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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 19 giugno 2013.

Proroga dei termini di scadenza e dei regimi giuridici,
adottato in attuazione dell’articolo 1, comma 394, della
legge 24 dicembre 2012, n. 228.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visto la legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (Legge di stabilita 2013)» ed in par-
ticolare I’art. 1, comma 388, che fissa al 30 giugno 2013
il termine di scadenza dei termini e dei regimi giuridici
indicati nella tabella 2 allegata alla predetta legge;

Visto I’art. 1, comma 389, della legge n. 288 del 2012
secondo cui «Il termine per la conclusione dei lavori delle
commissioni per 1’abilitazione scientifica nazionale, co-
stituite ai sensi del decreto direttoriale n. 181 del 27 giu-
gno 2012 del Ministero dell’istruzione, dell’universita
e della ricerca, pud essere prorogato fino al 30 giugno
2013. Il termine per la conclusione dei lavori di ciascuna
commissione ¢ stabilito con decreto direttoriale, nel ri-
spetto del termine di cui al primo periodo, tenendo conto
delle domande presentate dai candidati all’abilitazione
nel corrispondente settore concorsualey;

Visto il successivo comma 394 dello stesso art. 1 della
legge n. 228 del 2012 secondo cui «Con uno o piu decreti
del Presidente del Consiglio dei ministri, da adottare di
concerto con il Ministro dell’economia ¢ delle finanze,
puo essere disposta 1’ulteriore proroga fino al 31 dicem-
bre 2013 del termine del 30 giugno 2013 di cui ai commi
da 388 a 393»;

Viste, nella tabella 2 allegata alla legge n. 228 del
2012, le seguenti disposizioni normative il cui termine
di scadenza del 31 dicembre 2012 ¢ stato prorogato al
30 giugno 2013 dal citato art. 1, comma 388, della me-
desima legge:

art. 1, comma 1, del decreto-legge 29 dicembre
2011, n. 216, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 febbraio 2012, n. 14;

art. 1, comma 2, del decreto-legge 29 dicembre
2011, n. 216, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 febbraio 2012, n. 14;

art. 1, comma 4, del decreto-legge 29 dicembre
2011, n. 216, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 febbraio 2012, n. 14;

Tenuto conto che alcuni dei relativi provvedimenti di
autorizzazione ad assumere hanno definito il loro corso
in tempi recenti e che, pertanto, le amministrazioni non
hanno ancora potuto darvi attuazione, nonché che altri
provvedimenti di autorizzazione sono ancora in itinere e,
in assenza di un atto definito, non si puo dare corso alle
relative assunzioni;

Considerato in via generale che i numerosi e comples-
si adempimenti previsti dalla normativa vigente in ma-
teria di riassetti organizzativi, riduzione delle dotazioni
organiche, riforma del lavoro pubblico non consentono
alle amministrazioni interessate di provvedere nei tempi
programmati alle assunzioni di personale a tempo inde-
terminato nei limiti e con i vincoli della disciplina in
materia;

Considerato che a fronte delle limitazioni delle as-
sunzioni a tempo indeterminato si palesa opportuno
ed utile procedere alla proroga delle graduatorie dei
concorsi pubblici per assunzioni a tempo indetermi-
nato, relative alle amministrazioni pubbliche soggette
alle predette limitazioni, approvate successivamente al
30 settembre 2003;

Vista la nota del Ministero dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricerca del 27 marzo 2013, n. 941 con la quale
si chiede di disporre I’ulteriore proroga fino al 30 settem-
bre 2013 del termine di cui all’art. 1, comma 389, della
legge n. 228 del 2012, proroga da disporre con decreto
direttoriale tenendo conto del numero delle domande
presentate, al fine di consentire la conclusione dei lavori
delle commissioni preposte all’abilitazione scientifica na-
zionale, costituite ai sensi del decreto direttoriale n. 181
del 2012, per le motivazioni riportate nella documenta-
zione allegata alla predetta nota del 27 marzo 2013 e ri-
conducibili essenzialmente alla difficolta di concludere i
lavori nei termini stabiliti per la grande mole di domande
presentate dai candidati all’abilitazione, nonché ai ritardi
nell’avvio dei lavori a causa delle dimissioni dei compo-
nenti delle commissioni;

Ritenuta la necessita di procedere all’ulteriore proroga
non onerosa dei termini e dei regimi giuridici secondo
quanto sopra indicato;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 27 maggio 2013, concernente «Delega di funzio-
ni del Presidente del Consiglio dei ministri in materia di
pubblica amministrazione e semplificazione al Ministro
senza portafoglio On.le Avv. Gianpiero D’ ALIAY;

Di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze;

Decreta:

Art. 1.

