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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  16 settembre 2015 .

      Accertamento sintetico del reddito complessivo delle 
persone fisiche, per gli anni d’imposta a decorrere dal 
2011.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 38, commi quarto, quinto, sesto, setti-
mo e ottavo, del decreto del Presidente della Repub-
blica 29 settembre 1973, n. 600, come modificato 
dall’art. 22, comma 1, del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 30 luglio 2010, n. 122, con la finalità di adeguare 
l’accertamento sintetico al contesto socio-economico 
mutato nel corso dell’ultimo decennio, rendendolo 
più efficiente e dotandolo di garanzie per il contri-
buente, anche mediante il contraddittorio; 

 Visto che l’art. 38, commi quarto, quinto, sesto e 
settimo del decreto del Presidente della Repubblica 
29 settembre 1973, n. 600, è applicabile agli accerta-
menti relativi ai redditi degli anni d’imposta 2009 e 
successivi; 

 Visto, in particolare, l’art. 38, quinto comma, del 
decreto del Presidente della Repubblica 29 settembre 
1973, n. 600, il quale prevede che la determinazione 
sintetica del reddito complessivo delle persone fisi-
che può essere fondata sul contenuto induttivo di ele-
menti indicativi di capacità contributiva e che detto 
contenuto sia individuato, mediante l’analisi di cam-
pioni significativi di contribuenti differenziati anche 
in funzione del nucleo familiare e dell’area territoria-
le di appartenenza, con apposito decreto del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze da pubblicare nella 
  Gazzetta Ufficiale  ; 

 Visto il decreto ministeriale 24 dicembre 2012, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 3 del 4 gennaio 
2013 con il quale è stato stabilito il contenuto indut-
tivo degli elementi indicativi di capacità contributiva 
sulla base dei quali può essere fondata la determina-
zione sintetica del reddito o del maggior reddito com-
plessivo delle persone fisiche, applicabile agli accer-
tamenti relativi ai redditi degli anni d’imposta 2009 
e 2010; 

 Tenuto conto del parere del Garante della privacy 
del 21 novembre 2013; 

 Ritenuta la necessità di stabilire il contenuto indut-
tivo degli elementi indicativi di capacità contributiva 
sulla base dei quali può essere fondata la determina-
zione sintetica del reddito o del maggior reddito com-
plessivo delle persone fisiche applicabile agli accer-
tamenti dei redditi per gli anni d’imposta a decorrere 
dal 2011; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Elementi di spesa indicativi di capacità
contributiva e contenuto induttivo    

     1. Con il presente decreto è individuato il contenuto 
induttivo degli elementi indicativi di capacità contri-
butiva sulla base del quale, ai sensi del quinto comma 
dell’art. 38, del decreto del Presidente della Repub-
blica 29 settembre 1973, n. 600, può essere fondata 
la determinazione sintetica del reddito complessivo 
delle persone fisiche. 

 2. Ai fini del presente decreto, per elemento indi-
cativo di capacità contributiva si intende la spesa so-
stenuta dal contribuente per l’acquisizione di servizi e 
di beni e per il relativo mantenimento. L’elenco degli 
elementi di cui al periodo precedente è indicato nella 
tabella A che fa parte integrante del presente decreto. 

 3. Il contenuto induttivo degli elementi indicati-
vi di capacità contributiva, indicato nella tabella A, 
è determinato tenendo conto della spesa media, per 
gruppi e categorie di consumi, del nucleo familiare di 
appartenenza del contribuente; tale contenuto indutti-
vo corrisponde alla spesa media risultante dall’inda-
gine annuale sui consumi delle famiglie compresa nel 
Programma statistico nazionale, ai sensi dell’art. 13 
del decreto legislativo 6 settembre 1989, n. 322, effet-
tuata su campioni significativi di contribuenti appar-
tenenti ad undici tipologie di nuclei familiari distri-
buite nelle cinque aree territoriali in cui è suddiviso 
il territorio nazionale. Le tipologie di nuclei familiari 
considerate sono indicate nella tabella B, che fa parte 
integrante del presente decreto. 

 4. Il contenuto induttivo degli elementi di capacità 
contributiva indicati nella tabella A è, altresì, deter-
minato considerando le risultanze di analisi e studi 
socio economici, anche di settore. 
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 5. Fatto salvo quanto previsto dall’art. 4 del presen-
te decreto, ai fini della determinazione sintetica del 
reddito complessivo delle persone fisiche, in presenza 
di spese indicate nella tabella A, l’ammontare risul-
tante dalle informazioni presenti in Anagrafe tributa-
ria si considera prevalente rispetto a quello calcolato 
induttivamente. 

  6. Ai fini della determinazione sintetica del reddito 
complessivo delle persone fisiche, resta ferma la fa-
coltà dell’Agenzia delle entrate di utilizzare, altresì:  

 elementi di capacità contributiva diversi da quel-
li riportati nella tabella A, qualora siano disponibili 
dati relativi alla spesa sostenuta per l’acquisizione di 
servizi e di beni e per il relativo mantenimento; 

 quota di risparmio riscontrata, formatasi nell’an-
no e non utilizzata per consumi ed investimenti.   

  Art. 2.

      Spese per beni e servizi    

     1. Fatto salvo quanto previsto dall’art. 4 del pre-
sente decreto, le spese relative ai beni e servizi si 
considerano sostenute dalla persona fisica cui risul-
tano riferibili sulla base dei dati disponibili o delle 
informazioni presenti in Anagrafe tributaria. Si con-
siderano, inoltre, sostenute dal contribuente, le spese 
relative ai beni e servizi effettuate dal coniuge e dai 
familiari fiscalmente a carico. 

 2. Non si considerano sostenute dalla persona fi-
sica le spese per i beni e servizi se gli stessi sono 
relativi esclusivamente ed effettivamente all’attività 
di impresa o all’esercizio di arti e professioni, sempre 
che tale circostanza risulti da idonea documentazione.   

  Art. 3.

      Utilizzo dei dati relativi agli elementi indicativi di 
capacità contributiva ai fini della determinazione 
sintetica del reddito complessivo accertabile    

      1. Fatto salvo quanto previsto dall’art. 4 del presen-
te decreto, l’Agenzia delle entrate determina il reddito 
complessivo accertabile del contribuente sulla base:  

   a)   dell’ammontare delle spese, anche diverse ri-
spetto a quelle indicate nella tabella A che, dai dati 
disponibili o dalle informazioni presenti nel Sistema 
informativo dell’Anagrafe tributaria, risultano soste-
nute dal contribuente; 

   b)   dell’ammontare delle ulteriori spese riferite ai 
beni e servizi, presenti nella tabella A, nella misura 
determinata considerando la spesa rilevata da analisi 
e studi socio economici; 

   c)   della quota relativa agli incrementi patrimo-
niali del contribuente imputabile al periodo d’impo-
sta, nella misura determinata con le modalità indicate 
nella tabella A; 

   d)   della quota di risparmio riscontrata, formatasi 
nell’anno e non utilizzata per consumi ed investimenti.   

  Art. 4.

      Spese attribuite al contribuente in sede di 
determinazione sintetica del reddito complessivo 
delle persone fisiche e prova contraria    

      1. In presenza delle condizioni indicate al sesto 
comma dell’art. 38 del decreto del Presidente della 
Repubblica 29 settembre 1973, n. 600, al verificar-
si delle quali è ammessa la determinazione sintetica 
del reddito complessivo, il contribuente ha facoltà di 
dimostrare:  

   a)    che il finanziamento delle spese è avvenuto:  

 a1) con redditi diversi da quelli posseduti nel 
periodo d’imposta; 

 a2) con redditi esenti o soggetti a ritenuta alla 
fonte a titolo di imposta, o, comunque, legalmente 
esclusi dalla formazione della base imponibile; 

 a3) da parte di soggetti diversi dal contribuente; 

   b)   il diverso ammontare delle spese attribuite al 
medesimo.   

  Art. 5.

      Efficacia    

     1. Le disposizioni contenute nel presente decreto si 
rendono applicabili alla determinazione sintetica dei 
redditi e dei maggiori redditi relativi agli anni d’im-
posta a decorrere dal 2011. 

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

 Roma, 16 settembre 2015 

 Il Ministro: PADOAN   
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  15A07218

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  11 agosto 2015 .

      Ri-registrazione di prodotti fi tosanitari, a base di abamec-
tina, sulla base del dossier Abamectin 1.8% EC Adama di al-
legato III, alla luce dei principi uniformi per la valutazione e 
l’autorizzazione dei prodotti fi tosanitari, ai sensi del regola-
mento (CE) n. 546/2011.    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente i 
livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti 
alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i 
successivi regolamenti che modifi cano gli allegati II e III 
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli mas-
simi di residui di singole sostanze attive in o su determinati 
prodotti; 

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

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

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed 

amministrative degli Stati membri relative alla classifi ca-
zione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati peri-
colosi, e successive modifi che, per la parte ancora vigente; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un quadro 
per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, con-
cernente “Conferimento di funzioni e compiti amministra-
tivi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione 
del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, ed in partico-
lare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle competen-
ze” e l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

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

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante il riordi-
no degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso 
il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, comma 4, della 
legge 4 novembre 2010, n. 183” 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 
11 febbraio 2014, n. 59, concernente “Regolamento di or-
ganizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare 
l’art. 10 recante “Direzione generale per la sicurezza degli 
alimenti e la nutrizione”; 

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

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifi che; 
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 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concer-
nente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio e all’eti-
chettatura dei preparati pericolosi”, e successive modifi che; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi”; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari, ai sensi dell’art. 6 del 
decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attua-
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro 
per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sostenibile dei 
pesticidi”; 

 Visto il decreto ministeriale 22 aprile 2009 di recepi-
mento della direttiva 2008/107/CE della Commissione del 
16 settembre 2005, relativo all’iscrizione nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora fi gurano nei Reg. (UE) 540/2011 e 
541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza attiva 
abamectina; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva abamectina decade il 30 aprile 2019, come indicato 
nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visto il decreto di autorizzazione all’immissione in com-
mercio e all’impiego del prodotto fi tosanitario riportato 
nell’allegato al presente decreto; 

 Vista l’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad 
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del 
prodotto fi tosanitario riportato nell’allegato al presente de-
creto, sulla base del dossier relativo al prodotto fi tosani-
tario ZETOR, presentato dall’impresa Adama Italia S.r.l., 
conforme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto 
legislativo 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 
della Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare delle autorizzazio-
ni dei prodotti fi tosanitari di cui trattasi ha ottemperato a 
quanto previsto dal decreto 7 marzo 2006, nei tempi e nelle 
forme da esso stabiliti ed in conformità alle condizioni de-
fi nite per la sostanza attiva abamectina; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei prodotti 
fi tosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 mar-
zo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione della valu-
tazione del sopracitato fascicolo ABAMECTIN 1.8% EC 
ADAMA, svolta dallUniversità di Piacenza, al fi ne di ri-
registrare i prodotti fi tosanitari di cui trattasi fi no al 30 apri-
le 2019, alle nuove condizioni di impiego; 

 Vista la nota dell’Uffi cio protocollo n. 8361 in data 
10 marzo 2015 con la quale è stata richiesta all’Impresa 
Adama Italia S.r.l. titolare del dossier la documentazione 
ed i dati tecnico – scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopra-
citato Istituto da presentarsi entro 24/18/6 mesi dalla data 
della medesima; 

 Vista la nota con la quale l’impresa titolare ha comu-
nicato di aver provveduto alla classifi cazione dei prodot-
ti fi tosanitari sotto indicati, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 1272/2008; 

 Ritenuto di ri-registrare fi no al 30 aprile 2019, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva abamecti-

na, il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al presente 
decreto, alle condizioni defi nite dalla valutazione secondo 
i principi uniformi di cui all’allegato VI del regolamento 
(CE) n. 546/2011, sulla base del dossier conforme ai re-
quisiti di cui all’allegato III del citato decreto legislativo 
194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della Com-
missione, relativo al prodotto fi tosanitario ZETOR; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente “Determinazione delle 
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti fi -
tosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese a 
richiesta”; 

  Decreta:  

 È ri-registrato fi no al 30 aprile 2019, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva abamectina, il pro-
dotto fi tosanitario indicato in allegato al presente decreto 
registrato al numero, alla data e a nome dell’impresa a fi an-
co indicata, autorizzato con le condizioni e sulle colture in-
dicate nelle rispettive etichette allegate al presente decreto, 
fi ssate in applicazione dei principi uniformi. 

 Sono autorizzate le modifi che di composizione nonché 
le modifi che indicate per ciascun prodotto fi tosanitario ri-
portate in allegato al presente decreto. 

 Sono approvate quale parte integrante del presente de-
creto le etichette allegate, adeguate secondo i principi uni-
formi, munita di classifi cazione stabilita dal titolare ai sensi 
del regolamento (CE) n. 1272/2008. 

 L’impresa titolare dell’autorizzazione è tenuta a rieti-
chettare i prodotti fi tosanitari muniti dell’etichetta prece-
dentemente autorizzata, non ancora immessi in commercio 
e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova etichetta 
per le confezioni di prodotto giacenti presso gli esercizi di 
vendita al fi ne della sua consegna all’acquirente/utilizza-
tore fi nale. È altresì tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei 
confronti degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto 
impiego dei prodotti fi tosanitari in conformità alle nuove 
disposizioni. 

 È fatto comunque salvo ogni eventuale successivo 
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fi tosanitari, anche in conformità a 
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti. 

 La succitata impresa Adama Italia S.r.l. è tenuta alla 
presentazione dei dati tecnico – scientifi ci aggiuntivi ri-
chiesti dall’istituto valutatore entro il termine indicato in 
premessa. 

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

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

 Roma, 11 agosto 2015 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    

  

 
Prodotto fitosanitario a base della sostanza attiva abamectina ri-registrato alla luce dei principi 
uniformi sulla base del dossier ABAMECTIN 1.8% EC ADAMA di All. III fino al 30 aprile 
2019 ai sensi del decreto ministeriale 22 aprile 2009 di recepimento della direttiva 
2008/107/CE   della Commissione del 16 settembre 2005. 

 
 

 N. 
reg.ne Nome prodotto Data reg.ne Impresa Nuova classificazione stabilita 

dall’Impresa titolare 

1. 

14166 ZETOR 28/04/2011 Adama Italia 
S.r.l. 

Tossico per il sistema nervoso 
(esposizione ripetuta) – tossico in 
caso di aspirazione - pericoloso 
per l’ambiente acquatico -liquido 
infiammabile – gravi lesioni 
oculari; H226-H302-H318-H304-
H336-H373-H410, P102-P210-
P243-P260-P270-P280-P331-
P305+351+P338-P501, EUH401-
EUH066 

Modifiche autorizzate: 

- Elimizazione delle colture: mandarino, limone, clementino, fragola, sedano, lampone, 
mora, cetriolo, cetriolino, zucchino e alberi ornamentali 

- Estensione alla coltura: pesco, nettarine, pomodoro (in serra) e peperone (in serra) 

- Estensione alle officine di produzione e confezionamento: Sipcam S.p.A. – Salerano sul 
lambro (LO); I.R.C.A. service S.p.A. Fornovo S. Giovanni (BG) 
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    DECRETO  11 settembre 2015 .

      Revoca del prodotto fi tosanitario Dicumba a seguito del 
ritiro della lettera di accesso (LoA) agli studi di allegato III.    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concer-
nente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o 
sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e 
animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Con-
siglio, nonché i successivi regolamenti che modifi cano 
gli allegati II e III del predetto regolamento, per quanto 
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze 
attive in o su determinati prodotti; 

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

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

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

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente “Conferimento di funzioni e compiti ammi-
nistrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, ed 
in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle 
competenze” e l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

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

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente “Regolamento di 

organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico-
lare l’art. 10 recante “Direzione generale per la sicurezza 
degli alimenti e la nutrizione”; 

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi”; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante “Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi”; 

 Visto il decreto di autorizzazione all’immissione in 
commercio del 28 giugno 2012 del prodotto fi tosanitario 
DICUMBA n. reg. 15406 contenente la sostanza attiva di-
camba, a nome dell’Impresa Makteshim Agan Italia S.r.l. 
ora Adama Italia S.r.l.; 

 Visto il decreto ministeriale 5 novembre 2008 di re-
cepimento della direttiva 2008/69/CE della Commissione 
del 1° luglio 2008, relativo all’iscrizione nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora fi gurano nei Reg. (UE) 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva dicamba; 

 Considerato che il citato prodotto fi tosanitario è in cor-
so di valutazione secondo i principi uniformi di cui all’al-
legato VI del regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base 
del dossier di proprietà Rotam Agrochemical Europe Li-
mited che ne aveva rilasciato accesso, conforme ai requi-
siti di cui all’allegato III del decreto legislativo 194/1995, 
trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della Commissione; 

 Vista la comunicazione prot. n. 38655 del 13 ottobre 
2014 inviata dall’Impresa Rotam Agrochemical Europe 
Limited, titolare del dossier di allegato III, comunicando 
a questa amministrazione e alla controparte il ritiro del so-
pracitato accesso per il prodotto fi tosanitario DICUMBA; 

 Considerato che l’Impresa Adama Italia S.r.l. tuttora 
non ha presentato la documentazione prevista dall’art. 3 
del decreto 5 novembre 2008 di recepimento della diret-
tiva 2008/69/CE; 

 Ritenuto pertanto di dover revocare il suddetto prodot-
to fi tosanitario; 
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  Decreta:  

 È revocato il prodotto fi tosanitario DICUMBA n. reg. 
15406 contenente la sostanza attiva dicamba, a nome 
dell’Impresa Makteshim Agan Italia S.r.l. ora Adama Ita-
lia S.r.l., a seguito del ritiro della lettera di accesso (LoA) 
agli studi di allegato III. 

  La commercializzazione e l’impiego delle scorte gia-
centi, per i prodotti fi tosanitario con classifi cazione con-
forme al regolamento (CE) n. 1272/2008 è consentita se-
condo le seguenti modalità:  

 - 12 mesi, a decorrere dalla data della avvenuta co-
municazione del ritiro della LoA, per l’impiego da parte 
degli utilizzatori fi nali 

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

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

 Roma, 11 settembre 2015 

 Il direttore generale: RUOCCO   

  15A07142

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  11 settembre 2015 .

      Modifi che al decreto 9 luglio 2013 recante: «Disposizioni 
di applicazione del decreto 2 agosto 2005 n. 198 in mate-
ria di autorizzazioni internazionali al trasporto di merci su 
strada».    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER I TRASPORTI, LA NAVIGAZIONE,

GLI AFFARI GENERALI ED IL PERSONALE  

 Vista la legge 6 giugno 1974, n. 298 e successive mo-
difi cazioni e integrazioni, recante l’“Istituzione dell’Albo 
nazionale degli autotrasportatori di cose per conto terzi e 
la disciplina degli autotrasporti di cose”; 

 Visto il decreto legislativo 22 dicembre 2000, n. 395, 
e successive modifi cazioni, per l’attuazione della diret-
tiva del Consiglio dell’Unione Europea n. 98/76/CE del 
1° ottobre 1998, modifi cativa della direttiva n. 96/26/CE 
del 29 aprile 1996, riguardante l’accesso alla professione 
di trasportatore su strada di merci e di viaggiatori, non-
ché il riconoscimento reciproco di diplomi, certifi cati e 
altri titoli, allo scopo di favorire l’esercizio della libertà di 
stabilimento di detti trasportatori nel settore dei trasporti 
nazionali e internazionali; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1071/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009, che sta-
bilisce norme comuni sulle condizioni da rispettare per 
esercitare l’attività di trasportatore su strada e abroga la 
direttiva 96/26/CE del Consiglio; 

 Visto il decreto 25 novembre 2011 del Capo del Dipar-
timento per i trasporti, la navigazione ed i sistemi infor-
mativi e statistici del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti concernente “Disposizioni tecniche di prima ap-
plicazione del Regolamento (CE) n. 1071/2009 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009, circa 
norme comuni sulle condizioni da rispettare per esercitare 
l’attività di trasportatore su strada e abroga la direttiva 
96/26/CE del Consiglio”, pubblicato su   Gazzetta Uffi cia-
le   28 novembre 2011, n. 277; 

 Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito 
con modifi cazioni dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, ed in 
particolare l’art. 11, commi 6 e seguenti; 

 Visto il decreto del Capo Dipartimento per i traspor-
ti, la navigazione ed i sistemi informativi e statistici del 
10 gennaio 2012 in materia di Registro elettronico nazio-
nale delle imprese che esercitano la professione di tra-
sportatore su strada, pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana n. 11 del 14 gennaio 2012; 

 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2005, n. 198, re-
cante “Disposizioni concernenti i criteri di rilascio delle 
autorizzazioni internazionali al trasporto di merci su stra-
da”, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 222 del 23 set-
tembre 2005; 

 Visto il decreto dirigenziale 12 luglio 2006, recante 
“Disposizioni applicative del decreto ministeriale 2 ago-
sto 2005, n. 198 per il rilascio delle autorizzazioni inter-
nazionali al trasporto di merci su strada”, pubblicato sul-
la   Gazzetta Uffi ciale   Serie generale n. 166 del 19 luglio 
2006; 

 Visto il decreto dirigenziale 28 luglio 2009, recante 
“Disposizioni applicative del decreto ministeriale 2 ago-
sto 2005 n. 198 per il rilascio delle autorizzazioni inter-
nazionali al trasporto di merci su strada - Aggiornamento 
al decreto dirigenziale 12 luglio 2006”, pubblicato sulla 
  Gazzetta Uffi ciale   Serie generale n. 193 del 21 agosto 
2009; 

 Visto il decreto dirigenziale del 9 luglio 2013 recante 
“Disposizioni di applicazione del decreto 2 agosto 2005 
n. 198, in materia di autorizzazioni internazionali al tra-
sporto di merci su strada” pubblicato su   Gazzetta Uffi cia-
le   serie generale n. 168 del 19 luglio 2013; 

 Considerata l’opportunità di consentire - anche in coe-
renza con i trasporti intracomunitari - alle imprese italia-
ne il trasporto di merci verso paesi extra UE anche ope-
rando con veicoli di massa complessiva superiore a 3,5 t 
ed inferiore/uguale a 6 t, eliminando, conseguentemente, 
disparità di trattamento nei confronti di operatori di altri 
paesi extra UE che possono attualmente operare con tali 
veicoli; 

 Considerata l’opportunità di favorire l’accesso alla ti-
tolarità delle autorizzazioni CEMT al maggior numero di 
imprese nonché di favorire l’utilizzo di veicoli tecnologi-
camente innovativi e a minor impatto ambientale; 

 Considerata l’opportunità di ridurre in via sperimentale 
le barriere all’entrata per le imprese italiane affi nché pos-
sano pianifi care l’attività di trasporto in regime CEMT 
senza una pregressa attività in regime di autorizzazioni 
bilaterali; 
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 Considerata l’opportunità di modifi care il regime del-
le autorizzazioni bilaterali rilasciate a titolo precario in 
senso più favorevole alle imprese venendo incontro alle 
esigenze rappresentate dagli operatori del settore; 

 Sentito il parere delle Associazioni di categoria dell’au-
totrasporto di merci maggiormente rappresentative; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Al decreto dirigenziale del 9 luglio 2013 recante “Di-
sposizioni di applicazione del decreto 2 agosto 2005 
n. 198, in materia di autorizzazioni internazionali al 
trasporto di merci su strada” sono apportate le seguenti 
modifi che:  

 1. All’art. 1 comma 5, il testo è modifi cato come se-
gue “Fermo quanto previsto al comma 2, ai fi ni dell’otte-
nimento delle autorizzazioni, le imprese devono avere in 
disponibilità veicoli di massa complessiva superiore a 3,5 
tonnellate a titolo di proprietà, di leasing, di usufrutto, di 
vendita con riserva di proprietà. 

 2. Il titolo dell’art. 2 è modifi cato come segue: “Gra-
duatoria per l’assegnazione delle autorizzazioni multila-
terali CEMT rimaste in disponibilità dopo la procedura 
di rinnovo”. 

 3. L’art. 2, comma 2 è riformulato come segue: “La 
partecipazione alla graduatoria di cui al comma 1 è riser-
vata alle imprese di cui all’art. 1”. 

  4. All’art. 3, comma 1, sono apportate le seguenti 
modifi che:  

 il punto   a)   è soppresso; 
 al punto b ) il valore “0,4 punti” viene sostituito 

con il valore “0,8 punti”; 
 al punto c ) il valore “0,6 punti” viene sostituito 

con il valore “1,2 punti”; 
 il punto   h)   è soppresso. 

 5. All’art. 3, comma 6 la percentuale di decurtazione 
del punteggio totale è ridotta dal 30% al 10%. 

 6. Il titolo dell’art. 4 è modifi cato come segue: “Ri-
partizione per graduatoria delle autorizzazioni multilate-
rali CEMT rimaste in disponibilità dopo la procedura di 
rinnovo”. 

 7. All’art. 4, i commi 1 e 2 sono riuniti e riformulati in 
un solo comma nei termini che seguono: “Le autorizza-
zioni CEMT vengono ripartite fra le imprese richiedenti 
secondo il criterio di cui all’allegato 9 attraverso il qua-
le il numero di autorizzazioni CEMT viene assegnato a 
ciascun richiedente dopo che l’ammontare disponibile è 
ripartito per ciascuna tipologia di validità (autorizzazioni 
libere – autorizzazioni limitate per alcuni Stati). Il criterio 
di ripartizione prevede una correlazione del numero di as-
segnazioni con i punteggi ottenuti dalle imprese a seguito 
dei criteri indicati nell’art. 3. Il criterio di correlazione è 
declinato differentemente per ciascuna tipologia di vali-
dità della autorizzazioni al fi ne di garantire una più ampia 
distribuzione delle tipologie libere”. 

 8. All’art. 8 alla fi ne del comma 5, è aggiunta la frase: 
“Tali restanti quote sono tenute a disposizione dell’ im-
presa che deve farne richiesta entro il 31 ottobre dell’an-
no di riferimento”. 

 9. All’art. 8 è aggiunto il comma 6 : “Le quantifi cazioni 
di cui ai commi precedenti devono essere considerate per 
singola tipologia di autorizzazione”. 

 10. All’art. 9 il comma 2 è riformulato come segue 
“Possono ottenere autorizzazioni a viaggio a titolo preca-
rio le imprese non titolari di assegnazioni fi sse e le impre-
se titolari di assegnazioni fi sse già utilizzate in misura non 
inferiore al 70 % nella relazione di traffi co richiesta con 
assegnazione, in quest’ultimo caso e a scelta della impre-
sa, o di una quota pari alla prima quota di assegnazione 
fi ssa o di un ammontare pari a quello che viene comunque 
previsto per le imprese non titolari di assegnazione fi ssa, 
fermo quanto previsto dell’art. 10 comma 3 ”. 

  11. All’art. 9 sono aggiunti i seguenti commi:  
 comma 6: “Le imprese devono restituire ai fi ni 

dell’istruttoria delle successive domande - anche a fi ni 
statistici - tutte le autorizzazioni assegnate incluse quelle 
non utilizzate appena scaduto il loro termine di validità”; 

 comma 7: “Le quantifi cazioni di cui ai commi pre-
cedenti devono essere considerate per singola tipologia di 
autorizzazione.”   

  Art. 2.
     Per la sola annualità 2015 il termine perentorio di pre-

sentazione delle domande di rinnovo per le autorizzazioni 
bilaterali nonché di quelle di conversione in assegnazione 
fi ssa, di cui all’art. 11 comma 2 del decreto dirigenziale 
9 luglio 2013 viene fi ssata al 31 ottobre 2015. 

 Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 11 settembre 2015 

 Il Capo Dipartimento: FUMERO   
  

  ALLEGATO 9

      Criterio di ripartizione per graduatoria alle imprese delle 
autorizzazioni multilaterali CEMT rimaste in disponibilità dopo 
la procedura di rinnovo (art. 4 comma 1)  

 Per ciascuna delle tipologie di autorizzazioni CEMT (autorizzazio-
ni libere – autorizzazioni limitate per alcuni Stati) la procedura di ripar-
tizione alle singole imprese consiste nella attribuzione di un numero di 
autorizzazioni correlato al punteggio risultante dalla applicazione dei 
criteri di cui all’art. 3 fatti salvo i limiti di cui all’art. 10. 

  Il numero di autorizzazioni da attribuire a ciascuna impresa per cia-
scuna tipologia di autorizzazioni (autorizzazioni libere – autorizzazioni 
limitate per alcuni Stati) è determinato come segue:  

 Nass = ( Pi + k * Pmax) * Ndisp / ∑ (pi + k * Pmax) 
 Dove 
 Nass = Numero di autorizzazioni assegnato alla singola impresa 
 Pi = punteggio di cui all’art. 3 assegnato alla impresa 
 Pmax = massimo punteggio ottenuto dalle imprese presenti nella 

graduatoria 
 Pi + k * Pmax = punteggio valorizzato con il punteggio massimo 
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 Ndisp = numero di Autorizzazioni a disposizione per ciascuna 
tipologia 

 ∑ (pi + k * Pmax) = somma dei punteggi di tutte le imprese valo-
rizzati con il punteggio massimo 

 k = 2 per le autorizzazioni libere 
 k= 1.75 per le autorizzazioni limitate per 2 Stati 
 k= 1.25 per le autorizzazioni limitate per 3 o più Stati 
 Per ciascuna delle tipologie la procedura prevede la redistribuzio-

ne - secondo processi iterativi - delle autorizzazioni che residuano in 
conseguenza sia della applicazione dei limiti di cui all’art. 10 sia della 
approssimazione a valori interi derivante dalla applicazione della for-
mula di correlazione.   

  15A07163

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  10 settembre 2015 .

      Variazione di denominazione di varietà di avena strigosa 
iscritta al registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE 

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che discipli-
na l’attività sementiera 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’identifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, con il qua-
le sono stati istituiti i registri di varietà di cereali, patata, 
specie oleaginose e da fi bra; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 otto-
bre 1973, n. 1065 e successive modifi cazioni relativo al 
regolamento di esecuzione della legge 1096/71; 

 Visto in particolare l’art. 17  -bis   del detto decreto del 
Presidente della Repubblica n. 1065/73, modifi cato, 
da ultimo, dal decreto del Presidente della Repubblica 
9 maggio 2001 n. 322, per ciò che concerne i dubbi sorti, 
dopo l’iscrizione delle varietà, in ordine all’idoneità della 
denominazione varietale; 

 Visto il decreto ministeriale 16 ottobre 2014, pubbli-
cato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 253, del 30 ottobre 2014, con il quale è stata iscritta al 
registro nazionale la varietà di avena strigosa denominata 
Morena; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particola-
re l’art. 4, commi 12 e l’art. 16 comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di ri-
forma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo1997, n. 59; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 27 febbraio 2013, n. 105, pubblicato nella   Gazzetta 

Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 218 del 17 settembre 
2013, concernente il Regolamento di organizzazione del 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Vista la proposta di nuova denominazione presentata 
dall’interessato e volta a uniformare la denominazione re-
gistrata in Italia con quella riportata al registro argentino; 

 Considerato che la denominazione proposta è stata og-
getto di pubblicazione sul “Bollettino delle varietà vege-
tali” n. 2/2015 senza che siano state presentate obiezioni 
alla sua adozione; 

 Considerato pertanto concluso l’esame della nuova de-
nominazione proposta; 

 Ritenuto di accogliere la proposta di nuova 
denominazione; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La denominazione della varietà di avena strigosa Mo-

rena è modifi cata in Mora. 
 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successi-

vo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 settembre 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 re-
gistrazione da parte dell’Uffi cio centrale del bilancio del 
Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 9 del decreto 
del Presidente della Repubblica n. 38/1998.    

  15A07102

    DECRETO  10 settembre 2015 .

      Iscrizione di varietà di mais e cereali a paglia al registro 
nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che discipli-
na l’attività sementiera 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’identifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972 con il quale sono stati istituiti i registri di 
varietà di cereali, patata, specie oleaginose e da fi bra; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ot-
tobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione 
della legge 25 novembre 1971, n. 1096; 
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 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 27 febbraio 2013, n. 105, pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-
le   della Repubblica italiana n. 218 del 17 settembre 2013, concernente il regolamento di organizzazione del Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Viste le domande presentate ai fi ni dell’iscrizione delle varietà al registro nazionale; 
 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento dei requisiti varietali previsti dalla legge n. 1096/71 e dal 

decreto del Presidente della Repubblica n. 1065/73; 
 Viste le proposte di nuove denominazioni avanzate dagli interessati; 
 Considerata conclusa la verifi ca delle denominazioni proposte in quanto pubblicate nel Bollettino delle varietà ve-

getali n. 2/2015 senza che siano pervenuti avvisi contrari all’uso di dette denominazioni; 
 Ritenuto di accogliere le proposte sopra menzionate; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, sono iscritte nei registri del-
le varietà dei prodotti sementieri, fi no alla fi ne del decimo anno civile successivo a quello della iscrizione medesima, 
le varietà sotto riportate, le cui descrizione e i risultati delle prove eseguite sono depositati presso questo Ministero:  

 MAIS 

 Codice  Denominazione  Classe Fao  Tipo di Ibrido  Responsabile della conservazione in purezza 

 14574  Kendji  200  HS  Monsanto Agricoltura Italia S.p.A. - Milano e Mon-
santo Technology LLC - USA 

   

 FRUMENTO DURO 

 Codice  Denominazione  Responsabile della conservazione in purezza 

  14375  Chistera  Syngenta France S.A.S. - Francia 
  15022  Vulci  Azienda Sonno Agricoltura - Piansano (VT) 

   
 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   

della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 settembre 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 centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 9 del decreto del Presidente della 
Repubblica n. 38/1998.    

  15A07103
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    MINISTERO DELLO SVILUPPO 
ECONOMICO

  DECRETO  3 luglio 2015 .

      Regime di aiuto per progetti di ricerca e sviluppo nel 
settore aerospaziale, ai sensi della legge 24 dicembre 1985, 
n. 808.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Vista la legge 24 dicembre 1985, n. 808 riguardante 
«Interventi per lo sviluppo e l’accrescimento di compe-
titività nelle industrie operanti nel settore aeronautico»; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
recante «Disposizioni per la razionalizzazione degli 
interventi di sostegno pubblico alle imprese, a norma 
dell’art. 4, comma 4, lettera   c)  , della legge 15 marzo 
1997, n. 59»; 

 Visto l’art. 1, comma 845 della legge 27 dicembre 
2006, n. 296 (legge fi nanziaria 2007), che, nell’ambito di 
misure di sostegno all’innovazione industriale, prevede 
che il Ministro dello sviluppo economico, con proprio de-
creto, istituisca appositi regimi di aiuto in conformità alla 
normativa comunitaria; 

 Visto il Regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, che dichiara alcune categorie 
di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione 
degli articoli 107 e 108 del trattato; 

 Ritenuto necessario istituire/adeguare/aggiornare un/il 
regime di aiuto fi nalizzato a sostenere i progetti di ricer-
ca, sviluppo e innovazione nel settore aerospaziale per la 
valorizzazione delle eccellenze tecnologiche e per favo-
rire la competitività del sistema produttivo, in particolare 
delle PMI; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Obiettivi e fi nalità    

     Con il presente decreto sono defi niti i criteri e le moda-
lità degli interventi fi nalizzati a promuovere e sostenere 
progetti di ricerca e sviluppo nel settore aerospaziale per 
consolidare e accrescere il patrimonio tecnologico nazio-
nale e la competitività del sistema produttivo del settore.   

  Art. 2.
      Soggetti ammissibili    

     Possono benefi ciare degli interventi di cui al presente 
decreto le imprese che svolgono prevalentemente attività 
industriale nel settore aerospaziale. 

 Sono considerate in possesso del requisito di cui al 
comma 1 le imprese che nei due esercizi antecedenti la 
presentazione della domanda abbiano avuto un fattura-
to medio di almeno il 50% per le grandi imprese ovvero 
di almeno il 25% per le PMI, da attività di costruzione, 

trasformazione e manutenzione di aeromobili, motori, 
sistemi ed equipaggiamenti aerospaziali, meccanici ed 
elettronici. 

  Le imprese di cui al comma 1 devono inoltre essere in 
possesso dei seguenti requisiti:  

    a)   avere una stabile organizzazione in Italia;  
    b)   essere regolarmente costituiti ed iscritti nel regi-

stro delle imprese;  
    c)   essere nel pieno e libero esercizio dei propri di-

ritti, non essere in liquidazione volontaria e non essere 
sottoposte a procedure concorsuali;  

    d)   non rientrare fra le imprese che hanno ricevuto e, 
successivamente, non restituito gli aiuti individuati come 
illegali o incompatibili dalla Commissione europea;  

    e)   essere in regola con la restituzione di somme do-
vute in relazione a provvedimenti di revoca di agevola-
zioni concesse dal Ministero;  

    f)   non trovarsi in condizioni da risultare impresa in 
diffi coltà ai sensi della comunicazione della Commissio-
ne europea n. 249/1 del 31 luglio 2014.  

 Le imprese di cui al comma 1 possono presentare i pro-
getti di cui all’art. 3 anche congiuntamente fra loro. 

 Nel caso siano presentati congiuntamente da più im-
prese, i progetti devono essere realizzati mediante il ricor-
so al contratto di rete o ad altre forme di collaborazione 
effettiva e coerente rispetto all’articolazione e agli obiet-
tivi del progetto. In tal caso, deve essere individuata l’im-
presa capofi la con il ruolo di referente nei confronti del 
Ministero per la realizzazione del progetto e di rappre-
sentanza dei soggetti partecipanti. Le imprese associate, 
di cui le PMI devono essere almeno il 50 per cento, non 
possono essere in numero superiore a cinque.   

  Art. 3.
      Progetti e spese ammissibili    

     Sono ammissibili ai fi nanziamenti di cui all’art. 4 i pro-
getti di ricerca industriale e sviluppo sperimentale nel set-
tore aerospaziale, caratterizzati da sostanziali innovazioni 
di prodotto o di processo. 

 Nell’ambito dei progetti di cui al comma 1 sono am-
missibili ai fi nanziamenti anche gli eventuali studi di fat-
tibilità tecnica preliminari alle attività di ricerca industria-
le e sviluppo sperimentale. 

  In relazione ai progetti di cui al comma 1 sono ammis-
sibili ai fi nanziamenti di cui all’art. 4 le seguenti tipologie 
di costi e spese sostenuti per la loro realizzazione:  

    a)   costi di personale, limitatamente a ricercatori, tec-
nici e altro personale ausiliario, nella misura in cui sono 
impiegati nelle attività del progetto di ricerca e sviluppo;  

    b)   costi degli strumenti e delle attrezzature di nuova 
fabbricazione, nella misura e per il periodo in cui sono 
utilizzati per il progetto di ricerca e sviluppo; se gli stru-
menti e le attrezzature non sono utilizzati per tutto il loro 
ciclo di vita per il progetto di ricerca, sono considerati 
ammissibili solo i costi di ammortamento corrispondenti 
alla durata del progetto di ricerca e sviluppo;  

    c)   costi dei servizi di consulenza utilizzati esclusi-
vamente ai fi ni del progetto di ricerca e sviluppo, inclusa 
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l’acquisizione o l’ottenimento in licenza dei risultati di ri-
cerca, dei brevetti e del know-how, nell’ambito di un’ope-
razione effettuata alle normali condizioni di mercato;  

    d)   i costi dei materiali utilizzati per la realizzazione 
del progetto.  

 Non sono ammessi ai fi nanziamenti progetti compor-
tanti costi, riconosciuti ammissibili, inferiori a 1 milione 
di euro se presentati da singole imprese o a 2 milioni di 
euro se presentati da imprese associate. 

 I progetti devono avere una durata non inferiore a 2 e 
non superiore a 5 anni. 

 Su richiesta motivata delle imprese benefi ciarie, il 
Ministero dello sviluppo economico può concedere una 
proroga del termine di ultimazione del programma non 
superiore a 1 anno.   

  Art. 4.

      Finanziamenti agevolati    

     Gli interventi di cui al presente decreto consistono in 
fi nanziamenti agevolati a tasso zero, concessi nei limiti 
delle intensità massime previste dalla disciplina comuni-
taria in materia di ricerca, sviluppo e innovazione. 

 I fi nanziamenti agevolati sono concessi nella misura 
massima del 75% delle spese/costi del progetto. 

 Nel caso di progetti realizzati da più imprese in forma 
associata, tali percentuali possono essere aumentate del 
5% per le grandi imprese e del 10% per le PMI, a condi-
zione che nessuna impresa sostenga da sola più dell’70% 
dei costi del progetto. 

 I fi nanziamenti agevolati concessi in relazione ai pro-
getti di ricerca e sviluppo di cui al presente decreto non 
sono cumulabili con altre agevolazioni pubbliche conces-
se per le medesime spese, incluse quelle concesse sulla 
base del Regolamento «de minimis».   

  Art. 5.

      Valutazione dei progetti    

      Ai fi ni della valutazione dei progetti, si terrà conto dei 
seguenti elementi:  

    a)   capacità tecnica dell’impresa proponente e fattibi-
lità tecnica del progetto;  

    b)   sostenibilità economico-fi nanziaria del progetto;  
    c)   qualità tecnica e innovatività del progetto;  
    d)   impatto del progetto, potenzialità di sviluppo e ri-

cadute in altri settori;  
    e)   prossimità del progetto all’industrializzazione e 

commercializzazione dei risultati.  
 I progetti sono sottoposti al parere del Comitato di cui 

all’art. 2 della legge n. 808 del 1985, ai fi ni della conces-
sione dei fi nanziamenti.   

  Art. 6.
      Concessione e liquidazione dei fi nanziamenti    

     I fi nanziamenti sono concessi con decreto del Mini-
stero dello sviluppo economico, sulla base delle risorse 
fi nanziarie disponibili. 

 I fi nanziamenti possono essere concessi anche in re-
lazione a periodi o fasi di svolgimento delle attività del 
progetto, eventualmente correlati al conseguimento di ri-
sultati intermedi, fermo restando che la prosecuzione dei 
fi nanziamenti delle ulteriori fasi o periodi di svolgimento 
dei progetti è subordinata alla disponibilità di ulteriori ri-
sorse fi nanziarie. 

 I fi nanziamenti sono liquidati dal Ministero dello svi-
luppo economico, secondo il piano defi nito nel decreto di 
concessione, sulla base della effettiva realizzazione dei 
progetti, anche con riguardo alle fasi o periodi di attività 
fi nanziate.   

  Art. 7.
      Restituzione dei fi nanziamenti    

     I fi nanziamenti sono restituiti nella misura del 90 
per cento dell’importo liquidato per le grandi imprese e 
dell’80 per cento per le PMI, attraverso quote annuali co-
stanti in un periodo pari alla durata dell’erogazione di cui 
all’art. 6 e comunque non inferiore a 10 anni, con decor-
renza dall’anno successivo all’ultima erogazione. 

 Il piano delle restituzioni, indicato nel decreto di con-
cessione e defi nito in sede di liquidazione del fi nanzia-
mento, non può essere modifi cato, salvo che per motivate 
ragioni di carattere straordinario.   

  Art. 8.
      Variazioni    

     Le variazioni riguardanti i progetti o le imprese pro-
ponenti devono essere tempestivamente comunicate al 
Ministero dello sviluppo economico e accompagnate da 
idonea relazione tecnica e documentazione. 

 Il Ministero valuta se le variazioni siano tali da com-
promettere la realizzazione o modifi care sostanzialmente 
il progetto approvato, riservandosi di adottare i provvedi-
menti del caso.   

  Art. 9.
      Modalità attuative    

     Con decreto del direttore generale per la politica indu-
striale, la competitività e le piccole e medie imprese, sulla 
base di quanto previsto dal presente decreto, sono attivati 
appositi bandi contenenti criteri e modalità di presenta-
zione dei progetti. 

 Con i bandi sono anche defi nite le percentuali di fi nan-
ziamento dei costi del progetto nei limiti di cui all’art. 5, 
tenuto conto delle disponibilità fi nanziarie; criteri e moda-
lità di calcolo dei costi ammissibili di cui all’art. 3; even-
tuali specifi ci criteri e condizioni ai fi ni della valutazione 
dei progetti in relazione agli elementi di cui all’art. 5. 
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 Con direttive del Ministro possono essere defi nite prio-
rità nell’attuazione degli interventi, nella destinazione 
delle risorse fi nanziarie, nell’attivazione di specifi ci ban-
di, anche con riferimento ad ambiti tecnologici o con ri-
guardo alle PMI.   

  Art. 10.

      Accertamenti e monitoraggio    

     1. Il Ministero dello sviluppo economico può disporre, 
anche a campione, in qualsiasi momento, gli accertamenti 
ritenuti necessari ai fi ni del rispetto dei requisiti e del-
le condizioni di fruizione del fi nanziamento. A tal fi ne, 
l’impresa benefi ciaria del fi nanziamento deve tenere a di-
sposizione tutti i documenti giustifi cativi relativi ai costi 
rendicontati per almeno i tre anni successivi al completa-
mento del programma ammesso al fi nanziamento. 

 2. Ai fi ni del monitoraggio dei programmi di ricerca e 
sviluppo di cui al presente decreto, il Ministero può chie-
dere alle imprese benefi ciarie dati e informazioni sullo 
stato di avanzamento, sull’attuazione e sui risultati dei 
progetti fi nanziati.   

  Art. 11.

      Revoche    

      Ai sensi dell’art. 9 del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 123 il Ministero può disporre inoltre la revoca 
del fi nanziamento concesso nel caso di:  

    a)   verifi ca dell’assenza di uno o più requisiti di am-
missibilità, sia soggettivi che riferiti al programma, ov-
vero di documentazione irregolare per fatti imputabili al 
soggetto benefi ciario e non sanabili;  

    b)   mancata realizzazione del programma, fatti salvi 
casi di forza maggiore o comunque non prevedibili;  

    c)   sopravvenute modifi che societarie tali da compro-
mettere o rendere impossibile il completamento del pro-
gramma fi nanziato e/o la restituzione del fi nanziamento 
concesso.  

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

 Roma, 3 luglio 2015 

 Il Ministro: GUIDI   

  Registrato alla Corte dei conti il 10 settembre 2015
Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF reg.ne prev. n. 3408

  15A07104

    DECRETO  29 luglio 2015 .

      Assegnazione allo strumento dei contratti di sviluppo di 
risorse del PON Imprese e competitività 2014-2020 FESR 
per il fi nanziamento di programmi di sviluppo localizzati nei 
territori delle regioni meno sviluppate (Basilicata, Calabria, 
Campania, Puglia e Sicilia).    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il regolamento (UE) n. 1303/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
disposizioni comuni sul Fondo europeo di sviluppo regio-
nale (FESR), sul Fondo sociale europeo (FSE), sul Fondo 
di coesione, sul Fondo europeo agricolo per lo sviluppo 
rurale (FEASR) e sul Fondo europeo per gli affari ma-
rittimi e la pesca (FEAMP) e disposizioni generali sul 
Fondo europeo di sviluppo regionale, sul Fondo sociale 
europeo, sul Fondo di coesione e sul Fondo europeo per 
gli affari marittimi e la pesca, e che abroga il regolamento 
(CE) n. 1083/2006 del Consiglio e visti, in particolare, gli 
articoli 14 e successivi che prevedono l’adozione, da par-
te degli Stati membri, dell’Accordo di partenariato quale 
strumento di programmazione dei suddetti Fondi, stabi-
lendone i relativi contenuti; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1301/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, relativo 
al Fondo europeo di sviluppo regionale (FESR) e a dispo-
sizioni specifi che concernenti l’obiettivo «Investimenti a 
favore della crescita e dell’occupazione» e che abroga il 
regolamento (CE) n. 1080/2006; 

 Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Com-
missione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella   Gazzet-
ta Uffi ciale   dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 
2014, che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili 
con il mercato interno in applicazione degli articoli 107 
e 108 del Trattato (regolamento generale di esenzione per 
categoria); 

 Visto l’Accordo di partenariato per l’Italia, adottato 
con decisione della Commissione europea C(2014) 8021 
fi nal, del 29 ottobre 2014; 

 Visto il Programma operativo nazionale imprese e 
competitività 2014-2020 FESR, adottato con decisio-
ne della Commissione europea C(2015) 4444 fi nal, del 
23 giugno 2015; 

 Visto in particolare l’asse I - Innovazione, azione 1.1.3 
- Sostegno alla valorizzazione economica dell’innova-
zione attraverso la sperimentazione e l’adozione di so-
luzioni innovative nei processi, nei prodotti e nelle for-
mule organizzative, nonché attraverso il fi nanziamento 
dell’industrializzazione dei risultati della ricerca, del so-
pra richiamato Programma operativo nazionale imprese e 
competitività 2014-2020 FESR; 

 Visto in particolare l’asse III - Competitività PMI, 
azione 3.1.3 - Attrazione di investimenti mediante soste-
gno fi nanziario, in grado di assicurare una ricaduta sulle 
PMI a livello territoriale, del sopra richiamato Program-
ma operativo nazionale imprese e competitività 2014-
2020 FESR; 
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 Visto in particolare l’asse IV - Effi cienza energetica, 
azione 4.2.1 - Incentivi fi nalizzati alla riduzione dei con-
sumi energetici e delle emissioni di gas climalteranti delle 
imprese e delle aree produttive compresa l’installazione 
di impianti di produzione di energia da fonte rinnovabile 
per l’autoconsumo, dando priorità alle tecnologie ad alta 
effi cienza, del sopra richiamato Programma operativo na-
zionale imprese e competitività 2014-2020 FESR; 

 Considerato che il Ministero dello sviluppo economi-
co, di concerto con il Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca, in applicazione della normativa co-
munitaria riguardante la programmazione 2014-2020 dei 
fondi di sviluppo e di investimento europei, ha defi nito, in 
materia di ricerca e innovazione, una Strategia nazionale 
di specializzazione intelligente, intesa come strategia di 
innovazione nazionale che individua specifi che aree te-
matiche prioritarie di intervento che rifl ettono un elevato 
potenziale imprenditoriale in termini di posizionamen-
to competitivo, in grado di rispondere alle opportunità 
emergenti e ai futuri sviluppi del mercato; 

 Considerato che la Strategia nazionale di specializza-
zione intelligente rappresenta, in base a quanto previsto 
dall’Accordo di partenariato per l’Italia, il quadro strate-
gico esclusivo per il disegno e l’attuazione degli interventi 
delle politiche di ricerca, sviluppo tecnologico e innova-
zione attuate nell’ambito dell’obiettivo tematico 1 di cui 
all’art. 9 del sopra citato regolamento (UE) n. 1301/2013; 

 Visto l’art. 43 del decreto-legge 25 giugno 2008, 
n. 112, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 
2008, n. 133, relativo alla semplifi cazione degli strumenti 
di attrazione degli investimenti e di sviluppo d’impresa; 

 Visto l’art. 3 del decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 9 agosto 2013, 
n. 98, concernente il rifi nanziamento dei contratti di svi-
luppo, che prevede che il Ministro dello sviluppo econo-
mico, con proprio decreto, provvede a ridefi nire le moda-
lità e i criteri per la concessione delle agevolazioni e la 
realizzazione degli interventi di cui all’art. 43 del decreto-
legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con modifi ca-
zioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, anche al fi ne di 
accelerare le procedure per la concessione delle agevola-
zioni, di favorire la rapida realizzazione dei programmi 
d’investimento e di prevedere specifi che priorità in favore 
dei programmi che ricadono nei territori oggetto di accor-
di, stipulati dal Ministero dello sviluppo economico, per 
lo sviluppo e la riconversione di aree interessate dalla cri-
si di specifi ci comparti produttivi o di rilevanti complessi 
aziendali; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 14 febbraio 2014, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana del 28 aprile 2014, n. 97, re-
cante l’attuazione dell’art. 3, comma 4, del decreto-legge 
21 giugno 2013, n. 69, convertito, con modifi cazioni, dal-
la legge 9 agosto 2013, n. 98, in materia di riforma della 
disciplina relativa ai contratti di sviluppo; 

 Visto, in particolare, l’art. 34 del predetto decreto del 
Ministro dello sviluppo economico 14 febbraio 2014 che 
riguardo alle disposizioni transitorie prevede che il Mi-
nistro dello sviluppo economico con successivo decreto 
provvederà a disciplinare le modalità di concessione delle 

agevolazioni oltre i termini indicati nel comma 2 dello 
stesso articolo, in conformità alle disposizioni che saran-
no, nel frattempo, adottate dalla Commissione europea; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 9 dicembre 2014, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana del 29 gennaio 2015, n. 23, re-
cante l’adeguamento alle nuove norme in materia di aiuti 
di Stato previste dal regolamento (UE) n. 651/2014 dello 
strumento dei contratti di sviluppo di cui all’art. 43 del 
sopra citato decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, come 
modifi cato dal decreto del Ministro dello sviluppo econo-
mico 9 giugno 2015, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana n. 169 del 23 luglio 2015; 

 Vista la circolare del Direttore generale per gli incen-
tivi alle imprese del 25 maggio 2015, n. 39257, recante 
chiarimenti in merito alla concessione delle agevolazioni 
a valere sullo strumento dei contratti di sviluppo di cui al 
decreto del Ministro dello sviluppo economico 9 dicem-
bre 2014; 

 Considerato che il CIPE, con deliberazione n. 33 del 
20 febbraio 2015, registrata alla Corte dei conti il 12 giu-
gno 2015, ha destinato un importo di 250 milioni di euro 
per il fi nanziamento dei contratti di sviluppo a valere sul-
le risorse nazionali del Fondo sviluppo e coesione (FSC) 
2014-2020 nel rispetto del vincolo di ripartizione territo-
riale vigente; 

 Visto il decreto del Direttore generale per gli incentivi 
alle imprese del 29 aprile 2015, pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana del 14 maggio 2015, 
n. 110, recante l’apertura dei termini per la presentazione 
delle domande di agevolazioni a valere sullo strumento 
dei contratti di sviluppo, come disciplinato dal sopra ri-
chiamato decreto del Ministro dello sviluppo economico 
9 dicembre 2014; 

 Considerato che alle risorse sopra individuate si po-
tranno aggiungere le economie derivanti dalle precedenti 
assegnazioni effettuate in favore dei contratti di sviluppo, 
nonché le risorse derivanti dalla programmazione comu-
nitaria e nazionale per il periodo 2014-2020; 

 Tenuto conto dell’elevato numero delle doman-
de presentate alla data dell’8 luglio 2015, di cui circa 
l’85% nel Mezzogiorno, e della conseguente richiesta di 
agevolazioni; 

  Decreta:  

 Articolo unico
   Assegnazione allo strumento dei contratti di sviluppo

di risorse del Programma operativo nazionale imprese
e competitività 2014-2020 FESR  

 1. All’intervento di cui al decreto del Ministro dello 
sviluppo economico 9 dicembre 2014 sono assegnate ri-
sorse del Programma operativo nazionale imprese e com-
petitività 2014-2020 FESR per un importo complessivo 
pari a euro 300.000.000,00 ripartiti secondo quanto in-
dicato al comma 2, per il fi nanziamento di programmi di 
sviluppo localizzati nei territori delle regioni meno svi-
luppate (Basilicata, Calabria, Campania, Puglia, Sicilia). 
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  2. Le risorse di cui al comma 1 sono così ripartite:  
    a)   euro 100.000.000,00 a valere sull’asse I 

- Innovazione;  
    b)   euro 100.000.000,00 a valere sull’asse III - Com-

petitività PMI;  
    c)   euro 100.000.000,00 a valere sull’asse IV - Effi -

cienza energetica.  
 3. Per ciascuno degli assi di cui al comma 2, l’attri-

buzione di risorse ai programmi di sviluppo è effettuata 
sulla base dei requisiti e dei criteri indicati nel Program-
ma operativo nazionale imprese e competitività 2014-
2020 FESR, dei criteri di selezione approvati dal Comi-
tato di sorveglianza e delle successive indicazioni fornite 
dall’Autorità di gestione del programma. 

 4. Su proposta del Direttore generale per gli incentivi 
alle imprese, la dotazione fi nanziaria indicata nel presen-
te decreto potrà essere aumentata, integrata o ridotta in 
funzione delle concrete risultanze dell’intervento, dell’ef-
fettivo fabbisogno espresso dalle imprese, delle esigenze 
di attuazione e spesa ai sensi delle norme comunitarie in 
vigore, di eventuali risorse aggiuntive che dovessero ren-
dersi disponibili, di mutamenti nelle priorità programma-
tiche comunitarie ovvero nazionali. 

 Il presente decreto è trasmesso ai competenti organi di 
controllo e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 29 luglio 2015 

 Il Ministro: GUIDI   
  Registrato alla Corte dei conti il 10 settembre 2015

Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 3411

  15A07113

    DECRETO  3 settembre 2015 .

      Scioglimento della «Pac Service Società cooperativa», in 
Roma e nomina del commissario liquidatore.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA 

COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI  

 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 
 Visto l’art. 1 legge n. 400/1975 e l’art. 198 del regio 

decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-

co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fi ni dello scioglimento 
d’uffi cio ex art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 

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

 Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca-
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 

 Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’uffi cio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’ art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/controdeduzioni; 

 Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 

 Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 1° luglio 2015 favorevole all’adozione 
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità con 
nomina di commissario liquidatore; 

 Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545  -sep-
tiesdecies   c.c., con contestuale nomina del commissario 
liquidatore; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      La «Pac Service Società cooperativa» con sede in 
Roma (codice fi scale 10859251000), è sciolta per atto 
d’autorità ai sensi dell’ art. 2545  -septiesdecies   c.c.   

  Art. 2.

      Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore la dott.ssa Donatella Ceci, nata a Roma il 
2 giugno 1962 (codice fi scale CCEDTL62H42H501D), e 
ivi domiciliata in via Antonio Roiti n. 45.   

  Art. 3.

     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
23 febbraio 2001. 

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

 Avverso il presente provvedimento è possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 3 settembre 2015 

 Il direttore generale: MOLETI   

  15A07100
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    DECRETO  8 settembre 2015 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Ediltecnica So-
cietà cooperativa», in Gruaro e nomina del commissario liqui-
datore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

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

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

 Vista l’istanza con la quale la AGCI - Associazione gene-
rale cooperative italiane ha chiesto che la società «Ediltecnica 
società cooperativa» sia ammessa alla procedura di liquida-
zione coatta amministrativa; 

 Viste le risultanze della revisione dell’associazione di rap-
presentanza dalle quali si rileva lo stato di insolvenza della 
suddetta società cooperativa; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’uffi cio presso il competente registro delle 
imprese dalla quale si evince che l’ultimo bilancio depositato 
dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre 2014, 
evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in quanto, 
a fronte di un attivo patrimoniale di € 521.099,00 si riscontra 
una massa debitoria di € 1.974.242,00 ed un patrimonio netto 
negativo di € 1.588.975,00; 

 Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazio-
ne dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati 
e che il legale rappresentante della suddetta società ha di-
chiarato formalmente di rinunciare alla presentazione di 
controdeduzioni; 

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

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, 

n. 400, delle designazioni dell’Associazione nazionale di rap-
presentanza alla quale il sodalizio risulta aderente; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     La società cooperativa «Ediltecnica società cooperati-
va», con sede in Gruaro (VE) (codice fi scale 02540650278) 
è posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545  -terdecies   c.c. 

 Considerati gli specifi ci requisiti professionali, come risul-
tanti dai    curriculum vitae   , è nominato commissario liquida-
tore il rag. Ezio Tagliaro nato a Mirano (VE) il 29 febbraio 
1936 (codice fi scale TGLZEI36B29F241M) e domiciliato in 
Venezia Mestre in via T. Tasso n. 50/3.   

  Art. 2.       
  Con successivo provvedimento sarà defi nito il trattamento 

economico del commissario liquidatore ai sensi della legisla-
zione vigente. 

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

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato dinnan-
zi al competente Tribunale amministrativo regionale, ovvero 
a mezzo di ricorso straordinario al Presidente della Repubbli-
ca ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 8 settembre 2015 

  d’ordine del Ministro
Il Capo di Gabinetto

     COZZOLI     

  15A07101

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  18 settembre 2015 .

      Ulteriori disposizioni urgenti di protezione civile per fronteg-
giare il rischio fi tosanitario connesso alla diffusione della Xylella 
fastidiosa (Well e Raju) nel territorio della Regione Puglia.      (Or-
dinanza n. 286).     

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   DELLA PROTEZIONE CIVILE  

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

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

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

tito, con modifi cazioni, dalla legge 15 luglio 2012, n. 100, 
recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della protezione 
civile»; 

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

 Visti gli articoli 38 e seguenti del Trattato sul funziona-
mento dell’Unione europea in materia di politica agricola 
comune; 

 Vista la direttiva 2000/29/CE del Consiglio, dell’8 mag-
gio 2000, concernente le misure di protezione contro l’intro-
duzione nella Comunità di organismi nocivi ai vegetali o ai 
prodotti vegetali e contro la loro diffusione nella Comunità; 

 Vista la direttiva 2002/89/CE del Consiglio, del 28 novem-
bre 2002, che modifi ca la sopracitata direttiva 2000/29/CE 
del Consiglio; 

 Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 214 di rece-
pimento della predetta direttiva CE; 



—  33  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 22325-9-2015

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

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali del 26 settembre 2014 recante «misure di 
emergenza per la prevenzione, il controllo e l’eradicazione di 
Xylella fastidiosa (Well e Raju) nel territorio della Repubbli-
ca italiana», adottato al fi ne di porre in essere gli adempimen-
ti conseguenti alla decisione della Commissione sopra citata; 

 Vista la delibera del Consiglio dei Ministri del 10 febbraio 
2015 con la quale è stato dichiarato lo stato di emergenza 
in conseguenza della diffusione nel territorio della regione 
Puglia del batterio patogeno da quarantena Xylella fastidiosa 
(Well e Raju); 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali del 17 marzo 2015 recante «defi nizione 
delle misure fi tosanitarie obbligatorie da attuare nella zona 
infetta della provincia di Lecce per l’eradicazione ed il con-
trollo di Xylella fastidiosa (Well e Raju)»; 

 Vista la decisione di esecuzione 2015/789/UE della Com-
missione del 18 maggio 2015, recante «nuove disposizioni in 
materia di contrasto al batterio della Xylella fastidiosa» che 
abroga la precedente decisione di esecuzione 2014/497/UE 
della Commissione del 23 luglio 2014; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali del 19 giugno 2015 recante «Misure di 
emergenza per la prevenzione, il controllo e l’eradicazione di 
Xylella fastidiosa (Well e Raju) nel territorio della Repubbli-
ca italiana» che recepisce le disposizioni di cui alla decisione 
di esecuzione 2015/789/UE della Commissione del 18 mag-
gio 2015 e che abroga i precedenti decreti ministeriali del 
26 settembre 2014 e 17 marzo 2015; 

 Visto, in particolare, l’art. 22 del sopra citato D.M. 19 giu-
gno 2015, che prevede la possibilità di disporre interventi 
diretti per adempiere alle disposizioni contenute nel decre-
to medesimo, in caso di motivata necessità, e il successivo 
art. 23 che prevede la possibilità di riconoscere un contributo 
fi nanziario per l’esecuzione delle misure di lotta obbligatoria, 
da determinarsi nei limiti delle risorse stanziate per la dichia-
razione dello stato di emergenza e per la dichiarazione dello 
stato di calamità e da attuare, secondo previsioni contenute 
nel piano del Commissario delegato; 

 Viste le ordinanze del capo del Dipartimento della prote-
zione civile n. 225 dell’11 febbraio 2015, n. 228 dell’11 mar-
zo 2015, n. 241 del 22 aprile 2015 e n. 265 del 3 luglio 2015; 

 Vista delibera del Consiglio dei Ministri del 3 luglio 
2015 con la quale sono state riconfi gurate le competenze del 
Commissario delegato nominato con ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile n. 225/2015 con ri-
ferimento agli articoli 8, 9, 10, 11, 13 e 14 del richiamato 
D.M. 19 giugno 2015, nonché, nel ravvisare la necessità di 
provvedere alla corresponsione di contributi a titolo di ristoro 
dei danni subiti a causa della diffusione del batterio patogeno 
Xylella fastidiosa nella Regione Puglia, è stato disposto che 
con successivi provvedimenti si sarebbe proceduto all’indivi-
duazione, sia in ambito nazionale che comunitario, di apposi-
te risorse fi nanziarie da destinate a tale scopo; 

 Vista la nota prot. n. 57 del 2 luglio 2015 con la quale la 
Regione Puglia ha rappresentato l’esigenza di provvedere 

alla corresponsione di contributi fi nanziari a titolo di ristoro 
dei danni subiti a causa della diffusione del batterio patogeno 
Xylella fastidiosa, chiedendo la proroga dello stato di emer-
genza in rassegna, in scadenza il giorno 9 agosto 2015; 

 Visti gli esiti della riunione tenutasi presso il Dipartimento 
della protezione civile in data 16 luglio 2015 con i rappre-
sentanti del Ministero delle politiche agricole, alimentari e 
forestali, della Regione Puglia nonché con il Commissario 
delegato nominato con ordinanza del Capo del Dipartimento 
della protezione civile n. 225/2015, nel corso della quale si è 
convenuto che il Ministero delle politiche agricole, alimentari 
e forestali avrebbe predisposto un documento tecnico conte-
nente la prospettazione delle possibili integrazioni di misure 
relative al riconoscimento dei richiamati contributi fi nanziari 
e delle relative fonti di fi nanziamento, distinto in misure ordi-
narie, da porre in essere a cura del medesimo Ministero e del-
la Regione Puglia, e straordinarie, da porre in essere a valere 
sulle risorse fi nanziarie assegnate al Commissario delegato e 
compatibili con il contesto emergenziale; 

 Vista la nota del Commissario delegato, nominato con 
ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile 
n. 225/2015, prot. n. 11227 del 24 luglio 2015 con la quale 
è stata richiesta la proroga dello stato d’emergenza in argo-
mento oltre ad essere state quantifi cate le risorse allo stato 
disponibili sulla contabilità speciale al medesimo intestata; 

 Vista la nota del Ministero delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali prot. n. 7675 del 29 luglio 2015 con la 
quale è stata condivisa la necessità della proroga dello stato 
d’emergenza oltre che la riconfi gurazione delle competenze 
del Commissario delegato con riferimento agli articoli 22 e 
23 del citato D.M. 19 giugno 2015 ed è stata trasmessa la 
prospettazione generale delle misure sopra richiamata ol-
tre ad essere stata anticipata la modalità mediante la quale 
il citato Ministero provvederà alla determinazione dei citati 
contributi fi nanziari, avvalendosi del supporto del Consiglio 
per la ricerca in agricoltura e l’analisi dell’economia agraria, 
nonché si è comunicato che con decreto del 21 luglio 2015 è 
stato dichiarato lo stato di calamità naturale per i danni causa-
ti dalla Xylella fastidiosa che prevede l’impiego di 11 milioni 
di euro integrati nel Fondo nazionale di solidarietà con questa 
specifi ca fi nalità in attuazione di quanto previsto dall’art. 5 
del decreto-legge 5 maggio 2015, n. 51, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 2 luglio 2015, n. 91; 

 Vista la delibera del Consiglio dei Ministri del 31 luglio 
2015 con la quale è stato prorogato, per centottanta giorni, 
lo stato d’emergenza in rassegna, è stato disposto che con 
ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile 
si provveda all’integrazione delle competenze del Commis-
sario delegato nominato con ordinanza del Capo del Dipar-
timento della protezione civile n. 225 dell’11 febbraio 2015 
con riferimento agli articoli 22 e 23 del richiamato D.M. 
19 giugno 2015 al fi ne di assicurare l’avvio da parte del me-
desimo dell’attività di corresponsione dei predetti contributi, 
a valere sulle risorse di cui all’art. 4, comma 1, lett.   b)  ,   c)   e   d)   
della citata ordinanza del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile n. 225/2015, come indicati nella prospettazione 
trasmessa dal Ministero delle politiche agricole, alimentari e 
forestali e che saranno determinati in esito al richiamato pro-
cedimento tecnico in corso a cura del citato Dicastero; 

 Considerato che, a seguito dell’entrata in vigore della nuo-
va decisione di esecuzione 2015/789/UE della Commissione 
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del 18 maggio 2015 e del conseguente D.M. 19 giugno 2015 
sopra citati, con l’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 265 del 3 luglio 2015, il Commissario de-
legato è stato incaricato di predisporre un nuovo Piano degli 
interventi per fronteggiare il rischio connesso alla diffusione 
del batterio patogeno in rassegna; 

 Ravvisata la necessità di disporre la più tempestiva attua-
zione dei necessari interventi urgenti fi nalizzati a fronteggiare 
il sopra citato contesto emergenziale, con particolare riferi-
mento agli articoli 22 e 23 del decreto ministeriale del 19 giu-
gno 2015 sopra citato; 

 Acquisita l’intesa della regione Puglia; 
 Sentito il Ministero delle politiche agricole, alimentari e 

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

  Dispone:    

  Art. 1.
      Piano degli interventi    

     1. All’art. 1, comma 1, dell’ordinanza del Capo del Dipar-
timento della protezione civile n. 265 del 3 luglio 2015 le 
parole: «e 14» sono sostituite dalle seguenti: « 14, 22 e 23». 

 2. Per le fi nalità di cui in premessa, il Commissario dele-
gato, nominato ai sensi dell’art. 1, comma 1, dell’ordinanza 
del Capo del Capo del Dipartimento della protezione civile 
n. 225 dell’11 febbraio 2015, è autorizzato a prevedere la cor-
responsione, nell’ambito del nuovo piano degli interventi di 

cui all’art. 1 dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 265 del 3 luglio 2015 e nei limiti delle 
risorse disponibili cui al successivo comma 3, di contributi 
fi nanziari in attuazione dell’art. 23 del decreto del Ministro 
delle politiche agricole, alimentari e forestali del 19 giugno 
2015, nel rispetto della prospettazione inviata dal Ministero 
delle politiche agricole, alimentari e forestali citata in premes-
sa e dei criteri e parametri individuati dal medesimo Ministe-
ro secondo le modalità stabilite dalla delibera del Consiglio 
dei Ministri del 31 luglio richiamata in premessa. 

 3. Nell’ambito del piano degli interventi da predisporre a 
cura del Commissario delegato sono quantifi cate le somme 
che possono essere destinate alla concessione dei contributi 
di cui al comma 2, entro i limiti delle risorse disponibili di cui 
all’art. 4, comma 1, lett.   b)  ,   c)   e   d)   dell’ordinanza del Capo 
del Dipartimento della protezione civile n. 225 dell’11 feb-
braio 2015. 

 4. I contributi fi nanziari di cui al comma 2 sono ricono-
sciuti al netto di eventuali ulteriori contributi pubblici e/o 
rimborsi assicurativi. 

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

 Roma, 18 settembre 2015 

 Il capo del Dipartimento: CURCIO   

  15A07209  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina V&A n. 1652 dell’8 settembre 2015  

  Autorizzazione della variazione:  
 C.I.4) Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 

prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente 
al medicinale PEVARYL; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale PE-
VARYL, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 AIC n. 023603018 - “1% crema” tubo da 30 g 
 AIC n. 023603044 - “1% polvere cutanea” fl acone 30 g 
 AIC n. 023603069 - “1% emulsione cutanea” fl acone 30 ml 
 AIC n. 023603083 - “50 mg ovuli” 15 ovuli 
 AIC n. 023603107 - “150 mg ovuli” 6 ovuli 
 AIC n. 023603121 - “1% crema vaginale” tubo da 78 g + 16 

applicatori monouso 
 AIC n. 023603145 - “1% soluzione cutanea non alcolica” 6 bu-

stine 10 g 
 AIC n. 023603158 - “150 mg ovuli a rilascio prolungato” 2 ovuli 
 AIC n. 023603184 - “1% soluzione cutanea per genitali esterni” 

1 fl acone da 60 ml 

 AIC n. 023603196 - “1% spray cutaneo, soluzione alcolica” fl a-
cone 30 ml 

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

 Titolare AIC: Janssen Cilag S.P.A. (codice fi scale 00962280590) 
con sede legale e domicilio fi scale in Via Michelangelo Buonarroti, 23, 
20093 - Cologno Monzese - Milano (MI) Italia 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
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essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A07047

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

      Estratto determina V&A n. 1653 del 8 settembre 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza e la Variazione di tipo IB: C.I.z) 
Altre variazioni, relativamente al medicinale IBUPROFENE CARLO 
ERBA; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale IBUPROFENE CARLO ERBA, nelle forme e confezioni 
sottoelencate:  

 AIC n. 029129018 - “200 mg compresse rivestite con fi lm” 12 
compresse 

 AIC n. 029129020 - “200 mg compresse rivestite con fi lm” 10 
compresse 

 AIC n. 029129032 - “200 mg compresse rivestite con fi lm” 20 
compresse 

 AIC n. 029129069 - “400 mg compresse rivestite con fi lm” 10 
compresse 

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

 Titolare AIC: Carlo Erba O.T.C. S.R.L. (codice fi scale 
08572280157) con sede legale e domicilio fi scale in Via Ardeatina Km 
23,500 - Frazione LOC. Santa Palomba, 00040 - Pomezia - Roma (RM) 
Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’ Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A07048

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

      Estratto determina V&A n. 1654 dell’8 settembre 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifi che del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del fo-
glio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici 
o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale ELETTROLITICA 
REIDRATANTE BAXTER; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristi-
che del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale 
ELETTROLITICA REIDRATANTE BAXTER, nelle forme e confezio-
ni sottoelencate:  

 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. 030918217 - «soluzione per infusione» 1 fl aconcino 100 
ml 

 AIC n. 030918229 - «soluzione per infusione» 1 fl aconcino 250 
ml 

 AIC n. 030918231 - «soluzione per infusione» 1 fl aconcino 500 
ml 

 AIC n. 030918243 - «soluzione per infusione» 1 sacca clear-fl ex 
da 100 ml 

 AIC n. 030918256 - «soluzione per infusione» 1 sacca clear-fl ex 
da 250 ml 

 AIC n. 030918268 - «soluzione per infusione» 1 sacca clear-fl ex 
da 500 ml 

 AIC n. 030918270 - «soluzione per infusione» 1 sacca clear-fl ex 
da 1000 ml 

 AIC n. 030918282 - «soluzione per infusione» 20 fl aconcini 500 
ml 

 AIC n. 030918294 - «soluzione per infusione» 20 sacche clear-
fl ex 500 ml 

 AIC n. 030918306 - «soluzione per infusione III» 20 sacche 
viafl o 500 ml 

 AIC n. 030918332 - «soluzione per infusione I» 10 sacche viafl o 
1000 ml 

 AIC n. 030918344 - «soluzione per infusione I» 12 sacche viafl o 
1000 ml 

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

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

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  15A07049

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

      Estratto determina V&A n. 1655 dell’8 settembre 2015  

  Autorizzazione della variazione:  
 C.I.4) Una o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del 

prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi 
dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente 
al medicinale TOLEP; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale TO-
LEP, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 AIC n. 028304018 - “300 mg compresse” 50 compresse divisibili 
 AIC n. 028304020 - “600 mg compresse” 50 compresse divisibili 

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

 Titolare AIC: Novartis Farma S.P.A. (codice fi scale 07195130153) 
con sede legale e domicilio fi scale in Largo Umberto Boccioni, 1, 21040 
- Origgio - Varese (VA) Italia. 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 

essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicina-
le indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio 
Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A07050

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

      Estratto determina V&A n. 1656 dell’8 settembre 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: Variazioni di tipo II: B.II.f.1.d, 
B.II.a.3.a.1, B.II.d.2.d, e la Variazione di tipo IB: C.I.z), relativamente 
al medicinale TACHIFLUDEC; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale TACHIFLUDEC, nella forma e confezione sottoelencata:  

 AIC n. 034358034 - “adulti polvere per soluzione orale gusto 
arancia” 10 bustine 

  È inoltre autorizzata la rettifi ca dello Standard Terms della descri-
zione della confezione da:  

 AIC n. 034358034 - “adulti polvere per soluzione orale gusto 
arancia” 10 bustine 

  a:  
 AIC n. 034358034 - “polvere per soluzione orale gusto arancia” 

10 bustine 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-

ne, di cui al presente estratto. 
 Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI 

FRANCESCO ACRAF SPA (codice fi scale 03907010585) con sede le-
gale e domicilio fi scale in VIALE AMELIA, 70, 00181 - ROMA (RM) 
Italia 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  15A07051
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Proglicem».    

      Estratto determina V&A n. 1657 dell’8 settembre 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: Variazioni di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza e C.I.z) Altre variazioni, relati-
vamente al medicinale PROGLICEM; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale PROGLICEM, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 AIC n. 023060027 - “25 mg capsule rigide”100 capsule 
 AIC n. 023060039 - “100 mg capsule rigide” 100 capsule in 

blister 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-

ne, di cui al presente estratto. 
 Titolare AIC: MSD ITALIA S.R.L. (codice fi scale 00422760587) 

con sede legale e domicilio fi scale in VIA VITORCHIANO 151, 00189 
- ROMA (RM) Italia 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A07052

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

      Estratto determina V&A n. 1658 dell’8 settembre 2015  

 Autorizzazione della variazione: Variazioni di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale 
TRITTICO. 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto e del Foglio Illustrativo, relativamente al medicinale TRIT-
TICO, nelle forme e confezioni sottoelencate:  

 AIC n. 022323063 - “75 mg compresse a rilascio prolungato” 30 
compresse divisibili 

 AIC n. 022323075 - “150 mg compresse a rilascio prolungato” 
20 compresse divisibili 

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

 Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI 
FRANCESCO ACRAF SPA (codice fi scale 03907010585) con sede le-
gale e domicilio fi scale in VIALE AMELIA, 70, 00181 - ROMA (RM) 
Italia 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

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

  15A07053

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

      Estratto determina V&A n. 1659 dell’8 settembre 2015  

 Autorizzazione delle variazioni: Variazione di tipo II: C.I.4) Una 
o più modifi che del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, 
preclinici, clinici o di farmacovigilanza e la Variazione di tipo IB, rela-
tivamente al medicinale EBRANTIL; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle etichette, relativamente al 
medicinale EBRANTIL, nella forma e confezione sottoelencata:  

 AIC n. 026563080 - “ 50 mg/10 ml soluzione iniettabile per uso 
endovenoso e per infusione” 5 fi ale 

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

 Titolare AIC: TAKEDA ITALIA S.P.A. (codice fi scale 
00696360155) con sede legale e domicilio fi scale in VIA ELIO VITTO-
RINI, 129, 00144 - ROMA (RM) Italia 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
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In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A07054

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

      Estratto determina V&A n. 1660 dell’8 settembre 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) Una o più modifi che del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza, relativamente al medicinale PROVERA; 

  È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto alla sezione 4.8 e corrispondente paragrafo del Foglio Illu-
strativo, relativamente al medicinale PROVERA, nelle forme e confe-
zioni sottoelencate:  

 AIC n. 020328136 - “100 mg compresse” 50 compresse 
 AIC n. 020328151 - “250 mg compresse” 30 compresse 

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

 Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.R.L. (codice fi scale 06954380157) 
con sede legale e domicilio fi scale in VIA ISONZO, 71, 04100 - LATI-
NA (LT) Italia 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
Illustrativo e all’Etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  15A07055

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE

      Entrata in vigore dell’accordo tra la Repubblica italiana e 
le Isole Cayman sullo scambio di informazioni in materia 
fi scale, fi rmato a Londra il 3 dicembre 2012.    

     Si è perfezionato lo scambio delle notifi che previsto per l’entrata in 
vigore dell’Accordo tra la Repubblica italiana e le Isole Cayman sullo 
scambio di informazioni in materia fi scale, fi rmato a Londra il 3 dicem-
bre 2012. 

 La ratifi ca è stata autorizzata con legge 18 giugno 2015, n. 100, 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 157 del 9 luglio 2015. 

 In conformità al suo art. 12.2, l’Accordo è entrato in vigore il gior-
no 13 agosto 2015.   

  15A07114

        Variazione della circoscrizione del Vice Consolato onorario 
in Tres de Febrero (Argentina) e del Vice Consolato ono-
rario in Zarate (Argentina).    

     IL VICE DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

 Art. 1. 

 La circoscrizione del vice Consolato onorario in Tres de Febrero 
(Argentina), posto alle dipendenze del Consolato generale d’Italia in 
Buenos Aires, è così rideterminata: i Partidos di Tres de Febrero, Gene-
ral San Martin, Josè C. Paz, Malvinas Argentinas, San Miguel. 

 Art. 2. 

 La circoscrizione del vice Consolato onorario in Zarate (Argen-
tina), posto alle dipendenze del Consolato generale d’Italia in Buenos 
Aires, è così rideterminata: i Partidos di Belen di Escobar, Campana, 
Zarate, Baradero, San Pedro, San Antonio de Areco, la quarta e la quinta 
sezione del Delta, Pilar, Exaltación de la Cruz. 

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

 Roma, 26 agosto 2015 

  Il vice direttore generale
     FALCINELLI     

  15A07115
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        Entrata in vigore del trattato tra il Governo della Repub-
blica italiana e il Governo della Repubblica popolare 
cinese, in materia di reciproca assistenza giudiziaria pe-
nale, fi rmato a Roma il 7 ottobre 2010.    

     Entrata in vigore del trattato tra il Governo della Repubblica ita-
liana e il Governo della Repubblica popolare cinese, in materia di reci-
proca assistenza giudiziaria penale, fi rmato a Roma il 7 ottobre 2010. 

 La ratifi ca è stata autorizzata con legge n. 64 del 29 aprile 2015, 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 114 del 19 maggio 2015. 

 In conformità al suo art. 22, si è svolto lo scambio degli strumenti 
di ratifi ca e il Trattato è entrato in vigore il giorno 16 agosto 2015.   

  15A07116

        Limitazione delle funzioni del titolare del Consolato ono-
rario in Clifton (Stati Uniti d’America).    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

  Il sig. Dominic Vincent Caruso, Console onorario in Clifton 
(Stati Uniti), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli 
interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni 
consolari limitatamente a:  

    a)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in New York degli atti di stato civile pervenuti dalle autorità 
locali, dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili na-
zionali o stranieri;  

    b)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in New York delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da 
parte dei comandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni;  

    c)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in New York dei testamenti formati a bordo di navi e di aero-
mobili da parte di cittadini italiani;  

    d)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in New York degli atti dipendenti dall’apertura di successione 
di cittadini italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani;  

    e)   emanazione di atti conservativi, che non implichino la di-
sposizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, nau-
fragio o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente il 
Consolato generale d’Italia in New York;  

    f)   attività urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marit-
timi o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o 
aerei nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso 
il Consolato generale d’Italia in New York;  

    g)   ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in 
New York delle domande di iscrizione nelle liste anagrafi che ed eletto-
rali in Italia presentate da cittadini che siano residenti nella circoscri-
zione territoriale dell’Uffi cio consolare onorario;  

    h)   autentiche di fi rme su atti amministrativi a cittadini italiani, 
nei casi previsti dalla legge;  

    i)   consegna di certifi cazioni, rilasciate dal Consolato generale 
d’Italia in New York;  

    j)   vidimazioni e legalizzazioni;  
    k)   ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 

d’Italia in New York della documentazione relativa al rilascio di pas-
saporti dei cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale 
dell’Uffi cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passa-
porti emessi dal Consolato generale d’Italia in New York e restituzione 
al Consolato generale d’Italia in New York delle ricevute di avvenuta 
consegna;  

    l)   ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in 
New York della documentazione relativa alle richieste di rilascio del 
documento di viaggio provvisorio - ETD, presentate da cittadini ita-
liani e da cittadini degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la 
denuncia di furto o smarrimento del passaporto o di altro documento 

di viaggio e dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi 
dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445, sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli 
articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubblica; con-
segna degli ETD, emessi dal Consolato generale d’Italia in New York, 
validi per un solo viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente è 
cittadino, verso il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente, 
verso un’altra destinazione;  

    m)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi -
coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fi ni della concessione 
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del 
Consolato generale d’Italia in New York;  

    n)   tenuta dello schedario dei cittadini e di quello delle fi rme 
delle autorità locali.  

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

 Roma, 24 agosto 2015 

  Il vice direttore generale
     FALCINELLI     

  15A07117

        Limitazione delle funzioni del titolare del Consolato ono-
rario in Cluj-Napoca (Romania).    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (   Omissis   ). 

  Decreta:  

  Il sig. Radu Paslaru, Console onorario in Cluj-Napoca (Roma-
nia), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi 
nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari 
limitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Bucarest degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorità locali, 
dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali 
o stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Bucarest delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei 
comandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 

   c)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Bucarest dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da 
parte di cittadini italiani; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Bucarest degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini 
italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   e)   emanazione di atti conservativi, che non implichino la di-
sposizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, nau-
fragio o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente 
l’Ambasciata d’Italia in Bucarest; 

   f)   attività urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marit-
timi o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o 
aerei nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso 
l’Ambasciata d’Italia in Bucarest; 

   g)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Bucarest 
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafi che ed elettorali in Italia 
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territo-
riale dell’Uffi cio consolare onorario; 

   h)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Bucarest, competente per ogni decisione in merito, degli atti in mate-
ria pensionistica; 

   i)   autentiche di fi rme su atti amministrativi a cittadini italiani, 
nei casi previsti dalla legge; 

   j)   consegna di certifi cazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’Italia 
in Bucarest; 

   k)   vidimazioni e legalizzazioni; 
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   l)   autentiche di fi rme apposte in calce a scritture private, re-
dazione di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti 
persone fi siche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 

   m)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Bucarest della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei 
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi -
cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emes-
si dall’Ambasciata d’Italia in Bucarest e restituzione all’Ambasciata 
d’Italia in Bucarest delle ricevute di avvenuta consegna; 

   n)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Bucarest 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento 
di viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da 
cittadini degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia 
di furto o smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio 
e dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, 
sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 
47 del citato decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli 
ETD, emessi dall’Ambasciata d’Italia in Bucarest, validi per un solo 
viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente é cittadino, verso 
il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente, verso un’altra 
destinazione; 

   o)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Buca-
rest della documentazione relativa alle richieste di rilascio delle carte 
d’identità - presentate dai cittadini italiani residenti nella circoscri-
zione dell’Uffi cio consolare onorario dopo aver effettuato gli idonei 
controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridicità delle dichia-
razioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del citato decreto del 
Presidente della Repubblica; diretta consegna ai titolari delle carte 
d’identità, emesse dall’Ambasciata d’Italia in Bucarest e restituzione 
materiale all’Ambasciata d’Italia in Bucarest dei cartellini da questi 
ultimi sottoscritti; 

   p)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Bucarest 
della documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso; 

   q)   assistenza ai connazionali-bisognosi od in temporanea diffi -
coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fi ni della concessione 
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte 
dell’Ambasciata d’Italia in Bucarest; 

   r)   compiti sussidiari di assistenza agli iscritti di leva e di istru-
zione delle pratiche in materia di servizio militare, con esclusione 
dei poteri di arruolamento, fermo restando la competenza decisionale 
all’Ambasciata d’Italia in Bucarest; 

   s)   effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vi-
gente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale, 
nonché tenuta dei relativi registri; 

   t)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Bucarest 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o con-
valida delle certifi cazioni di sicurezza della nave o del personale ma-
rittimo (endorsement); consegna delle predette certifi cazioni, emesse 
dall’Ambasciata d’Italia in Bucarest; 

   u)   notifi ca di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Uffi cio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi 
all’Autorità italiana competente e, per conoscenza, all’Ambasciata 
d’Italia in Bucarest; 

   v)   tenuta dello schedario dei cittadini e di quello delle fi rme 
delle autorità locali. 

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

 Roma, 24 agosto 2015 

  Il vice direttore generale
     FALCINELLI     

  15A07118

        Limitazione delle funzioni del titolare del Consolato onora-
rio in Playa del Carmen (Messico).    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (   Omissis   ). 

  Decreta:  

  Il sig. Italo Sampablo, Console onorario in Playa del Carmen (Mes-
sico), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi 
nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari li-
mitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Messico degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorità locali, dai citta-
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Messico delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei co-
mandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 

   c)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Messico dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte 
di cittadini italiani; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Messico degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini 
italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   e)   emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio 
o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente l’Amba-
sciata d’Italia in Messico; 

   f)   attività urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi 
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei 
nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso l’Am-
basciata d’Italia in Messico; 

   g)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Messico 
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafi che ed elettorali in Italia 
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoria-
le dell’Uffi cio consolare onorario; 

   h)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Messico, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia 
pensionistica; 

   i)   autentiche di fi rme su atti amministrativi a cittadini italiani, 
nei casi previsti dalla legge; 

   j)   consegna di certifi cazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’Italia 
in Messico; 

   k)   vidimazioni e legalizzazioni; 
   l)   autentiche di fi rme apposte in calce a scritture private, redazio-

ne di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti persone 
fi siche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 

   m)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Messico della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei 
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi -
cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi 
dall’Ambasciata d’Italia in Messico e restituzione all’Ambasciata d’Ita-
lia in Messico delle ricevute di avvenuta consegna; 

   n)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Messico 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di 
viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini 
degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o 
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver 
effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto 
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridi-
cità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del citato 
decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli ETD, emessi 
dall’Ambasciata d’Italia in Messico, validi per un solo viaggio verso lo 
Stato membro di cui il richiedente é cittadino, verso il Paese di residenza 
permanente o, eccezionalmente, verso un’altra destinazione; 

   o)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Messico 
della documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso; 
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   p)   assistenza ai connazionali-bisognosi od in temporanea dif-
ficoltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fini della conces-
sione di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da 
parte dell’Ambasciata d’Italia in Messico; 

   q)   compiti sussidiari di assistenza agli iscritti di leva e di 
istruzione delle pratiche in materia di servizio militare, con esclusio-
ne dei poteri di arruolamento, fermo restando la competenza decisio-
nale all’Ambasciata d’Italia in Messico; 

   r)   effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione 
vigente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazio-
nale, nonché tenuta dei relativi registri; 

   s)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Messi-
co della documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o 
convalida delle certificazioni di sicurezza della nave o del persona-
le marittimo (endorsement); consegna delle predette certificazioni, 
emesse dall’Ambasciata d’Italia in Messico; 

   t)   notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscri-
zione dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli 
stessi all’Autorità italiana competente e, per conoscenza, all’Amba-
sciata d’Italia in Messico; 

   u)   tenuta dello schedario dei cittadini e di quello delle firme 
delle autorità locali. 

 Il presente decreto verrà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana. 

 Roma, 24 agosto 2015 

  Il vice direttore generale
     FALCINELLI     

  15A07119

    MINISTERO DELLA DIFESA

      Comunicato relativo agli estratti recanti «Concessione del-
le medaglie d’argento e di bronzo al valore di Marina».    

     Negli estratti citati in epigrafe, pubblicati nella   Gazzetta Uffi-
ciale   - serie generale n. 200 - del 29 agosto 2015, alla pag. 26, prima 
colonna, in quello relativo al testo del decreto presidenziale n. 79 del 
16 giugno 2015, dove è scritto: «al Capitano di Fregata Domenico 
SPADA…… fino al Canale d’Otranto 28-29 dicembre 2014, leggasi: 
«, al Tenente di Vascello Michele SPADA, nato il 21 agosto 1982 a 
Taranto, è stata concessa la medaglia di bronzo al valore di Marina 
con la seguente motivazione: “Ufficiale pilota, veniva chiamato a 
operare a seguito di una richiesta di soccorso proveniente dalla mo-
tonave italiana “Norman Atlantic”, coinvolta da un violento incendio 
a bordo e alla deriva nel Canale d’Otranto. 

 Nonostante le proibitive condizioni meteorologiche e marine e 
il denso fumo che avvolgeva l’imbarcazione, non esitava a farsi rila-
sciare a bordo della motonave da un elicottero e, animato da ammi-
revole coraggio, vi permaneva per tutta la durata dell’operazione di 
salvataggio, dando un contributo decisivo al felice esito dell’evento 
e garantendo un efficace coordinamento dei soccorsi. 

 Dimostrando non comuni capacità professionali, eccellenti doti 
umane ed encomiabile dedizione al servizio, dava lustro all’Avia-
zione Navale, alla Marina Militare e al Paese”». Canale d’Otranto, 
28-29 dicembre 2014.».   

  15A07088

    MINISTERO DELLA SALUTE
      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 

del medicinale per uso veterinario «Equibactin vet. (333 
mg+67   mg)   pasta ad uso orale per cavalli».    

      Estratto del provvedimento n. 624 del 3 settembre 2015  

 Numero procedura europea: NL/V/0123/001/IB/003. 
 Medicinale veterinario: EQUIBACTIN vet. (333 mg+67   mg)   pasta 

ad uso orale per cavalli. 
 Confezioni: (A.I.C. n. 103891). 
 Titolare A.I.C.: Le Vet B.V. con sede in Wilgenweg 7 - 3421 TV 

Oudewater - Paesi Bassi. 
 Si autorizza l’aggiunta di una   nova   confezione, e precisamente: 

scatola contenente 5 siringhe da 45 g - A.I.C. n. 103891026. 
 Per effetto della suddetta variazione gli stampati devono essere 

modifi cati come segue: riassunto delle caratteristiche del prodotto. 
 6.5 Natura e composizione del condizionamento primario 

 1 o 5 siringhe pre-riempite multidose in polietilene a bassa densità, 
con anello a vite regolabile chiuse con un cappuccio in polietilene a 
bassa densità e confezionate in una scatola di cartone. 

 Ogni siringa contiene 45 gr di pasta. 
 È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. 

 8 Numero dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
 Scatola di cartone con 1 siringa da 45 g - A.I.C. n. 103891014. 
 Scatola di cartone con 5 siringhe da 45 g - A.I.C. n. 103891026. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data di 

scadenza indicata nella confezione. 
 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 

Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  15A07105

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Tiljet 20, 200 mg/ml, 
soluzione iniettabile per bovini, suini, cani».    

      Estratto del provvedimento n. 625 del 4 settembre 2015  

 Medicinale veterinario TILJET 20, 200 mg/ml, soluzione iniettabi-
le per bovini, suini, cani. 

  Confezioni:  
  fl acone da 100 ml - A.I.C. n. 101566014;  
  fl acone da 250 ml - A.I.C. n. 101566038.  

 Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A., con sede legale e 
domicilio fi scale in viale Colleoni n. 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) 
Italia. 

 Variazione tipo II: aggiornamento dossier tecnica farmaceutica. 
  Si autorizza per il medicinale veterinario indicato in oggetto, l’ag-

giornamento del dossier di tecnica farmaceutica ed in particolare:  
 Introduzione validità dopo prima apertura del confezionamento 

primario. 
 Modifi ca del punto 6.4 dell’RCP «Speciali precauzioni per la 

conservazione». 
  Per effetto delle suddette variazioni gli stampati devono essere mo-

difi cati come segue:  
  viene modifi cato l’RCP ai punti di seguito indicati ed i relativi 

paragrafi  degli altri stampati illustrativi:  
  Punto 6.3 Periodo di validità:  

  periodo di validità del medicinale veterinario confezionato per 
la vendita: 24 mesi;  

  periodo di validità dopo prima apertura del confezionamento 
primario: 28 giorni;  
  Punto 6.4 Speciali precauzioni per la conservazione:  

 conservare a temperatura non superiore a 25° C. Tenere il fl aco-
ne nell’imballaggio esterno per proteggerlo dalla luce. 
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 Gli stampati dei lotti già prodotti devono essere aggiornati entro 
centoventi giorni. 

 Il presente estratto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verrà notifi cato 
all’impresa interessata.   

  15A07106

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Maxyl 500 mg/g Polvere per uso in 
acqua da bere per polli, tacchini, anatre e suini».    

      Estratto decreto n. 121 del 1° settembre 2015  

 Procedura decentrata n. IE/V/0325/001/DC. 
 Medicinale veterinario MAXYL 500 mg/g polvere per uso in ac-

qua da bere per polli, tacchini, anatre e suini 
 La società Vetpharma Animal Health, S.L. Les Corts, 23 - 08028 

Barcellona, Spagna. 
 Produttore responsabile rilascio lotti: lo stabilimento Laborato-

rios Karizoo, S.A. Poligono Industrial La Borda. Mas Pujades, 11-12 
- 08140 - Caldes de Montbui (Barcellona) Spagna. 

  Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:  
  busta da 400 g - A.I.C. n. 104667011;  
  busta da 1 kg - A.I.C. n. 104667023.  

  Composizione: ogni grammo contiene:  
  principio attivo: amoxicillina 436 mg (equivalente a 500 mg di 

amoxicillina triidrato);  

  eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-
sita agli atti.  

 Specie di destinazione: polli, tacchini, anatre e suini. 
  Indicazioni terapeutiche:  

  trattamento delle infezioni causate da batteri sensibili all’amoxi-
cillina in polli, tacchini e anatre;  

  suini: trattamento della pasteurellosi.  
  Validità:  

  del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 21 mesi;  
  dopo prima apertura del confezionamento primario: 3 mesi;  
  dopo diluizione o ricostituzione conformemente alle istruzioni: 

12 ore.  
  Tempi di attesa: carne e visceri:  

  polli: 1 giorno;  
  anatre: 9 giorni;  
  tacchini: 5 giorni;  
  suini: 2 giorni.  

 Uso non autorizzato in uccelli che producono uova per il consumo 
umano o nelle 3 settimane che precedono l’inizio dell’ovodeposizione. 

 Regime di dispensazione: solo per uso veterinario. Da vendersi sol-
tanto dietro presentazione di ricetta medico veterinaria in triplice copia 
non ripetibile. 

 Decorrenza di effi cacia del decreto: effi cacia immediata.   

  15A07107  
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