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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 19 novembre 2018.

Rettifica del decreto 18 ottobre 2018 di emissione e corso
legale della moneta da euro 2 a circolazione ordinaria, mil-
lesimo 2019, dedicata al «500° Anniversario della morte di
Leonardo da Vinci».

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del direttore generale del Tesoro 18 ot-
tobre 2018, n. 86885, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 30 ottobre 2018, n. 253, con il quale sono stati auto-
rizzati ’emissione e il corso legale della moneta da 2 euro
a circolazione ordinaria, dedicata al «500° Anniversario
della morte di Leonardo da Vinci», millesimo 2019;

Considerato che, all’undicesimo «Visto» del citato de-
creto, nell’indicare la data della riunione della commis-
sione tecnico-artistica, ¢ stato erroneamente indicato 1’an-
no «2019», anziché 1’anno «2018»;

Considerato che, all’art. 3, primo comma, del suddetto
decreto, per mero refuso materiale, ¢ stato indicato «mo-
neta d’argento da 2 euro», anziché «moneta da 2 euro»;

Ritenuto necessario, per quanto sopra rappresentato,
procedere alla rettifica del predetto decreto;

Decreta:

Art. 1.

Al decreto del direttore generale del Tesoro 18 ottobre
2018, n. 86885, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 30 ot-
tobre 2018, n. 253, sono apportate le seguenti correzioni:

all’undicesimo «Vistoy, la data «4 luglio 2019» ¢ so-
stituita dalla data «4 luglio 2018»;

all’art. 3, primo comma, dopo «La monetay, sono
espunte le parole «d’argentoy.

Roma, 19 novembre 2018

1l direttore generale del Tesoro: RIVERA

18A07566

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 3 ottobre 2018.

Programma di recupero e razionalizzazione degli immo-
bili e degli alloggi di edilizia residenziale pubblica di pro-
prieta dei Comuni e degli Istituti autonomi per le case popo-
lari comunque denominati - Riparto di euro 321.116.384,00.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Visto il decreto-legge 28 marzo 2014, n. 47 converti-
to, con modificazioni dalla legge 23 maggio 2014, n. 80,
recante «Misure urgenti per I’emergenza abitativa, per il
mercato delle costruzioni e per ’Expo 2015»;

Visto, in particolare, I’art. 4, comma 1, del citato decre-
to-legge 28 marzo 2014, n. 47, con il quale si dispone che
il Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, il Ministro
dell’economia e delle finanze e il Ministro per gli affari
regionali e le autonomie approvano con decreto i criteri
per la formulazione di un Programma di recupero e ra-
zionalizzazione degli immobili e degli alloggi di edilizia
residenziale pubblica di proprieta dei comuni e degli Isti-
tuti autonomi per le case popolari comunque denominati,
costituiti anche in forma societaria, e degli enti di edilizia
residenziale pubblica aventi le stesse finalita degli IACP
sia attraverso il ripristino degli alloggi di risulta sia per
il tramite della manutenzione straordinaria degli alloggi
anche ai fini dell’adeguamento energetico, impiantistico,
statico e del miglioramento sismico degli immobili;

Visto il comma 2 del medesimo art. 4 che dispone che
il Programma di recupero di cui al comma 1 nonché gli
interventi di cui al successivo art. 10, comma 10, sono
finanziati con le risorse rinvenienti dalle revoche di cui
all’art. 32, commi 2 e 3, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111, e successive modificazioni, nel limite mas-
simo di 500 milioni di euro che affluiscono ad un fondo
appositamente istituito nello stato di previsione del Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti;

Visto I’art. 1, comma 235, della legge 23 dicembre
2014, n. 190, che per le finalita di cui all’art. 4, comma 1,
del decreto-legge 28 marzo 2014, n. 47, convertito con
modificazioni dalla legge 23 maggio 2014, n. 80, autoriz-
za la spesa complessiva di 130 milioni di euro, di cui 30
milioni di euro per ciascuno degli anni 2015, 2016 ¢ 2017
e di 40 milioni di euro per I’anno 2018, e dispone 1'utiliz-
zo dell’importo complessivo di 270,431 milioni di euro
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derivanti dalle revoche disposte dall’art. 13, comma 1,
del decreto-legge 23 dicembre 2013, n. 145, convertito,
con modificazioni, dalla legge 21 febbraio 2014, n. 9,
in ragione di 34,831 milioni di euro per 1’anno 2014, di
6,277 milioni di euro per ciascuno degli anni 2015, 2016 ¢
2017, di 30,277 milioni di euro per 1’anno 2018, di 39,277
milioni di euro per ciascuno degli anni 2019 e 2020, di
33,019 milioni di euro per 1’anno 2021 e di 24,973 milioni
di euro per ciascuno degli anni 2022, 2023 e 2024;

Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei
trasporti, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze e il Ministro per gli affari regionali e le autonomie
in data 16 marzo 2015, emanato in attuazione dell’art. 4,
comma 1 del citato decreto-legge 28 marzo 2014, n. 47,
convertito dalla legge 23 maggio 2014, n. 80, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 21 maggio 2015, n. 116 con il
quale sono stati approvati i criteri per la formulazione di
un Programma di recupero e razionalizzazione degli im-
mobili e degli alloggi di edilizia residenziale pubblica di
proprieta dei Comuni e degli Istituti autonomi per le case
popolari comunque denominati, costituiti anche in forma
societaria, e degli enti di edilizia residenziale pubblica
aventi le stesse finalita degli IACP;

Considerato che ai sensi dell’art. 2, comma 1, lette-
re a) e b) del richiamato decreto 16 marzo 2015, il Pro-
gramma di recupero risulta articolato in due distinte linee
di intervento:

a) interventi di non rilevante entita di importo
inferiore a 15.000 euro per alloggio finalizzati a rendere
prontamente disponibili gli alloggi sfitti mediante lavora-
zioni di manutenzione ed efficientamento;

b) interventi di ripristino di alloggi di risulta e
di manutenzione straordinaria nel limite di 50.000 euro
per alloggio;

Visto, in particolare, I’art. 4, comma 4, del richiamato
decreto 16 marzo 2015 che dispone che entro centoventi
giorni dalla data di pubblicazione dello stesso decreto le
regioni, verificata la rispondenza delle proposte pervenu-
te ai criteri di cui all’art. 1, dichiarano ’ammissibilita a
finanziamento delle proposte di intervento pervenute nel
limite delle risorse ripartite per ciascuna linea di inter-
vento e trasmettano i relativi elenchi, predisposti in or-
dine di priorita al Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti - Direzione generale per la condizione abitativa ai
fini della ammissione a finanziamento degli interventi e
assegnazione alle regioni delle risorse, nei limiti delle di-
sponibilita finanziarie annuali, mediante apposito decreto
ministeriale con il quale sono stabilite, altresi, le modalita
di trasferimento delle risorse assegnate e di applicazione
delle misure di revoca;

_2_"

Visto il decreto direttoriale 12 ottobre 2015, registrato
alla Corte dei conti il 3 novembre 2015 reg. 1 fg. 3344 ¢
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 265 del 13 novem-
bre 2015, con il quale sono stati ammessi a finanziamen-
to gli interventi compresi negli elenchi di linea @) e b)
trasmessi dalle regioni unitamente agli elenchi contenenti
le proposte eccedenti il limite delle risorse disponibili,
assegnate le relative risorse nonché stabilite le modalita
di trasferimento delle risorse assegnate e di applicazione
delle misure di revoca;

Visto I’art. 1, comma 140, della legge 11 dicembre
2016, n. 232 (stabilita 2017) che istituisce un fondo che
consente il finanziamento di interventi in vari settori,
compresa 1’edilizia pubblica;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 21 luglio 2017, con il quale ¢ stata disposta la ri-
partizione della rimanente quota del fondo per il finan-
ziamento degli investimenti e lo sviluppo infrastrutturale
del Paese;

Considerato che a valere sul citato fondo ¢ stata attri-
buita sul capitolo 7442 dello stato di previsione del Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti la somma di euro
321.116.384,00 a fronte del fabbisogno complessivo di
euro 386.193.547,87 da destinare al finanziamento degli
interventi di linea ) non finanziati per carenza di risorse
e contenuti in appositi elenchi trasmessi dalle regioni;

Visto il decreto direttoriale 21 dicembre 2017, n. 13255
pubblicato, nella Gazzetta Ufficiale n. 31 del 7 febbraio
2018 con il quale ai sensi dell’art. 2, comma 3, del citato
decreto 12 ottobre 2015 sono state approvate le modifi-
che o le integrazioni agli elenchi degli interventi ammessi
a finanziamento nonché agli elenchi delle proposte ec-
cedenti il limite delle risorse disponibili per entrambe le
linee di intervento del programma;

Considerato che sul sistema per la gestione integrata
della contabilita economica e finanziaria per le ammini-
strazioni centrali dello Stato risulta allocata sul cap. 7442,
p.g. 2 per le annualita 2018-2027 e 2029 la richiamata
somma di euro 321.116.384,00;

Ravvisata la necessita di procedere al riparto della di-
sponibilita di euro 321.116.384,00 quanto al 65% utiliz-
zando 1 fabbisogni regionali eccedenti di linea b) come
accertati con il decreto direttoriale 21 dicembre 2017,
n. 13255 e quanto al restante 35% applicando i coeffi-
cienti di riparto di cui alla tabella 2 allegata al decreto
interministeriale 16 marzo 2015, riparametrati per tener
conto della mancata assegnazione di risorse alle province
autonome di Trento e Bolzano;
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Vista la nota della Conferenza delle regioni e delle
province autonome n. 18/112/CU01/C4 del 13 settembre
2018 con la quale ¢ stato ritenuto opportuno destinare
la somma di euro 6.422.327,68, pari al 2% delle risorse
da ripartire, come contributo di solidarieta alla regione
Liguria distribuito proporzionalmente tra tutte le altre
regioni, per sopperire, seppure parzialmente, al disagio
abitativo conseguente alla tragedia della citta di Genova
del 14 agosto 2018;

Ritenuto pertanto di assegnare alla regione Liguria
I’intera somma di euro 6.422.327,68 unitamente all’ero-
gazione dell’annualita 2018;

Vista la sentenza della Corte costituzionale 7 marzo
2018, n. 74;

Acquisita I’intesa espressa dalla Conferenza unificata
di cui all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997,
n. 281 e successive modificazioni, nella seduta del 13 set-
tembre 2018;

Decreta:

Articolo unico

1. Per I’ulteriore finanziamento degli interventi previsti
dall’art. 2, comma 1, lett. b) del decreto interministeria-
le 16 marzo 2015 n. 97, a partire dagli interventi di cui
al decreto direttoriale 21 dicembre 2017 n. 13255, ¢ ef-
fettuato il riparto tra le regioni delle risorse pari ad euro
321.116.384,00 di cui all’art. 1, comma 140 della legge
11 dicembre 2016, n. 232, iscritte sul capitolo 7442 dello
stato di previsione del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, secondo la tabella 1 che forma parte integrante
del presente decreto.

2. Gli interventi compresi negli elenchi regionali rela-
tivi alle eccedenze quantificate con il richiamato decreto
21 dicembre 2017 ovvero i nuovi interventi individuati ai
sensi del presente decreto sono ammissibili al finanzia-
mento esclusivamente se muniti di quadro tecnico-econo-
mico e di cronoprogramma approvati dagli enti attuatori.

3. I provvedimenti regionali di concessione delle ri-
sorse sono assunti entro novanta giorni dalla comunica-
zione ministeriale dell’avvenuta validazione del decreto
di trasferimento delle risorse. Per i comuni capoluogo di
Regione il termine di cui al periodo precedente ¢ elevato
a centoventi giorni. Gli interventi finanziati sono avviati
entro dodici mesi dalla data del provvedimento regionale
di concessione del contributo e ultimati entro ventiquattro
mesi dalla data di avvio dei lavori.

3 _

4. Il mancato rispetto dei termini di cui al comma 3 de-
termina la sospensione dei relativi finanziamenti. I respon-
sabili regionali dei programmi propongono al Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti — Direzione generale per
la condizione abitativa, entro quindici giorni dalla scaden-
za dei richiamati termini, le iniziative da adottare per av-
viare o ultimare gli interventi. Il Ministero riscontra le pro-
poste regionali entro trenta giorni, decorsi i quali le stesse
si intendono accolte. In caso di interruzioni o sospensioni
del termine per richieste di chiarimenti, il procedimento
deve comunque concludersi entro sessanta giorni.

5. In mancanza di puntuali indicazioni da parte dei re-
sponsabili regionali per la risoluzione delle riscontrate
criticita tecnico-amministrative, le risorse non utilizzate
vengono revocate con decreto ministeriale.

6. Le risorse revocate di cui al comma 5 sono rias-
segnate, annualmente, con decreto del Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti, previa comunicazione alla
Conferenza unificata, secondo un criterio di proporzio-
nalita alle Regioni che presentano uno stato di avanza-
mento dei lavori superiore alla media annuale di avanza-
mento del Programma nazionale registrata nell’annualita
di riferimento.

7. Le quote spettanti a valere sull’annualita 2018 sono
trasferite alle regioni successivamente alla registrazione
del presente decreto da parte degli organi di controllo ed
in ragione della loro effettiva disponibilita mentre le quo-
te relative alle annualita dal 2019 al 2027 e quella relativa
al 2029 (tabella 2 e tabella 3) sono trasferite all’avverarsi
della condizione prevista all’ art. 4, comma 4, del decreto
direttoriale 12 ottobre 2015.

8. Attesa la necessita di provvedere a un monitoraggio
che garantisca un’effettiva ed efficace verifica dell’avan-
zamento dei programmi, il Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti adegua, entro sei mesi dalla data di approva-
zione del presente provvedimento, il sistema di monito-
raggio e istituisce uno specifico Comitato tecnico di mo-
nitoraggio con la partecipazione delle regioni e dell’ Anci.

Il presente decreto sara pubblicato, successivamente
alla registrazione degli organi di controllo, nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 3 ottobre 2018

Il Ministro: TONINELLI

Registrato alla Corte dei conti il 12 novembre 2018
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti e del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare, registro n. 1, foglio n. 2779
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TAB.1
PROGRAMMA DI RECUPERO EX ART. 4 COMMA 1 L. 80/2014
INTERVENTI DI LINEA B
Riparto euro 321.116.384,00 ex art. 1 comma 140 legge 11.12.2016, n. 232 (stabilita 2017)
fficienti s
Coefficienti Quota con (f:;bebilscole:ol le;ll:).ta st S(}}l'darl‘eta RIPARTO
. D.I. 16.3.2015 coefficienti g abbisogno TOTALE iguria
Regione riparametrati | DI 16.3.2015 eccedente eccedente (A+B) 2% di DEFINITIVO
p(350/ ) o (A) D.D. 21.12.2017 | D.D. 21.12.2017 321.116.384,00) (A+B-C)
B (65%) B) ©
% euro % euro euro euro euro
Piemonte 7,786 8.750.408,47 11,936 24.913.968,24 33.664.376,71 698.521,80 32.965.854,91
Valle d'Aosta 0,240 269.687,97 0,000 0,00 269.687,97 5.593,22 264.094,75
Lombardia 17,893 20.109.721,80 2,155 4.497.356,24 24.607.078,04 510.665,90 24.096.412,14
Veneto 6,444 7.242.441,11 0,000 0,00 7.242.441,11 150.241,58 7.092.199,53
Friuli V.G. 2,616 2.939.919,50 3,069 6.406.520,74 9.346.440,24 193.994,35 9.152.445,89
Liguria 3,015 3.388.468,61 3,959 8.264.451,11 11.652.919,72 18.075.247,41
Emilia Romagna 7,321 8.228.028,45 6,725 14.036.875,78 22.264.904,23 461.995,06 21.802.909,17
Toscana 5,651 6.351.417,90 6,836 14.269.131,20 20.620.549,09 427.918,11 20.192.630,98
Umbria 1,066 1.198.479,22 1,821 3.800.632,22 4.999.111,44 103.737,43 4.895.374,01
Marche 1,904 2.139.585,97 1,824 3.806.220,67 5.945.806,64 123.386,28 5.822.420,36
Lazio 10,435 11.727.478,92 5,831 12.171.431,70 23.898.910,61 496.033,67 23.402.876,94
Abruzzo 1,657 1.862.483,77 0,069 144.917,04 2.007.400,81 41.667,01 1.965.733,80
Molise 0,456 512.247,56 0,403 840.429,33 1.352.676,90 28.079,02 1.324.597,88
Campania 11,726 13.179.428,00 20,794 43.401.888,90 56.581.316,91 1.174.234,78 55.407.082,13
Puglia 6,132 6.891.438,32 26,879 56.104.204,71 62.995.643,03 1.307.368,80 61.688.274,23
Basilicata 0,845 949.359,92 4,660 9.725.980,61 10.675.340,52 221.555,78 10.453.784,74
Calabria 2,523 2.835.813,47 3,038 6.341.641,12 9.177.454,59 190.463,48 8.986.991,11
Sicilia 9,601 10.790.072,90 0,000 0,00 10.790.072,90 224.070,29 10.566.002,61
Sardegna 2,691 3.024.252,54 0,000 0,00 3.024.252,54 62.801,13 2.961.451,41
TOTALI 100,000 112.390.734,40 100,000 208.725.649,60 321.116.384,00 6.422.327,69 321.116.384,00
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

DECRETO 16 novembre 2018.

Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi verificatisi nella Regione Lombardia.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra I’altro, gli interventi del Fondo di solidarieta
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate
da calamita naturali e da eventi climatici avversi;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di
adeguamento della normativa del Fondo di solidarieta na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la
conformita agli orientamenti comunitari per gli aiuti di
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C
319/01) e al regolamento (CE) n. 1857/2006, della Com-
missione, del 15 dicembre 2006;

Visto il decreto legislativo 26 marzo 2018, n. 32, con-
cernente le modifiche al decreto legislativo 29 marzo
2004, n. 102, in attuazione dell’art. 21 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154 recante deleghe al Governo e ulteriori
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione e competitivita dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegale;

Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legisla-
tivo n. 102/04, e successiva modificazione e integrazione,
che disciplinano gli interventi di soccorso, compensativi
dei danni, nelle aree e per i rischi non assicurabili con
polizze agevolate, assistite dal contributo dello Stato;

Visto, in particolare, I’art. 6 che individua le procedure
e le modalita per I’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalita degli eventi avversi, la
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze
concedibili, nonche la ripartizione periodica delle risorse
finanziarie del Fondo di solidarieta nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti;

Visto il regolamento (UE) della Commissione del
25 giugno 2014, n. 702/2014, che dichiara compatibili
con il mercato interno, in applicazione degli articoli 107
e 108 del trattato sul funzionamento dell’Unione europea,
alcune categorie di aiuti nei settori agricolo e forestale e
nelle zone rurali e che abroga il regolamento della Com-
missione (CE) n. 1857/2006;

Esaminato in particolare I’art. 25 del suddetto regola-
mento n. 702/2014, riguardante gli aiuti destinati a inden-
nizzare 1 danni causati da avversita atmosferiche assimi-
labili a calamita naturali;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, conver-
tito con modificazioni dalla legge 9 agosto 2018, n. 97,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino del-
le attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle attivita cul-
turali e del turismo, delle politiche agricole alimentari e
forestali e dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare, nonché in materia di famiglia e disabilita» pubbli-

cato nella Gazzetta Ufficiale 12 luglio 2018, n. 160 ha,
tra le altre, disposto I’assegnazione delle competenze in
materia di turismo a questo Ministero, ¢ al trasferimento
delle funzioni consegue il cambio della denominazione
del MIPAAF in Ministero delle politiche agricole alimen-
tari, forestali e del turismo - MIPAAFT;

Visto il decreto ministeriale 29 dicembre 2014, regi-
strato alla Corte dei conti in data 11 marzo 2015, reg.ne
provv. n. 623, e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 82
del 9 aprile 2015, riguardante le disposizioni di cui al de-
creto legislativo n. 102/04 attuabili alla luce della nuova
normativa in materia di aiuti di stato al settore agricolo e
forestale, nonché il relativo decreto direttoriale applicativo
24 luglio 2015, pubblicato nel sito internet del Ministero;

Vista la ricezione del numero di aiuto comunicato in esen-
zione alla Commissione europea ai sensi del regolamento
(UE) n. 702/2014, relativamente al decreto ministeriale
29 dicembre 2014 e decreto direttoriale applicativo 24 lu-
glio 2015 sopracitati, rubricata al n.SA.49425(2017/XA);

Esaminata la proposta della Regione Lombardia di
declaratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per
I’applicazione nei territori danneggiati delle provvidenze
del Fondo di solidarieta nazionale:

tromba d’aria del 3 luglio 2018 nella provincia di
Mantova,;

tromba d’aria del 16 luglio 2018 nella provincia di
Mantova,;

piogge alluvionali dal 20 luglio 2018 al 21 luglio
2018 nella provincia di Lodi.

Dato atto alla Regione Lombardia di aver effettuato i ne-
cessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui alla
presente richiesta di declaratoria hanno assunto il carattere
di eccezionalita di cui all’art. 1, comma 2 del decreto legi-
slativo n. 102/04 e successiva modificazione e integrazione;

Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Lom-
bardia di attivazione degli interventi compensativi del
Fondo di solidarieta nazionale nelle aree colpite per i
danni alle strutture aziendali e per le strutture aziendali

Decreta:

Art. 1.

Declaratoria del carattere di eccezionalita
degli eventi atmosferici

1. E dichiarata I’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi elencati a fianco delle sottoindi-
cate province per i danni causati alle strutture aziendali
e alle infrastrutture connesse all’attivita agricola nei sot-
toelencati territori agricoli, in cui possono trovare appli-
cazione le specifiche misure di intervento previste del
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, e successiva
modificazione e integrazione:

Lodi:

piogge alluvionali dal 20 luglio 2018 al 21 lu-
glio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5 comma 6 nel territo-
rio del Comune di: Mairago;
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Mantova:
tromba d’aria del 3 luglio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territo-
rio dei Comuni di: Gonzaga, Moglia, Pegognaga, Quistel-
lo, San Benedetto Po;

tromba d’aria del 16 luglio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territorio dei
Comuni di: Bigarello, Castel d’Ario, Castelbelforte, Cavria-
na, Roverbella, San Giorgio di Mantova, Volta Mantovana.

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

Roma, 16 novembre 2018

1l Ministro: CENTINAIO

18A07583

DECRETO 16 novembre 2018.

Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi verificatisi nella Regione Veneto.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra I’altro, gli interventi del Fondo di solidarieta
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate
da calamita naturali e da eventi climatici avversi;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di
adeguamento della normativa del Fondo di solidarieta na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la
conformita agli orientamenti comunitari per gli aiuti di
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C
319/01) e al regolamento (CE) n. 1857/2006, della Com-
missione, del 15 dicembre 2006;

Visto il decreto legislativo 26 marzo 2018, n. 32, con-
cernente le modifiche al decreto legislativo 29 marzo
2004 n. 102, in attuazione dell’art. 21 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154 recante deleghe al Governo e ulteriori
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione e competitivita dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegale;

Visti gli articoli 5, 6, 7 ¢ 8 del medesimo decreto legi-
slativo n. 102/04, e successiva modificazione integrazio-
ne, che disciplinano gli interventi di soccorso, compen-
sativi dei danni, nelle aree e per i rischi non assicurabili
con polizze agevolate, assistite dal contributo dello Stato;

Visto, in particolare, I’art. 6 che individua le procedure
e le modalita per I’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalita degli eventi avversi, la
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze
concedibili, nonche la ripartizione periodica delle risorse
finanziarie del Fondo di solidarieta nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti;

Visto il regolamento (UE) della Commissione del
25 giugno 2014, n. 702/2014, che dichiara compatibili
con il mercato interno, in applicazione degli articoli 107
e 108 del trattato sul funzionamento dell’Unione europea,
alcune categorie di aiuti nei settori agricolo e forestale e
nelle zone rurali e che abroga il regolamento della Com-
missione (CE) n. 1857/2006;

Esaminato in particolare ’art. 25 del suddetto regola-
mento n. 702/2014, riguardante gli aiuti destinati a inden-
nizzare 1 danni causati da avversita atmosferiche assimi-
labili a calamita naturali;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, conver-
tito con modificazioni dalla legge 9 agosto 2018 n. 97,
recante «Disposizioni urgenti in materia di riordino delle
attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali
e del turismo, delle politiche agricole alimentari e foresta-
li e dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare,
nonché in materia di famiglia e disabilita» pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 12 luglio 2018, n. 160 ha, tra le
altre, disposto I’assegnazione delle competenze in mate-
ria di turismo a questo Ministero, e al trasferimento del-
le funzioni consegue il cambio della denominazione del
MIPAAF in Ministero delle politiche agricole alimentari,
forestali e del turismo - MIPAAFT;

Visto il decreto ministeriale 29 dicembre 2014, regi-
strato alla Corte dei conti in data 11 marzo 2015, reg.ne
provv. n. 623, e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 82
del 9 aprile 2015, riguardante le disposizioni di cui al de-
creto legislativo n. 102/04 attuabili alla luce della nuova
normativa in materia di aiuti di stato al settore agricolo e
forestale, nonché il relativo decreto direttoriale applicativo
24 luglio 2015, pubblicato nel sito internet del Ministero;

Vista la ricezione del numero di aiuto comunicato in esen-
zione alla Commissione europea ai sensi del regolamento
(UE) n. 702/2014, relativamente al decreto ministeriale
29 dicembre 2014 e decreto direttoriale applicativo 24 lu-
glio 2015 sopracitati, rubricata al n.SA.49425(2017/XA);

Esaminata la proposta della Regione Veneto di decla-
ratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per ’ap-
plicazione nei territori danneggiati delle provvidenze del
Fondo di solidarieta nazionale:

tromba d’aria del 16 luglio 2018 nella provincia di
Verona;

venti impetuosi del 13 agosto 2018 nella provincia
di Rovigo.

Dato atto alla Regione Veneto di aver effettuato i ne-
cessari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui
alla presente richiesta di declaratoria hanno assunto il
carattere di eccezionalita di cui all’art. 1, comma 2 del
decreto legislativo n. 102/04 e successiva modificazione
e integrazione;

Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Vene-
to di attivazione degli interventi compensativi del Fondo
di solidarieta nazionale nelle aree colpite per i danni alle
strutture aziendali;

e
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Decreta:

Art. 1.

Declaratoria del carattere di eccezionalita
degli eventi atmosferici

1. E dichiarata I’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi elencati a fianco delle sottoindica-
te province per i danni causati alle strutture aziendali nei
sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare ap-
plicazione le specifiche misure di intervento previste del
decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, e successiva
modificazione e integrazione:

Rovigo:
venti impetuosi del 13 agosto 2018;
provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territorio dei
Comuni di: Adria, Pettorazza Grimani,
Verona:
tromba d’aria del 16 luglio 2018;
provvidenze di cui all’art. 5 comma 3 nel territo-
rio dei Comuni di: Erbé, Gazzo Veronese, Nogara, Sorga,
Trevenzuolo.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 16 novembre 2018

1l Ministro: CENTINAIO

18A07584

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 14 novembre 2018.

Liquidazione coatta amministrativa della «Andreion
societa cooperativa», in Bibbiena e nomina del commis-
sario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza con la quale la UECOOP ha chiesto che
la societa «Andreion societa cooperativa» sia ammessa
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione della UECOQP, dal-
la quale si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta so-
cieta cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Registro
delle imprese, dalla quale si evince che I'ultimo bilancio

depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 di-
cembre 2013, che evidenzia una condizione di sostanziale
insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di
€ 63.657,00 si riscontra una massa debitoria di € 71.215,00
ed un patrimonio netto negativo di € - 7.583,00;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata inviata
al legale rappresentante della societa al corrispondente in-
dirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non ri-
sulta essere stata consegnata, ma pud comunque ritenersi
assolto I’obbligo di comunicazione sopra citato, essendo
onere esclusivo dell’iscritto curare il corretto funziona-
mento e I’aggiornamento del proprio indirizzo di posta
elettronica certificata;

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

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

Considerato che, in data 23 ottobre 2018, presso 1’Uf-
ficio di gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla Asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione
a sorte in data 23 ottobre 2018, dal quale risulta I’indivi-
duazione del nominativo del dott. Gian Paolo Carotti.

Decreta:

Art. 1.

Lasocieta cooperativa «Andreion societa cooperativay,
con sede in Bibbiena (AR) (codice fiscale 02022200519)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Gian Paolo Carotti, (codice fiscale CR-
TGPL66L01D612B) nato a Firenze il 1° luglio 1966, ivi
domiciliato, piazza Pietro Leopoldo n. 7.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 14 novembre 2018

1l Ministro: D1 MAIoO

18A07590
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DECRETO 14 novembre 2018.

Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa
edilizia Tosi Casa societa cooperativay, in Reggello e nomina
del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza con la quale la Confcooperative ha chie-
sto che la societa «Cooperativa edilizia Tosi Casa societa
cooperativay sia ammessa alla procedura di liquidazione
coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione della Confcooperati-
ve, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza della suddet-
ta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente Registro delle
imprese, dalla quale si evince che I’ultimo bilancio deposi-
tato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre
2016, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di € 3.097.092,00,
si riscontra una massa debitoria di € 3.103.991,00 ed un
patrimonio netto negativo di € - 41.899,00;

Vista la nota della Confcooperative con la quale di ri-
chiede con urgenza I’emissione del decreto di liquidazio-
ne coatta amministrativa;

Considerato che in data 4 luglio 2018 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati e che il legale rappresentante della
societa ha comunicato formalmente la propria rinuncia
alla presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni;

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

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

Considerato che, in data 18 ottobre 2018, presso 1’Uf-
ficio di gabinetto ¢ stata effettuata I’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione
a sorte in data 18 ottobre 2018, dal quale risulta I’indivi-
duazione del nominativo del dott. Claudio Ciardella.

— 10 — §

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Cooperativa edilizia Tosi Casa
societa cooperativay, con sede in Reggello (FI) (codice fi-
scale 03302440486) ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Claudio Ciardella, (codice fiscale CR-
DCLD75C24D612W) nato a Firenze il 24 marzo 1975,
ivi domiciliato, via G. Carducci n. 16.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 14 novembre 2018
1l Ministro: D1 MA1o

18A07591

DECRETO 14 novembre 2018.

Liquidazione coatta amministrativa della «Agricola Mo-
relli societa cooperativa agricola in liquidazione», in Capan-
nori e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza con la quale la Confcooperative ha chie-
sto che la societa «Agricola Morelli societa Morelli socie-
ta cooperativa agricola in liquidazione» sia ammessa alla
procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione della Confcooperati-
ve, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza della suddet-
ta societa cooperativa,

Considerato quanto emerge dalla visura camerale effet-
tuata d’ufficio presso il competente Registro delle imprese
e dalla situazione economico-patrimoniale aggiornata al
31 dicembre 2017, acquisita in sede di revisione, dalla quale
si evince una condizione di sostanziale insolvenza in quan-
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to, a fronte di un attivo patrimoniale pari ad € 657.229,00
si riscontra una massa debitoria pari ad € 868.928,00 ed un
patrimonio netto negativo pari ad € - 290.200,00;

Vista la nota con la quale la confcooperative segnala
I’urgenza per la procedura di liquidazione coatta ammini-
strativa nei confronti della cooperativa sopra citata;

Considerato che in data 20 agosto 2018 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati e che il legale rappresentante della
societa ha comunicato formalmente la propria rinuncia
alla presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni;

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

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

Considerato che, in data 18 ottobre 2018, presso 1’Uf-
ficio di gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione
a sorte in data 18 ottobre 2018, dal quale risulta I’indivi-
duazione del nominativo del dott. Alessandro Frosali.

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Agricola Morelli societa coo-
perativa agricola in liquidazioney, con sede in Capannori
(LU) (codice fiscale 02250630460) ¢ posta in liquidazio-
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-fterdecies
del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Alessandro Frosali (codice fiscale FR-
SLSN68M30D612R) nato a Firenze il 30 agosto 1968, ivi
domiciliato, via Palestro n. 3.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 14 novembre 2018
1l Ministro: D1 MaIlo

18A07592

DECRETO 14 novembre 2018.

Liquidazione coatta amministrativa della «Nuovo risve-
glio societa cooperativa agricolay», in Brindisi e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza con la quale la UE.COOP Unione euro-
pea delle Cooperative ha chiesto che la societa «Nuovo
risveglio societa cooperativa agricola» sia ammessa alla
procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente Registro delle
imprese, dalla quale si evince che I’ultimo bilancio deposi-
tato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre
2013, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di € 221.656,00,
si riscontrano una massa debitoria di € 411.166,00 ed un
patrimonio netto negativo di € - 189.510,00;

Considerato che in data 10 luglio 2018 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite raccomandata inviata alla sede
legale della cooperativa, come risultante da visura came-
rale, non disponendo la societa di posta elettronica certi-
ficata, ¢ stata restituita con la dicitura «trasferito» senza
che tale circostanza sia stata comunicata o comunque ri-
sulti dal Registro delle imprese;

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

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

Considerato che, in data 18 ottobre 2018, presso 1’Uf-
ficio di gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 18 ottobre 2018, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo dell’avv. Antonio Domenico Liuzzi;
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Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Nuovo risveglio societa co-
operativa agricolay, con sede in Brindisi (codice fiscale
01622480745), ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, &€ nominato commissario
liquidatore I’avv. Antonio Domenico Liuzzi (codice fisca-
le LZZNND72C30E9861) nato a Martina Franca (TA) il
30 marzo 1972 e ivi domiciliato in via Leone XIII n. 2/D.

Art. 2.

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

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 14 novembre 2018
1l Ministro: D1 Maio

18A07593

DECRETO 20 novembre 2018.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Societa
cooperativa Celere S.r.L.», in Avigliano.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto I” art. 1 legge n. 400/75 e I’art. 198 del regio de-
creto 16 marzo 1942, n. 267,

Visto il decreto direttoriale del 2 maggio 2012 n. 130/
SAA/2012 con il quale la «Societa cooperativa Celere
S.r.L.» con sede in Avigliano (PZ) ¢ stata sciolta ai sensi
dell’art. 2544 codice civile (oggi art. 2545-septiesdecies
del codice civile) e I’avv. Luigi Giuseppe Papaleo ne ¢
stato nominato Commissario liquidatore;

Vista la nota del 8 giugno 2016 con la quale I’avv.
Luigi Giuseppe Papaleo rassegna le proprie dimissioni
dall’incarico di commissario liquidatore;

— 12 — |

Visto il decreto direttoriale del 12 luglio 2017 n. 140/
SAA/2017 con il quale I’avv. Rossella Gallucci ¢ stata
nominata commissario liquidatore I’avv. Rossella Galluc-
ci, in sostituzione dell’avv. Luigi Giuseppe Papaleo;

Vista la nota del 28 giugno 2018 con la quale I’avv.
Rossella Gallucci ha rinunciato all’incarico;

Ravvisata la necessita di provvedere alla sua sostitu-
zione nell’incarico di Commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare 1’incarico di commissario liquidatore ¢ stato
estratto attraverso un sistema informatico, a cura della
competente direzione generale, da un elenco selezionato
su base regionale e in considerazione delle dichiarazio-
ni di disponibilita all’assunzione dell’incarico presentate
dai professionisti interessati, conformemente a quanto
prescritto dalla circolare del direttore generale del 4 apri-
le 2018 recante «Banca dati dei professionisti interessati
alla attribuzione di incarichi ex articoli 2545-terdecies,
2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, secondo comma e
2545-octiesdecies del codice civile», pubblicata sul sito
internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

11 dott. Piernicola Pisani (c.f. PSNPNC79M25G942R),
nato a Potenza il 25 agosto 1979, ivi domiciliato, via della
Chimican. 9, ¢nominato commissario liquidatore della «So-
cieta cooperativa Celere S.r.l.» con sede in Avigliano (PZ)
(c.f. 80004500767) gia sciolta ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile con precedente decreto ministe-
riale del 2 maggio 2012 n. 130/SAA/2012, in sostituzione
dell’avv. Rossella Gallucci, rinunciataria.

Art. 2.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale 3 no-
vembre 2016.

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

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

Roma, 20 novembre 2018

p. 1l direttore generale: SCARPONI

18A07589
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MINISTERO PER I BENI
E LE ATTIVITA CULTURALI

DECRETO 16 novembre 2018.

Fondo per la promozione della lettura, della tutela e della
valorizzazione del patrimonio librario. Assegnazione risorse
per I’anno 2018.

IL DIRETTORE GENERALE
BIBLIOTECHE E ISTITUTI CULTURALI

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive mo-
dificazioni, recante «Nuove norme in materia di procedi-
mento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti
amministrativiy;

Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368, ¢
successive modificazioni, recante «Istituzione del Mini-
stero per i beni e le attivita culturali, a norma dell’art. 11
della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e suc-
cessive modificazioni,

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 di-
cembre 2000, n. 445, recante «Testo unico delle disposi-
zioni legislative e regolamentari in materia di documenta-
zione amministrativa» e successive modificazioni;

Visto I’art. 32, comma 2, della legge 28 dicembre 2001,
n. 448, recante «Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2002);

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, re-
cante «Codice in materie di protezione di dati personali»
e successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recan-
te «Codice dell’amministrazione digitale» e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150,
concernente «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15,
in materia di ottimizzazione della produttivita del lavo-
ro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche
amministrazioni»;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, e successive
modificazioni, di contabilita e finanza pubblica;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria
e di competitivita economica» convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, concernente le
disposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione;

Vista la legge 24 giugno 2013, n. 71, concernente «Con-
versione in legge, con modificazioni, del decreto-legge
26 aprile 2013, n. 43 recante disposizioni urgenti per il ri-
lancio industriale di Piombino, di contrasto ad emergenze
ambientali, in favore delle zone terremotate del maggio
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2012 e per accelerare la ricostruzione in Abruzzo e la rea-
lizzazione degli interventi per Expo 2015. Trasferimento
di funzioni in materia di turismo e disposizioni sulla com-
posizione del CIPEy»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
29 agosto 2014, n. 171, recante «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero dei beni e delle attivita culturali e del
Turismo, degli uffici di diretta collaborazione del Ministro
e dell’organismo indipendente di valutazione della perfor-
mance, a norma dell’art. 16, comma 4 del decreto-legge
24 aprile 2014, n. 66 convertito con modificazione dalla
legge 23 giugno 2014, n. 89» e successive modificazioni;

Visto il decreto ministeriale 27 novembre 2014, recan-
te «Articolazione degli uffici dirigenziali di livello non
generale del Ministero dei beni e delle attivita culturali e
del turismoy, e successive modificazioni;

Vista la legge 11 dicembre 2016, n. 232, concernente
il bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2017 e il bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019;

Visto il comma 7-quater dell’art. 22 del decreto-legge
24 aprile 2017, n. 50, convertito nella legge 21 giugno
2017, n. 96, ai sensi del quale: «Al fine di potenziare il
funzionamento dei sistemi bibliotecari locali, nello stato
di previsione del Ministero dei beni e delle attivita cul-
turali e del turismo ¢ istituito uno specifico Fondo con
dotazione di 1 milione di euro annui a decorrere dall’anno
2018, destinato alla promozione della lettura, alla tutela
e alla valorizzazione del patrimonio librario, alla riorga-
nizzazione e all’incremento dell’efficienza dei sistemi
bibliotecari. Il Fondo ¢ ripartito annualmente secondo le
modalita stabilite con apposito decreto del Ministro dei
beni e delle attivita culturali e del turismo, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanzey;

Vista la richiesta di variazione di bilancio n. 8546, in
data 14 luglio 2017 con la quale si chiede che I’importo di
1 milione di euro relativo alla dotazione del suddetto Fon-
do venga iscritto in termini di competenza e di cassa nello
stato di previsione del Ministero dei beni e delle attivita
culturali e del turismo, nel C.d.r. 6, Direzione generale
biblioteche e istituti culturali, Programma 10 «Tutela e
valorizzazione dei beni librari, promozione e sostegno del
libro e dell’editoria» — Azione 03 «Conservazione, frui-
zione e valorizzazione del patrimonio librarioy;

Visto il decreto interministeriale 23 marzo 2018 MI-
BACT di concerto con MEF, recante «Criteri di riparto del
Fondo per la promozione della lettura, della tutela e della
valorizzazione del patrimonio librario di cui all’art. 22,
comma 7-quater, del decreto legislativo 24 aprile 2017,
n. 50», il quale, «tenuto conto dell’esigenza di assicura-
re ai sistemi bibliotecari provinciali e comunali ulteriori
risorse in coerenza con quanto previsto dal citato com-
ma 7-quater dell’art. 22 del decreto-legge 24 aprile 2017,
n. 50 convertito nella legge 21 giugno 2017, n. 96y, e «te-
nuto conto altresi del ruolo fondamentale delle bibliote-
che scolastiche nel promuovere la lettura, con particolare
riguardo agli utenti piu giovani»:
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I’art. 1 stabilisce che le risorse del citato Fondo sono
cosi ripartite: «a) 70% per il sostegno ai sistemi bibliote-
cari provinciali e comunali; ) 30% per il sostegno delle
biblioteche scolastiche»;

I’art. 2, comma 1, stabilisce che le risorse del Fondo
sono assegnate, nel rispetto delle percentuali di cui al citato
art. 1, «con decreto del Direttore generale biblioteche e isti-
tuti culturali, adottato entro il 30 giugno di ciascun annoy;

I’art. 2, comma 2, stabilisce che «i potenziali benefi-
ciari presentano, entro il 30 aprile di ciascun anno, apposita
istanza, utilizzando la modulistica predisposta, entro tren-
ta giorni dalla data di pubblicazione del presente decreto,
dalla Direzione generale biblioteche e istituti culturali;

Considerato che il suddetto decreto interministeriale
23 marzo 2018 ¢ stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana in data 23 maggio 2018, risultan-
do, pertanto, impossibile avviarne le procedure di attuazione
per I’anno 2018, nelle tempistiche indicate dal medesimo;

Visto il D.D.G. del 5 giugno 2018, rep. n. 578, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale dell’11 giugno 2018 n. 133
recante il bando di assegnazione delle risorse, per I’anno
2018, del «Fondo per la promozione della lettura, del-
la tutela e della valorizzazione del patrimonio librario
(art. 22, comma 7-quater, decreto-legge 24 aprile 2017
n. 50, convertito nella legge 21 giugno 2017, n. 96)» che
ha fissato, limitatamente all’anno 2018, il termine di sca-
denza per la presentazione delle istanze al 12 luglio 2018;

Considerato che I’art. 4 del suddetto bando ha previsto
I’istituzione di una Commissione valutatrice con il com-
pito di accertare i requisiti di ammissione delle singole
domande e di valutare la congruenza dei progetti con le
finalita di promozione della lettura, tutela e valorizzazio-
ne del patrimonio librario, riorganizzazione e incremento
dell’efficienza dei sistemi bibliotecari di cui all’art. 1 del
decreto interministeriale 23 marzo 2018 n. 162, formata
da sette membri compreso un rappresentate del Ministero
dell’istruzione e dell’universita ¢ della ricerca;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86 convertito
con modificazioni dalla legge 9 agosto 2018, n. 97 con-
cernente «Disposizioni urgenti in materia di riordino del-
le attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle attivita cul-
turali e del turismo, delle politiche agricole alimentari e
forestali e dell’ambiente e della tutela del territorio e del
mare, nonché in materia di famiglia e disabilitax;

Vista la nota del 23 luglio 2018 n. 13773 con la quale
si chiede all’Ufficio di Gabinetto del Ministero dell’istru-
zione e dell’universita e della ricerca la designazione del
proprio rappresentante all’interno della suddetta Com-
missione valutatrice;

Visto il D.D.G. del 31 luglio 2018 n. 778 di costituzio-
ne della Commissione valutatrice formata da sette mem-
bri compreso il rappresentate del Ministero dell’istruzio-
ne e dell’universita e della ricerca;
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Vista la nota del 3 settembre 2018 n. 15913 indirizza-
ta all’Ufficio di Gabinetto del Ministero dell’istruzione e
dell’universita e della ricerca con la quale ¢ stato trasmes-
so il suddetto D.D.G. ed ¢ stata sollecitata la designazione
del membro di propria competenza;

Vista la nota del 6 settembre 2018 n. 16092 indirizza-
ta all’Ufficio di Gabinetto del Ministero dell’istruzione e
dell’universita e della ricerca con la quale ¢ stata comuni-
cata la data della riunione di insediamento della Commis-
sione fissata per il 10 settembre 2018;

Considerato che il 10 ottobre 2018 la Commissione
valutatrice ha concluso 1’esame delle domande e ha pre-
sentato le proposte di finanziamento al direttore generale
biblioteche e istituti culturali, come previsto dall’art. 5
del bando;

Vista la nota del 18 ottobre 2018 n. 18223 indirizza-
ta all’Ufficio di Gabinetto del Ministero dell’istruzione
e dell’universita e della ricerca con la quale ¢ stato tra-
smesso 1’elenco dei finanziamenti relativi alle biblioteche
scolastiche approvato dal direttore generale biblioteche e
istituti culturali, per il parere di competenza, come previ-
sto dall’art. 2 comma 4 del D.I. del 23 marzo 2018 n. 162;

Vista la nota dell’8 novembre 2018 n. 4616 del direttore
generale per lo studente, I’integrazione e la partecipazio-
ne — Dipartimento per il sistema educativo di istruzione e
di formazione del Ministero dell’istruzione e dell’univer-
sita e della ricerca che ha espresso parere favorevole alla
proposta di finanziamento;

Decreta:

Art. 1.

E approvata la ripartizione dei finanziamenti di cui al
comma 7-quater dell’art. 22 del decreto-legge 24 aprile
2017, n. 50, convertito nella legge 21 giugno 2017, n. 96
in favore dei sistemi bibliotecari e delle biblioteche sco-
lastiche, per I’anno 2018, indicati negli allegati piani di
assegnazione, che costituiscono parte integrante del pre-
sente decreto, per I’importo specificato a fianco di cia-
scun ente.

Il presente decreto sara trasmesso all’ufficio centrale
del bilancio per gli adempimenti di competenza e pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 16 novembre 2018

1l direttore generale: PASSARELLI
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 159 del 13 novembre 2018

Procedura europea n. DE/H/5250/001/MR
Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale SAFLU-
ROUND, nella forma e confezioni alle condizioni e con le specificazio-
ni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Santen OY.
Confezioni:

«15 microgrammi/ml collirio, soluzione» 1 flacone ldpe da 3 ml
-A.LC. n. 046050011 (in base 10) 1ICXBQV (in base 32);

«15 microgrammi/ml collirio, soluzione» 3 flaconi Idpe da 3 ml
-A.L.C. n. 046050023 (in base 10) ICXBR7 (in base 32).

Forma farmaceutica: collirio, soluzione.

Validita prodotto integro: 3 anni. Dopo la prima apertura del fla-
cone: 28 giorni.

Composizione:
principio attivo: Tafluprost, 15 microgrammi/ml;

eccipienti: glicerolo, sodio diidrogeno fosfato diidrato, disodio
edetato, polisorbato 80, acido cloridrico e/o sodio idrossido (per 1’ag-
giustamento del pH), acqua per preparazioni iniettabili.

Rilascio dei lotti:
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, FI-33720 Tampere, Finlandia;

Tubilux Pharma SpA, via Costarica 20/22 - 00071 Pomezia
(Roma), Italia.

Indicazioni terapeutiche: riduzione della pressione intraoculare
elevata nel glaucoma ad angolo aperto e nell’ipertensione oculare.

Come monoterapia nei pazienti:
che possano trarre beneficio da un collirio privo di conservanti;

che abbiano risposto in misura insufficiente alla terapia di prima
linea;

che non tollerino o per i quali sia controindicata la terapia di
prima linea.

Come terapia aggiuntiva ai beta-bloccanti. Safluround ¢ indicato
in adulti > 18 anni.

Classificazione al fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

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

Classificazione al fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: RR
- Medicinale soggetto a prescrizione medica.

— 26 —

Stampati

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

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

18A07551

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Andriol»

Estratto determina AAM/PPA n. 1019 del 13 novembre 2018

Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II: C.1.4) Una
o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati in materia di
qualita, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, relativa-
mente al medicinale ANDRIOL.

Codice pratica: VN2/2017/246.

E autorizzato 1’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al me-
dicinale «Andriol», nelle forme e confezioni:

A.LC.n. 024585010 - «40 mg capsule molli» 30 capsule;
A.LC. n. 024585034 - «40 mg capsule molli» 60 capsule.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: MSD Italia S.r.l., codice fiscale n. 00422760587
con sede legale e domicilio fiscale in via Vitorchiano 151, 00189 -
Roma (RM) Italia.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.
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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’A.1.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante [’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.L.C. n. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a

quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07552

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Daivonex»

Estratto determina AAM/PPA n. 1020 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: Grouping di variazioni di tipo II:
B.Il.d.l.e), B.IL.d.1.c), B.IL.d.1.d), B.IL.f.1.d), B.IL.a.3.b.2), B.IL.b.4.z),
B.I1.d.2.7), relativamente al medicinale DAIVONEX.

Codice pratica: VN2/2017/346.

Sono autorizzate le seguenti variazioni:

modifica della composizione del medicinale in termini di con-
servanti e conseguenti modifiche nella specifica del prodotto finito sia
al rilascio che alla shelf life;

eliminazione di batch size del prodotto finito;

modifica delle condizioni di conservazione del medicinale con
I’aggiunta dell’indicazione «non congelarey;

aggiunta della validazione di un metodo di test

relativamente al medicinale «Daivonex», nelle forme e confezioni:
A.LC. n. 028253021 - «0,005% cremay tubo 30 g;
A.LC. n. 028253033 - «0,005% cremay tubo 100 g.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Leo Pharma A/S, con sede legale e domicilio in 55
Industriparken - 2750 Ballerup (Danimarca).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo.
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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 es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 1l titolare dell’A.L.C.
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne 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 gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018
del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07553

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «lomerony»

Estratto determina AAM/PPA n. 1021 del 13 novembre 2018

Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II: C.I.4) Una
o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati in materia di
qualita, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, relativa-
mente al medicinale IOMERON.

Codice pratica: VN2/2017/351.

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alla sezione 4.8 e corrispondente paragrafo del foglio illu-
strativo, relativamente al medicinale lomeron, nelle forme e confezioni
autorizzate.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Bracco Imaging Italia S.r.l., codice fiscale
n. 05501420961 con sede legale e domicilio fiscale in via Folli Egidio,
50 - 20134 Milano (MI) Italia.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina 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’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.
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Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07554

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Buscopan»

Estratto determina AAM/PPA n. 1022 del 13 novembre 2018

Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II: C.1.4) Una
o pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati in materia di
qualita, di prove precliniche e cliniche o di farmacovigilanza, relativa-
mente al medicinale BUSCOPAN.

Codice pratica: VN2/2018/23.

E autorizzato 1’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.3 e 4.8 e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo, relativamente al medicinale «Buscopan», nelle forme e
confezioni:

A.LC.n. 006979013 - «10 mg compresse rivestite» 20 compres-
se rivestite;

A.L.C. n. 006979025 - «10 mg compresse rivestite» 30 compres-
se rivestite;

A.L.C. n. 006979049 - «10 mg supposte» 6 supposte;

A.L.C. n. 006979088 - «10 mg compresse rivestite» 40 compres-
se rivestite.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.A. (codice fiscale 00832400154) con
sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio, 37/B, 20158 - Mi-
lano (MI) Italia.

Stampati

1. 1l titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina 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’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.
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Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. 1l titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07555

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Morelac»

Estratto determina AAM/PPA n. 1023 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: grouping di variazioni di tipo II:
B.ILb.1.c), e B.IL.b.2.¢), relativamente al medicinale MORELAC.

Codice pratica: VN2/2018/169.

Sono autorizzate le seguenti variazioni: I’aggiunta del sito Proge
Farm S.r.l. per la produzione, il controllo e il rilascio lotti del Lacto-
bacillus acidophilus P18806, Lactobacillus delbruekii P18805, Strep-
tococcus thermophilus P18807 miscela standardizzata che costituisce
il semilavorato del prodotto finito Morelac, relativamente al medicinale
«Morelacy, nella forma e confezione:

A.LC. n. 034966010 - «polvere per sospensione orale» 10
bustine.

Titolare A.L.C.: Akkadeas Pharma S.rl. (codice fiscale
05909270968) con sede legale e domicilio fiscale in via Giorgio Ste-
phenson, 43/A, 20157 - Milano (M) Italia.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018
del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07556

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Clexane» e «Clexane T»

Estratto determina AAM/PPA n. 1024 del 13 novembre 2018

Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II: B.l.a.l.e)
Modifiche qualitative principio attivo. Fabbricazione «Modifica del
fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto inter-
medio utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo
o modifica del fabbricante, relativamente ai medicinali CLEXANE e
CLEXANE T».

Numero di procedura: n. AT/H/xxxx/WS/0052.
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E autorizzata la seguente variazione: aggiunta di Nanjing King
Friend Biochemical Pharmaceutical Co. Ltd (NKF) come supplier alter-
nativo della «crude heparin sodium» usata nella produzione di eparina,
intermedio della drug substance enoxaparina.

Inoltre sono stati presentati i dati delle misure di follow-up
(FUM/006 FUM/007 e FUM/008) identificate dall’Italia nel corso della
procedura di armonizzazione del modulo 3 (AT/H/XXXX/WS/0036),
relativamente ai medicinali «Clexane e Clexane T», nelle forme e con-
fezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di
procedura di mutuo riconoscimento.

Titolare A.L.C.: Sanofi S.p.A., con sede legale e domicilio fiscale in
Milano (MI), viale Luigi Bodio, 37/B, cap 20158, Italia, codice fiscale
00832400154.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti pro-
dottinel periodo di cui all’art. 1, comma 7, della determina DG/821/2018
del 24 maggio 2018, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07557

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Novynette»

Estratto determina AAM/PPA n. 1013/2018 dell’8 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni:

C.I.1.a) - Modifica dei paragrafi 4.1, 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 del ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e delle
etichette;

C.1.2.b) - Modifica dei paragrafi 4.2, 4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,4.8,
4.9, 5.1, 5.2, 5.2 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corri-
spondenti paragrafi del foglio illustrativo;

C.1.z) - Modifica dei paragrafi 4.3, 4.4, 4.5 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illu-
strativo, relativamente al medicinale NOVYNETTE nelle forme e nelle
confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Gli stampati sono allegati alla determinazione di cui al presente
estratto.

Procedure europee: DK/H/0308/001/WS/023 - DK/H/0308/001/
11/026 - DK/H/0308/001/1B/028.

Titolare AIC: Gedeon Richter PLC.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commer-
cio 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 traduzio-
ne 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.
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Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determinazione di
cui al presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, pos-
sono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
della presente determinazione, i farmacisti sono tenuti a consegnare il
foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di
ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante I’utilizzo di metodi di-
gitali alternativi. Il titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio
illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-

vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A07567

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Triaxis»

Estratto determina AAM/PPA 1014/2018 dell’8 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: B.l.a.1.e) - Modifiche qualitative
principio attivo fabbricazione «Modifica del fabbricante di una materia
prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzati nel procedi-
mento di fabbricazione di un principio attivo o modifica del fabbricante,
relativamente al medicinale TRIAXIS nelle forme e nelle confezioni
autorizzate all’immissione in commercio.

Procedura europea: DE/H/1933/001-002/11/046.
Titolare AIC: Sanofi Pasteur Europe

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1,
comma 7, della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-

vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A07568

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Miflo»

Estratto determina AAM/PPA 1029/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione: B.l.a.l.e) - Armonizzazione del modulo 3, con
modifiche delle specifiche di controllo del principio attivo e del pro-
dotto finito e modifica dell’indirizzo del sito produttivo responsabile
del rilascio dei lotti: Chiesi Farmaceutici S.p.A., via S. Leonardo n. 96
Parma - 43122 - Italy, relativamente al medicinale MIFLO nelle forme e
nelle confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Procedura europea: IT/H/XXXX/WS/15.
Titolare AIC: Promedica S.r.1.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1,
comma 7, della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 133 dell’11 giugno 2018.

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

18A07569
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Doloproct», «Serekis» e
«Ultraproct».

Estratto determina AAM/PPA n. 1031/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: C.1.4) - Modifica dei paragrafi
4.4 ¢ 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti
paragrafi del foglio illustrativo, relativamente ai medicinali «kDOLO-
PROCT» - «SEREKIS» - «<ULTRAPROCT» nelle forme e nelle confe-
zioni autorizzate all’immissione in commercio.

Modifica del paragrafo 6.1 del riassunto delle caratteristiche del
prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo e delle eti-
chette relativamente al medicinale «Ultraproct» nella seguente for-
ma e confezione autorizzata all’immissione in commercio: A.L.C.
n. 021122066 - «unguento rettale» tubo da 30 G + una cannula.

Gli stampati sono allegati alla determinazione di cui al presente estratto.
Procedura Europea: AT/H/xxxx/WS/0031.

Titolare AIC: Bayer S.p.A.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e 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 gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determinazione
di cui al presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta.

A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
minazione, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il
titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggior-
nato entro il medesimo termine.

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

18A07571

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Linezolid Kabi»

Estratto determina AAM/PPA n. 1032/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: C.1.2.b) - Modifica dei paragrafi
4.2,4.4,4.6, 4.8, 5.1 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette, relativa-
mente al medicinale LINEZOLID KABI nelle forme e nelle confezioni
autorizzate all’immissione in commercio.

Gli stampati sono allegati alla determinazione di cui al presente
estratto.

Procedura europea: n. PT/H/1090/001/11/008.

Titolare AIC: Fresenius Kabi S.p.A.

Stampati

1. 11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e 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.

11 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 gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determinazione
di cui al presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta.

A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
minazione, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi.

11 titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo
aggiornato entro il medesimo termine.

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

18A07572
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Gemcitabina Pfizer»

Estratto determina AAM/PPA n. 1033/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: C.1.4) - Modifica del paragrafo
4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondente para-
grafo del foglio illustrativo, relativamente al medicinale GEMCITABI-
NA PFIZER nelle forme e nelle confezioni autorizzate all’immissione
in commercio.

Gli stampati sono allegati alla determinazione di cui al presente estratto.
Procedura europea: UK/H/1862/001/11/037.

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.l.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e 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.

11 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 gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determinazione
di cui al presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta.

A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
minazione, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi.

11 titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio Illustrativo
aggiornato entro il medesimo termine.

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

18A07573

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Actiq»

Estratto determina AAM/PPA n. 1034/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: C.1.4) C.1.4) C.1.4) C.1.4) C.1.4)
C.1.4) - Modifica dei paragrafi 3, 4.2, 4.3, 4.4,4.5,4.6,4.8,4.9, 6, 6.1,
6.4, 9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrisponden-
ti paragrafi del foglio illustrativo, relativamente al medicinale ACTIQ
nelle forme e nelle confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Gli stampati sono allegati alla determinazione di cui al presente
estratto.

Procedure  europee: UK/H/0429/001-006/11/051/G -
H/0429/001-006/11/053 - UK/H/0429/001-006/W S/056.

Titolare AIC: Teva Italia S.r.l.

UK/

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e 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.

11 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 gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determinazione
di cui al presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta.

A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
minazione, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato car-
taceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi.

11 titolare AIC rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo
aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-

vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A07574

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Longastatina»

Estratto determina AAM/PPA 1036/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: C.1.4) C.1.4) C.1.4) - Modifica dei
paragrafi 4.4 e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e cor-
rispondenti paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette; aggiunta
dei paragrafi 17 e 18 alle etichette esterne; modifiche formali di tipo
editoriale, relativamente al medicinale LONGASTATINA nelle forme e
nelle confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Numero pratica: VN2/2018/48.
Titolare A.I.C.: Novartis Farma S.p.A.
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Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07575

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Bornilene»

Estratto determina AAM/PPA 1037/2018 del 13 novembre 2018

Autorizzazione delle variazioni: B.l.a.1.b) Modifica del fabbri-
cante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio
utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o mo-
difica del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i siti
di controllo della qualita), per i quali non si dispone di un certificato di
conformita alla farmacopea europea; introduzione di un fabbricante del
principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del prin-
cipio attivo), relativamente al medicinale BORNILENE nelle forme e
nelle confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Numero pratica: VN2/2017/399.

Titolare A.I.C.: Abiogen Pharma S.p.A.
Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07576

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Iloprost Chiemi»

Estratto determina AAM/PPA 1012/2018 dell’8 novembre 2018

Autorizzazione della variazione: B.l.a.1.b) - Introduzione di un
nuovo produttore per il principio attivo Iloprost supportato da ASMF
(20150721): Newchem S.p.A. - Via De Amicis, 47 - 20123 Milano (Italia).

Siti di produzione:

Newchem Spa, via Roveggia , 47 - 37136 Verona Italy ( Batch
analysis and release);

Newchem Spa, via Parco del Ticino, 10 - 27028 San Martino
Siccomario - Pavia , Italy - (Manufacturing and packaging),
relativamente al medicinale ILOPROST CHIEMI nelle forme e nelle
confezioni autorizzate all’immissione in commercio.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1
comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 133 dell’11 giugno 2018.

Procedura europea: IT/H/0538/001/11/004.
Titolare A.I.C.: Chiemi S.p.A.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

18A07588

MINISTERO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 12 novembre 2018

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... 1,1265
Yen . .o 128,2
Levbulgaro ........... ... ... i 1,9558
Corona ceca . .....ovvv e 25,942
Coronadanese . ..............cuuiiinn. 7,4597
LiraSterlina............................. 0,87563
Fiorino ungherese ........................ 321,72
Zlotypolacco . .......... .. 4,2968
Nuovo leuromeno. . ...................... 4,6575
Coronasvedese ..............cuuiiinn.n. 10,2705
Franco svizzero ........... ... .. ... ....... 1,1368
Coronaislandese . ........................ 138,5
COorona NOTVEEESe . .. vvvvvve e 9,5378
Kunacroata ............................. 7,427
Rublorusso ............ooiiiiiiana. 76,18
Liraturca ...........ooiuiriann. 6,1282
Dollaro australiano. .. ..................... 1,5623
Real brasiliano. .......................... 42217
Dollaro canadese .. ....................... 1,4873
YUuan cinese . ..........ouiuiininnininnan. 7,8447
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8242
Rupia indonesiana . .. ..................... 16680,1
Shekel israeliano ... ...................... 4,1423
Rupiaindiana............. ... ... ... ...... 82,1106
Won sudcoreano. .. ....................... 1280,12
Pesomessicano .......................... 22,8373
Ringgitmalese . .......... ... .. .. ... ... 4,7133
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6699
Peso filippino. . .......... ... .. L 59,973
Dollaro di Singapore . ..................... 1,556
Baht tailandese. .. ........................ 37,298
Rand sudafricano . ........................ 16,1851

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

18A07577
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno13 novembre 2018

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... ... .. ....... 1,1261
Yen . ..o 128,32
Levbulgaro ........... ... ... ... ... ... 1,9558
COroNa CeCa . .. vt vt et 25,939
Corona danese . ...........oouuiiiininn. 7,4613
LiraSterlina............................. 0,86945
Fiorino ungherese ........................ 322,89
Zlotypolacco. ... 4,2992
Nuovo leuromeno........................ 4,6612
Corona svedese ...........covviineinann.. 10,2284
Franco svizzero .......................... 1,1368
Coronaislandese . ........................ 139,4
Corona NOTrVegeSe . ... vvvvvvieeneennennn 9,5563
Kunacroata ............................. 7,4238
Rublorusso ............................. 76,199
Liraturca ..........oouiiiiin... 6,1857
Dollaro australiano. . .. .................... 1,5628
Real brasiliano. . ......................... 42479
Dollaro canadese .. ....................... 1,4888
Yuan Cinese . ..........ouuiiininiinnann.. 7,8354
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8161
Rupia indonesiana . . ...................... 16692,18
Shekel israeliano . ........................ 4,1593
Rupiaindiana................. ... ... .... 81,839
Won sudcoreano. .. ............... ... 1277,21
Pesomessicano . ............. ... 23,0152
Ringgitmalese . ............. ... ... ... ... 4,7229
Dollaro neozelandese. .. ................... 1,6684
Peso filippino. .. ........... ... o 59,885
Dollaro di Singapore . . .................... 1,5559
Baht tailandese. .. ........................ 37,178
Rand sudafricano......................... 16,2504

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

18A07578

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 14 novembre 2018

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... ... . 1,1296
Yen . ..o 128,64
Levbulgaro ........ ... .. .. .. .. ... 1,9558
COorona Ceca . .....ovvvee i 25,994
Coronadanese . ................couuinn.n. 7,4621
LiraSterlina............................. 0,87048
Fiorino ungherese ........................ 322,68
Zlotypolacco. . ... 4,2911
Nuovo leuromeno........................ 4,6601
Coronasvedese ...............covuuinn.n. 10,2685
Franco svizzero .......................... 1,1395
Coronaislandese . ........................ 140,2
Corona NOTVEZESE . ..o vvvvveeeeeenennnn 9,599
Kunacroata ............. ... ... ........ 7,423
Rublorusso . ..........coiiiiiin. 76,3414
Liraturca .............0 . 6,1725
Dollaro australiano. .. ..................... 1,5657
Real brasiliano. .......................... 42901
Dollaro canadese .. ....................... 1,4937
Yuan cinese . ..........covuiiiinnnni.. 7,8543
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8473
Rupia indonesiana ... ..................... 16680,18
Shekel israeliano ... ...................... 41731
Rupiaindiana............ ... ... ... ....... 81,674
Won sudcoreano. .. ..................... .. 1278,88
Pesomessicano . ..............iiiiiian.. 23,0803
Ringgitmalese ... ........... ... ... ... 4,7469
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6651
Peso filippino. ............ o 59,989
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5589
Baht tailandese. .. ........................ 37,243
Rand sudafricano......................... 16,2025

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

18A07579
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 15 novembre 2018

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... ... .. ....... 1,1305
Yen . ..o 128,16
Levbulgaro ........... ... ... ... ... ... 1,9558
COroNa CeCa . .. vt vt et 25,985
Corona danese . ...........oouuiiiininn. 7,4622
LiraSterlina............ ... . ... ........ 0,8837
Fiorino ungherese ........................ 321,99
Zlotypolacco. ... 4,2933
Nuovo leuromeno........................ 4,665
Corona svedese ...........covviineinann.. 10,2553
Franco svizzero .......................... 1,1365
Coronaislandese . ........................ 140,4
Corona NOTrVegeSe . ... vvvvvvieeneennennn 9,6028
Kunacroata ............................. 7,427
Rublorusso ............................. 75,2446
Liraturca ..........oouiiiiin... 6,1047
Dollaro australiano. . .. .................... 1,5564
Real brasiliano. . ......................... 42772
Dollaro canadese .. ....................... 1,4949
Yuan Cinese . ..........ouuiiininiinnann.. 7,8448
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8558
Rupia indonesiana . . ...................... 16599,19
Shekel israeliano . ........................ 4,1776
Rupiaindiana................. ... ... .... 81,37
Won sudcoreano. .. ............... ... 1277,99
Pesomessicano . ............. ... 23,0659
Ringgitmalese . ............. ... ... ... ... 4,7358
Dollaro neozelandese. .. ................... 1,6601
Peso filippino. .. ........... ... o 59,614
Dollaro di Singapore . . .................... 1,557
Baht tailandese. .. ........................ 37,278
Rand sudafricano......................... 16,1238

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

18A07580

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 16 novembre 2018

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... ... . 1,1346
Yen . ..o 128,37
Levbulgaro ........ ... .. .. .. .. ... 1,9558
COorona Ceca . .....ovvvee i 25,985
Coronadanese . ................couuinn.n. 7,4618
LiraSterlina............................. 0,8835
Fiorino ungherese ........................ 321,93
Zlotypolacco. . ... 4,3154
Nuovo leuromeno........................ 4,6648
Coronasvedese ...............covuuinn.n. 10,262
Franco svizzero .......................... 1,1431
Coronaislandese . ........................ 140,2
Corona NOTVEZESE . ..o vvvvveeeeeenennnn 9,6118
Kunacroata ............. ... ... ........ 7,428
Rublorusso . ..........coiiiiiin. 74,9036
Liraturca ............. i, 6,0754
Dollaro australiano. .. ..................... 1,5623
Real brasiliano. .......................... 42666
Dollaro canadese .. ....................... 1,4955
Yuan cinese . ..........covuiiiinnnni.. 7,8859
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,8868
Rupia indonesiana ... ..................... 16578
Shekel israeliano ... ...................... 4,207
Rupiaindiana............ ... ... ... ....... 81,5735
Won sudcoreano. .. ..................... .. 1283,8
Pesomessicano . ..............iiiiiian.. 23,0573
Ringgitmalese ... ........... ... ... ... 4,7562
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6653
Peso filippino. ............ o 59,873
Dollaro di Singapore . ..................... 1,5612
Baht tailandese. .. ........................ 37,385
Rand sudafricano......................... 16,1185

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

18A07581
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Comunicato relativo al decreto direttoriale 16 novembre 2018 recante le modalita e i termini di presentazione
delle domande per I’accesso alle agevolazioni previste dal Bando macchinari innovativi.

Con decreto del direttore generale per gli incentivi alle imprese 16 novembre 2018 sono stati fissati i termini di presentazione delle domande
per I’accesso alle agevolazioni previste dal decreto ministeriale 9 marzo 2018, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 17 lu-
glio 2018, n. 164, per sostenere la realizzazione nelle Regioni meno sviluppate (Basilicata, Calabria, Campania, Puglia e Sicilia) di programmi di in-
vestimento delle micro, piccole e medie imprese diretti a consentire la transizione del settore manifatturiero verso la cosiddetta Fabbrica intelligente.

I1 decreto fissa al 29 gennaio 2019 il termine iniziale per la presentazione delle domande di accesso alle agevolazioni.

At sensi dell’art. 32 della legge n. 69/2009, il testo integrale del decreto ¢ consultabile nel sito del Ministero dello sviluppo economico
WWW.mise.gov.it
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