1. In applicazione dell’art. 1, comma 394, della leg-
ge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «Disposizioni per
la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato (Legge di stabilita 2013)», il termine di scadenza
dei termini e dei regimi giuridici di cui alle disposizioni
di legge sotto elencate, gia prorogato al 30 giugno 2013
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dall’art. 1, comma 388, della medesima legge n. 228 del
2012, ¢ ulteriormente prorogato al 31 dicembre 2013 per
le motivazioni indicate in premessa:

a) art. 1, comma 1, del decreto-legge 29 dicembre
2011, n. 216, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 febbraio 2012, n. 14;

b) art. 1, comma 2, del decreto-legge 29 dicembre
2011, n. 216, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 febbraio 2012, n. 14;

¢) art. 1, comma 4, del decreto-legge 29 dicembre
2011, n. 216, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 febbraio 2012, n. 14.

2. In applicazione dell’art. 1, comma 394, della legge
n. 228 del 2012, il termine prorogato al 30 giugno 2013
dall’art. 1, comma 389, della medesima legge n. 228 del
2012 per la conclusione dei lavori delle commissioni per
’abilitazione scientifica nazionale, costituite ai sensi del
decreto direttoriale n. 181 del 27 giugno 2012 del Mini-
stero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, puo
essere prorogato fino al 30 settembre 2013. Il termine per
la conclusione dei lavori di ciascuna commissione ¢€ stabi-
lito con decreto direttoriale, nel rispetto del termine di cui
al primo periodo, tenendo conto delle domande presenta-
te dai candidati all’abilitazione nel corrispondente settore
concorsuale.

3. Le disposizioni di cui al presente decreto hanno ef-
fetto dal 1° luglio 2013.

I1 presente decreto, previa registrazione da parte della
Corte dei conti, sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 19 giugno 2013

p. 1l Presidente del Consi-
glio dei ministri
1l Ministro per la pubblica
amministrazione e la sem-
plificazione
D’ALia

1l Ministro dell ' economia
e delle finanze
SACCOMANNI

Registrato alla Corte dei conti il 18 luglio 2013
Presidenza del Consiglio dei ministri, registro n. 6, foglio n. 286

13A06638

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 26 luglio 2013.

Proroga di termini di interesse del Ministero dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO
DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE

Vista legge 23 marzo 2001, n. 93 «Disposizioni in cam-
po ambientale» e in particolare I’art. 8, comma 3, concer-
nente 1’istituzione del Parco nazionale «Costa teatinay;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 228, recante «di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (legge di stabilita 2013)», e in parti-
colare I’art. 1, commi 388 e 394;

Vista la richiesta pervenuta dal Ministero dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare di ulteriore pro-
roga dei termini di cui all’art. 1, comma 388, tabella 2,
numero 27, della legge 24 dicembre 2012, n. 228;

Ritenuta la necessita di procedere all’ulteriore proroga
dei termini di cui sopra;

Decreta

Art. 1.

E’ prorogato al 31 dicembre 2013 il termine di scaden-
za dei termini e dei regimi giuridici indicati nella tabel-
la 2, numero 27, allegata alla legge 24 dicembre 2012,
n. 228.

I presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 26 luglio 2013

1l Presidente del Consiglio
dei ministri
LETTA

1l Ministro dell’economia
e delle finanze
SACCOMANNI

13A06657
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 18 luglio 2013.

Limitazioni all’afflusso dei veicoli sull’Isola di Favignana.

IL MINISTRO
DELLE INFRASTRUTTURE E DEI TRASPORTI

Visto ’art. 8 del decreto legislativo 30 aprile 1992,
n. 285, come modificato con decreto legislativo 10 set-
tembre 1993, n. 360, concernente limitazioni all’afflusso
ed alla circolazione stradale nelle piccole isole dove si
trovano comuni dichiarati di soggiorno o di cura;

Vista la circolare n. 5222 dell’8 settembre 1999, con
la quale sono state dettate le istruzioni relative all’appli-
cazione del summenzionato art. 8 del decreto legislativo
30 aprile 1992, n. 285;

Considerato che ai sensi del predetto articolo compete
al Ministro delle Infrastrutture e dei Trasporti, sentite le
regioni ed i comuni interessati, la facolta di vietare nei
mesi di piu intenso movimento turistico, I’afflusso e la
circolazione di veicoli appartenenti a persone non facenti
parte della popolazione stabile;

Vista la delibera della Giunta Comunale di Favigna-
na in data 21 maggio 2013, n. 96, concernente il divieto
di afflusso sull’isola medesima dei veicoli a motore ap-
partenenti a persone non facenti parte della popolazione
stabilmente residente sull’isola e successiva nota prot.
n. 10002 del 20 giugno 2013;

Vista la nota n. 2013/3881/Circ.Traff./Area 32, in data
20 giugno 2013, con la quale I’Ufficio territoriale del Go-
verno di Trapani esprime il proprio parere al riguardo;

Visto il parere favorevole espresso dalla Regione Sici-
liana comunicato con nota della Presidenza in data 12 lu-
glio 2013, n. 34593;

Ritenuto opportuno adottare i richiesti provvedimenti
restrittivi dell’afflusso e della circolazione stradale per le
ragioni espresse nei succitati atti;

Decreta:

Art. 1.
Divieto

Dal 1° agosto 2013 al 31 agosto 2013 ¢ vietato 1’af-
flusso, sull’isola di Favignana, di veicoli a motore ap-
partenenti a persone non facenti parte della popolazione
stabilmente residente nel Comune omonimo. Ad apposite
ordinanze sindacali ¢ rimandata la decisione per eventuali
limitazioni della circolazione sulle strade dell’isola.

Art. 2.

Autorizzazioni in deroga

Nel periodo di vigenza menzionato all’art. 1 del pre-
sente decreto possono affluire sull’isola:

a) veicoli per il trasporto pubblico;

b) autoveicoli che trasportano invalidi, purché mu-
niti dell’apposito contrassegno previsto dall’art. 381 del
decreto del Presidente della Repubblica n. 495/1992 e
successive modifiche ed integrazioni, rilasciato da una
competente autorita italiana o estera;

¢) veicoli di enti pubblici addetti a servizi di polizia
o di pubblico interesse;

d) veicoli appartenenti a proprietari di abitazioni
ubicate sull’isola che, pur non essendo residenti, risul-
tino iscritti nei ruoli comunali dell’imposta IMU (ex
ICI) e TARSU del Comune di Favignana, per ’isola di
Favignana;

e) autoveicoli con targa italiana, noleggiati negli
aeroporti intercontinentali da turisti stranieri, ai sensi
dell’art. 5 del decreto legge n. 465/1988, convertito con
legge n. 556/1988, previa dimostrazione del contratto di
noleggio;

f) autoveicoli adibiti al trasporto di merci, sempre
che non siano in contrasto con le limitazioni alla circola-
zione vigenti sulle strade dell’isola;

g) autocaravan e caravan al servizio di soggetti che
dimostrino di avere prenotazioni nei campeggi esistenti
sull’isola e li stazionino per tutto il periodo del soggiorno;

h) veicoli che trasportano carburante, petrolio ¢ gas;

i) autoveicoli, ciclomotori e motocicli appartenenti a
persone che dimostrino di soggiornare nell’isola di Favi-
gnana per un periodo di almeno cinque giorni, mediante
biglietto navale di andata e ritorno e/o che dimostrino di
essere in possesso di una prenotazione in strutture alber-
ghiere o extra alberghiere;

j) veicoli appartenenti a residenti nell’arcipelago
delle Egadi;

k) autoambulanze e carri funebri;

[) veicoli per il trasporto di artisti ed attrezzature
per occasionali prestazioni di spettacolo, per convegni,
manifestazioni culturali, per servizi televisivi e cinema-
tografici. Tale permesso verra concesso, di volta in volta,
secondo le necessita.

Art. 3.

Ulteriori autorizzazioni in deroga

Al Comune di Favignana ¢ concessa la facolta, in caso
di appurata e reale necessita ed urgenza, di concedere ul-
teriori deroghe al divieto di sbarco sull’isola.
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Art. 4.

Sanzioni

Chiunque viola i divieti di cui al presente decreto ¢ pu-
nito con la sanzione amministrativa del pagamento di una
somma da euro 410 a euro 1.643 cosi come previsto dal
comma 2 dell’art. 8 del decreto legislativo 30 aprile 1992,
n. 285, con gli aggiornamenti di cui al decreto del Mini-
stro della Giustizia in data 19 dicembre 2012.

Art. 5.
Vigilanza

Il Prefetto di Trapani ¢ incaricato della esecuzione e
della assidua e sistematica sorveglianza sul rispetto del
divieto stabilito con il presente decreto, per tutto il perio-
do considerato.

Roma, 18 luglio 2013

1l Ministro: Lupl

Registrato alla Corte dei conti il 26 luglio 2013
Ufficio controllo atti Ministeri delle infrastrutture ed assetto del
territorio, registro n. 8, foglio n. 154

13A06637

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO
DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA DEL CAPO DIPARTIMENTO DELLA
PROTEZIONE CIVILE 23 luglio 2013.

Ordinanza di protezione civile volta a favorire e regolare
il subentro della regione Calabria nelle attivita finalizzate
al superamento della situazione di criticita determinatasi a
seguito dei gravi dissesti idrogeologici che hanno interessa-
to il territorio della regione Calabria nei giorni dall’11 al
17 febbraio 2010. (Ordinanza n. 106).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

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

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

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

Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59 con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012,
n. 100;

Visto in particolare I’art. 3, comma 2, ultimo periodo
del citato decreto-legge 15 maggio 2012, n. 59, dove vie-
ne stabilito che per la prosecuzione degli interventi da
parte delle gestioni commissariali ancora operanti ai sen-
si della legge 24 febbraio 1992, n. 225 trova applicazio-
ne I’art. 5, commi 4-ter e 4-quater della medesima legge
24 febbraio 1992, n. 225;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 19 febbraio 2010, con il quale ¢ stato dichiarato,
fino al 28 febbraio 2011, lo stato di emergenza in relazio-
ne ai gravi dissesti idrogeologici che hanno interessato
il territorio della regione Calabria nei giorni dall’11 al
17 febbraio 2010, il decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri del 23 febbraio 2011 con il quale ne ¢ stata
disposta la proroga fino al 29 febbraio 2012, nonché il
decreto del 23 marzo 2012 con il quale lo stato emergen-
ziale ¢ stato prorogato fino al 28 febbraio 2013;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 3862 del 31 marzo 2010, I’ordinanza del Presi-
dente del Consiglio dei ministri n. 3885 del 2 luglio 2010,
nonché I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 3925 del 23 febbraio 2011;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della Pro-
tezione civile n. 55 del 4 marzo 2013, i cui effetti sono
confermati con il presente provvedimento;

Ravvisata la necessita di assicurare il completamento,
senza soluzione di continuita, degli interventi finalizza-
ti al superamento del contesto critico in rassegna anche
al fine di prevenire possibili situazioni di pericolo per la
pubblica e privata incolumita;

Ritenuto, quindi, a tal fine necessario adottare un’ordi-
nanza di protezione civile ai sensi dell’art. 3, comma 2,
ultimo periodo, del decreto-legge n. 59 del 15 maggio
2012, convertito con modificazioni dalla legge 12 luglio
2012 n. 100, con cui consentire la prosecuzione, in re-
gime ordinario, delle attivita finalizzate al superamento

Acquisita I’intesa della Regione Calabria;

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze;

Dispone:

Art. 1.

1. La Regione Calabria ¢ individuata quale ammini-
strazione competente al coordinamento delle attivita
necessarie per il completamento degli interventi da ese-
guirsi nel contesto dell’emergenza determinata dai gravi
dissesti idrogeologici che hanno interessato il territorio
della regione Calabria nei giorni dall’11 al 17 febbraio
2010.
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2. Per i fini di cui al comma 1, il Presidente della Re-
gione Calabria ¢ individuato quale soggetto responsabile
delle iniziative finalizzate al subentro della Regione nel
coordinamento degli interventi integralmente finanziati e
contenuti in rimodulazioni dei piani delle attivita gia for-
malmente approvati alla data di adozione della presente
ordinanza, ivi comprese le attivita previste dall’ordinanza
del Capo del Dipartimento della Protezione civile n. 55
del 4 marzo 2013. Egli ¢ autorizzato a porre in essere le
attivita occorrenti per il proseguimento in regime ordi-
nario delle iniziative in corso finalizzate al superamento
del contesto critico in rassegna e provvede alla ricogni-
zione ed all’accertamento delle procedure ¢ dei rapporti
giuridici pendenti ai fini del definitivo trasferimento degli
stessi e delle opere realizzate ai soggetti ordinariamente
competenti.

3. Il Presidente della Regione Calabria, che opera
a titolo gratuito, per I’espletamento delle iniziative di
cui alla presente ordinanza, puo avvalersi delle struttu-
re organizzative della Regione Calabria, nonché della
collaborazione degli Enti territoriali e non territoriali e
delle Amministrazioni centrali e periferiche dello Sta-
to, che provvedono, sulla base di apposita convenzione,
nell’ambito delle risorse gia disponibili nei pertinen-
ti capitoli di bilancio di ciascuna amministrazione in-
teressata, senza nuovi o maggiori oneri per la finanza
pubblica.

4. Al fine di consentire I’espletamento delle iniziati-
ve di cui alla presente ordinanza, ivi compresa |’eroga-
zione dei contributi per la delocalizzazione delle abi-
tazioni principali e delle strutture di imprese realizzate
in conformita alle disposizioni urbanistiche ed edilizie
di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento della
Protezione civile n. 55 del 4 marzo 2013, il Presidente
della Regione Calabria provvede, fino al completamen-
to degli interventi di cui al comma 2 e delle procedure
amministrativo-contabili ad essi connessi con le risor-
se disponibili sulla contabilita speciale, aperta ai sensi
dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 3862 del 31 marzo 2010 e successive modifiche ed
integrazioni, che viene allo stesso intestata per dodici
mesi decorrenti dalla data di pubblicazione della pre-
sente ordinanza sulla Gazzetta ufficiale della Repubbli-
ca italiana, salvo proroga da disporsi con decreto del
Ministro dell’economia e delle finanze, previa relazio-
ne che motivi adeguatamente la necessita del perdurare
della contabilita medesima in relazione con il cronopro-
gramma approvato ¢ con lo stato di avanzamento degli
interventi. Il predetto soggetto ¢ tenuto a relazionare al
Dipartimento della protezione civile, con cadenza se-
mestrale, sullo stato di attuazione degli interventi di cui
al comma 2.

5. Qualora a seguito del compimento delle iniziative
cui al comma 4, residuino delle risorse sulla contabilita
speciale, il Presidente della Regione Calabria puo predi-
sporre un Piano contenente gli ulteriori interventi stret-
tamente finalizzati al superamento della situazione di
criticita, da realizzare a cura dei soggetti ordinariamente
competenti secondo le ordinarie procedure di spesa ed a
valere su eventuali fondi statali residui, di cui al secondo
periodo del comma 4-guater dell’art. 5 della legge 24 feb-
braio 1992, n. 225 e successive modificazioni. Tale Piano
deve essere sottoposto alla preventiva approvazione del
Dipartimento della protezione civile, che ne verifica la ri-
spondenza alle finalita sopra indicate.

6. A seguito della avvenuta approvazione del Piano di
cui al comma 5 da parte del Dipartimento della prote-
zione civile, le risorse residue relative al predetto piano
giacenti sulla contabilita speciale sono trasferite al bilan-
cio della regione Calabria ovvero, ove si tratti di altra
amministrazione, sono versate all’entrata del bilancio
dello Stato per la successiva riassegnazione. Il sogget-
to ordinariamente competente ¢ tenuto a relazionare al
Dipartimento della Protezione civile, con cadenza seme-
strale sullo stato di attuazione del Piano di cui al presente
comma.

7. Non ¢ consentito I’impiego delle risorse finanziarie
di cui al comma 6 per la realizzazione di interventi diversi
da quelli contenuti nel Piano approvato dal Dipartimento
della protezione civile.

8. All’esito delle attivita realizzate ai sensi del presente
articolo, le eventuali somme residue presenti sulla conta-
bilita speciale sono versate alla Presidenza del Consiglio
dei ministri sul conto corrente infruttifero n. 22330 aperto
presso la Tesoreria centrale dello Stato per la successiva
riassegnazione al Fondo della Protezione Civile, ad ecce-
zione di quelle derivanti da fondi di diversa provenienza,
che vengono versate al bilancio delle Amministrazioni di
provenienza.

9. 1l Presidente della Regione Calabria, a seguito del-
la chiusura della contabilita speciale di cui al comma 4,
provvede, altresi, ad inviare al Dipartimento della prote-
zione civile una relazione conclusiva riguardo le attivita
poste in essere per il superamento del contesto critico in
rassegna.

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

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 23 luglio 2013

11 Capo del Dipartimento
GABRIELLI

13A06517
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 8 luglio 2013.

Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso uma-
no «Duofilm» in seguito alla determinazione di rinnovo
dell’autorizzazione all’immissione in commercio, secondo
procedura nazionale, con conseguente modifica stampati.
(Determina FV n. 200/2013).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO DI FARMACOVIGILANZA

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300, recante la “Riforma dell’organizzazione del
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997,
n. 59

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

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e finanze, come modificato con
decreto n. 53 del 29 marzo 2012 del Ministero della salute
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazio-
ne ¢ la semplificazione e dell’economia e delle finanze,
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato;

Visto il regolamento di organizzazione, di amministra-
zione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia ita-
liana del farmaco pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del 31 ottobre
2009;

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante “Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 1’interazione tra pubblico e
privato”;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano, non-
ché della direttiva 2003/94/CE”, e s.m.i., in particolare
I’art. 38;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 no-
vembre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio
al Registro visti semplici, foglio n. 1282, in data 14 no-

vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la determinazione AIFA n. 521 del 31 maggio
2013, con la quale ¢ stata conferita al dott. Giuseppe Pim-
pinella la direzione dell’Ufficio di farmacovigilanza, a
partire dal 1° giugno 2013;

Vista la determinazione FV n. 326/2012 del 17 dicem-
bre 2012 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 35 dell’11 febbraio 2013 concernente il
rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
secondo la procedura nazionale del medicinale Duofilm
con conseguente modifica stampati;

Considerate le motivazioni evidenziate dal titolare AIC
Stiefel Laboratoires S.r.l. con sede legale e domicilio fi-
scale in via Calabria, 15 - 20090 Redecesio di Segrate
(Milano) nella richiesta di proroga del termine di smalti-
mento delle scorte del medicinale Duofilm al fine di evi-
tare la distruzione di eccessive quantita di prodotto con
conseguente relativo impatto ambientale e la tipologia di
modifiche introdotta;

Visti gli atti istruttori e la corrispondenza degli stessi
alla normativa vigente;

Determina:

Art. 1.

I lotti delle confezioni del medicinale: DUOFILM -
Confezione: 034522 019 - 16,7% + 16,7% collodio fla-
cone da 15 ml - Titolare AIC: Stiefel Laboratories S.r.1.
- Codice procedura: nazionale, possono essere dispensati
per ulteriori 60 giorni a partire dalla data di scadenza dei
180 giorni previsti dalla determinazione di rinnovo, de-
terminazione FV n. 326/2012 del 17 dicembre 2012, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 35 dell’11 febbraio 2013, senza ulteriore proroga.

Art. 2.

La presente determinazione sara pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata
alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale Duofilm.

Roma, 8 luglio 2013

1l dirigente: PIMPINELLA

13A06486
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DETERMINA 18 luglio 2013.

Rettifica della determina V&A n. 225 del 20 febbraio
2013 e della determina V&A n. 416 dell’11 marzo 2013, en-
trambe di autorizzazione degli stampati standard dei me-
dicinali «ex galenici» da Formulario Nazionale. (Determina
n. 1250/2013).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO VALUTAZIONE E AUTORIZZAZIONE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300, recante la “Riforma dell’organizzazione del
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997,
n. 597

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante “Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privato”;

Visto I’art. 48 del D.L. 30 settembre 2003 n. 269 con-
vertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326, che istitui-
sce I’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della Salute di concerto
con 1 Ministri della Funzione Pubblica e dell’Economia e
Finanze 20 settembre 2004 n. 245 recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana
del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato;

Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
Italiana del Farmaco pubblicato sulla Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana — Serie generale n. 254 del
31 ottobre 2009;

Vista la determinazione n. 15 del 1° marzo 2010, con
cui il Direttore Generale dell’ Agenzia Italiana del Farma-
co ha conferito alla Dott.ssa Anna Rosa Marra I’incarico
di Coordinatore dell’Area Registrazione e I’incarico di
Dirigente dell’Ufficio Valutazione e Autorizzazione;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CE”, e s.m.1.;

Vista la determinazione V&A n. 225 del 20 febbraio
2013, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 57 dell’8 mar-
70 2013 - Suppl. Ordinario n. 16 — Autorizzazione degli
stampati standard dei medicinali “ex galenici” da Formu-
lario Nazionale;

Vista la determinazione V&A n. 416 dell’ll mar-
zo 2013, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 75 del
29 marzo 2013 — