, B.II.a.3   z)   Modifi che nella 
composizione (eccipienti) del prodotto fi nito – Altra variazione, B.II.b.3 
  b)   Modifi ca nel procedimento di fabbricazione del prodotto fi nito, com-
preso un prodotto intermedio utilizzato per la fabbricazione del prodot-
to fi nito – Modifi che sostanziali nel procedimento di fabbricazione del 
principio attivo, tali da avere un impatto signifi cativo sulla qualità, la si-
curezza e l’effi cacia del medicinale, B.II.b.4   z)    Modifi ca della dimensio-
ne del lotto (comprese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto 
fi nito – Altra variazione, B.II.e.1.a.3) - Modifi ca del confezionamento 
primario del prodotto Finito Composizione qualitativa e quantitativa 
Medicinali sterili e medicinali biologici o immunologici relativamente 
al medicinale ”CAVERJECT“, nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 029561038 - “10 mcg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile “ 1 fl acone polvere + 1 siringa preriempita da 1 ml 

 AIC n. 029561040 - “20 mcg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile” 1 fl acone polvere + 1 siringa preriempita da 1 ml 

 AIC n. 029561053 - “10 mcg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile “ 5 fl ac da 10 mcg+ 5 fi ale da 1 ml 

 AIC n. 029561065 - “20 mcg/ml polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile “ 5 fl ac da 20 mcg+5 fi ale da 1 ml 

 B.II.a.3.z. di tipo II: introduzione dell’α-ciclodestrina come ecci-
piente nella composizione del prodotto fi nito. 

 B.II.b.4.z di tipo II: Modifi ca della batch-formula del prodot-
to fi nito: sostituzione del TBA con l’α-ciclodestrina e introduzione 
dell’etanolo; 

 B.II.b.5.b di tipo IA: introduzione dell’IPC “Pre-fi ltration Biobur-
den” con limite “NMT 10cfu/100ml”. 

 B.II.b.5.b di tipo IA: introduzione dell’IPC “Fill Weight” con limiti 
“+/- 5% of target weight”. 

 B.II.d.1.c di tipo IB: introduzione della specifi ca “endotoxin” con 
limite “NMT 3.5 EU/μg of Alprostidil” al rilascio del prodotto fi nito. 

 B.II.d.1.c di tipo IA: introduzione della specifi ca “Assay – Alpro-
stadil Total” con limiti “10.1-11.1 μg/ml” al rilascio e “9.6-11.1 μg/ml” 
al termine del periodo di validità del prodotto fi nito. 

 B.II.d.1.c di tipo IA: introduzione del limite di specifi ca “Particles” 
con limiti “≥10 μM; ≥25 μM” al rilascio del prodotto fi nito. 

 B.II.d.1.a di tipo IA: modifi ca dei limiti di specifi ca dell’impurezza 
PGA1    da    “NMT 1.0 μg/ml” sia al rilascio che alla shelf life    a    “NMT 0.3 
μg/ml” al rilascio e “NMT 1.0 μg/ml” alla shelf life 

 B.II.d.1.e di tipo II: allargamento del limite di specifi ca “Water De-
termination (Karl Fischer)” da 1% a 4%. 

 B.II.d.2.d di tipo IB: sostituzione del metodo HPLC. 
 B.II.e.1.a.3 di tipo II: Modifi ca della forma e dimensione delle 

vials e modifi ca delle composizione dei “rubber Stopper”. 
 B.II.b.3.b di tipo II: Modifi ca sostanziale del procedimento di fab-

bricazione del prodotto fi nito. 
 Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. (codice fi scale 06954380157) 

con sede legale e domicilio fi scale in Via Isonzo, 71, 04100 - Latina (LT) 
Italia 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03345

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Immubron».    

      Estratto determina V&A n. 760/2015 del 15 aprile 2015  

  È autorizzata il seguente grouping di variazioni: B.I.a.4.a Modifi -
che delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la 
fabbricazione del principio attivo Rafforzamento dei limiti applicati nel 
corso della fabbricazione, B.I.a.2.c) Modifi che nel procedimento di fab-
bricazione del principio attivo La modifi ca riguarda una sostanza biolo-
gica/immunologica o l’utilizzo di una sostanza derivata chimicamente 
diversa nella fabbricazione di una sostanza biologica/immunologica, 
tale da avere un impatto signifi cativo sulla qualità, la sicurezza e l’effi -
cacia del medicinale e che non è collegata a un protocollo relativamente 
al medicinale ”IMMUBRON“, nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 026422028 - “50 mg compresse” 30 compresse 
 Variazione di tipo II: utilizzo, per la preparazione delle colture bat-

teriche, del solo Production cell bank (PCB), in luogo dell’alternativa 
PCB o Working cell bank (WCB). 

 Variazione di tipo IB: restringimento della specifi ca riguardante il 
saggio “Purezza” , eseguito come in process control (IPC) alla fi ne del 
processo di fermentazione di ciascun ceppo batterico. 

 Titolare AIC: BRUSCHETTINI S.R.L. (codice fi scale 
00265870105) con sede legale e domicilio fi scale in Via Isonzo, 6, 
16147 - Genova (GE) Italia 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03346

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Decoderm».    

      Estratto determina V&A n. 762 /2015 del 15 aprile 2015  

  È autorizzata la seguente variazione: B.II.d.1.e Modifi ca dei para-
metri di specifi ca e/o dei limiti del prodotto fi nito Modifi ca al di fuori 
dei limiti di specifi ca approvati, relativamente al medicinale DECO-
DERM, nelle forme e confezioni:  

 AIC n. 028407017 - “2% + 0,1% crema” tubo da 20 g 
 AIC n. 028407029 - “2% + 0,1% crema” tubo da 50 g 
 AIC n. 028407031 - “2% + 0,1% crema” tubo da 100 g 

 ampliamento della specifi ca del prodotto di degradazione Flupred-
nidene da ≤ 0.004% a ≤ 0.007% (shelf-life) 

 Titolare AIC: ALMIRALL HERMAL GMBH con sede lega-
le e domicilio fi scale in SCHOLTZSTRASSE, 3, 21465 - REINBEK 
(Germania) 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 
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 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03348

    CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI FOGGIA
      Provvedimento concernente i marchi di identifi cazione

dei metalli preziosi    

      Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e dei 
marchi di identifi cazione dei metalli preziosi, approvato con decreto del 
Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende noto che:  

 la sottoindicata ditta, già assegnataria del marchio a fi anco di 
essa corrispondente, ha cessato la propria attività connessa all’uso del 
marchio stesso ed è stata cancellata dal registro degli assegnatari di cui 
all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251. Il punzone in 
dotazione all’impresa e da questa riconsegnato alla Camera di Commer-
cio di Foggia è stato ritirato e deformato. 

 Marchio: 62FG. 
 Ditta: Spadaccino Nicola. 
 Sede: Via dell’Immacolata, 13 - 71016 San Severo (FG).   

  15A03403

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

      Rinnovo dell’abilitazione all’effettuazione di verifi che pe-
riodiche e straordinarie di impianti di messa a terra di 
impianti elettrici, rilasciata all’organismo «CST sas», in 
Chieri.    

      Con decreto del Direttore generale per il mercato, la concorren-
za, il consumatore, per la vigilanza e la normativa tecnica, emanato ai 
sensi del decreto del Presidente della Repubblica del 22 ottobre 2001, 
n. 462, è rinnovata per ulteriori cinque anni l’abilitazione, al sottonotato 
organismo:  

 CST sas - Via Broglia 5/7 - Chieri (TO). 
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data del 12 marzo 

2015.   

  15A03383

        Estensione dell’abilitazione all’effettuazione di verifi che pe-
riodiche e straordinarie di impianti di messa a terra di 
impianti elettrici, rilasciata alla «G&R srl», in Foggia.    

      Con decreto del Direttore generale della Direzione generale per 
il mercato, la concorrenza, il consumatore, la vigilanza e la normati-
va tecnica, visto il decreto del Presidente della Repubblica del 22 ot-
tobre 2001, n. 462 e la direttiva del Ministero delle attività produttive 
dell’11 marzo 2002 l’organismo:  

 G&R srl - Via G. De Petra 43 - Foggia; 
 è abilitato, a decorrere dal 15 aprile 2015 alle verifi che periodiche 

e straordinarie di 

 Impianti elettrici collocati in luoghi di lavoro con pericolo di 
esplosione. 

 L’abilitazione di cui sopra integra quella conseguita con D.D. 
24 novembre 2011.   

  15A03384

        Abilitazione all’effettuazione di verifi che periodiche e stra-
ordinarie di impianti di terra all’organismo «V.E.M. Srl», 
in Scanzorosciate.    

      Con decreto del Direttore Generale della Direzione generale per 
l’impresa e l’internazionalizzazione, visto il decreto del Presidente della 
Repubblica del 22 ottobre 2001, n. 462 e la direttiva del Ministero delle 
attività produttive dell’11 marzo 2002, esaminata la documentazione e 
la domanda presentata, è abilitato a decorrere dalla data del 15 apri-
le 2015 il seguente organismo: V.E.M. srl via Bellini 5 Scanzorosciate 
(BG):  

 installazione e dispositivi di protezione contro lo scariche 
atmosferiche; 

 impianti di messa a terra di impianti alimentati fi no a 1000 V; 
 impianti di messa a terra di impianti alimentati con tensione oltre 

1000 V; 
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data di emissione 

del decreto.   

  15A03385

        Abilitazione all’effettuazione di verifi che periodiche e stra-
ordinarie di impianti di terra all’organismo «V.I.S. Srl», 
in Ceppaloni.    

      Con decreto del Direttore generale della Direzione generale per 
l’Impresa e l’internazionalizzazione, visto il decreto del Presidente della 
Repubblica del 22 ottobre 2001, n. 462 e la direttiva del Ministero delle 
attività produttive dell’11 marzo 2002, esaminata la documentazione e 
la domanda presentata, è abilitato a decorrere dalla data del 15 aprile 
2015 il seguente organismo: V.I.S. Srl Via Paradisi - Fraz. S. Giovanni 
s.n. Ceppaloni (BN):  

 installazione e dispositivi di protezione contro lo scariche 
atmosferiche; 

 impianti di messa a terra di impianti alimentati fi no a 1000 V; 
 impianti di messa a terra di impianti alimentati con tensione oltre 

1000 V; 
   
 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data di emissione 

del decreto.   

  15A03386

        Rinnovo di abilitazioni all’effettuazione di verifi che periodi-
che e straordinarie di impianti di messa a terra di impian-
ti elettrici, rilasciata all’organismo «Normatempo Srl», in 
Pinerolo.    

     Con decreto del Direttore generale per il mercato, la concorrenza, 
il consumatore, per la vigilanza e la normativa tecnica, emanato ai sensi 
del decreto del Presidente della Repubblica del 22 ottobre 2001, n. 462, 
è rinnovata per ulteriori cinque anni l’abilitazione, al sottonotato organi-
smo: Normatempo Srl Via dei Gibuti 1 - Pinerolo (TO). 

 L’abilitazione ha una validità quinquennale dalla data del 15 aprile 
2015 .   

  15A03387  
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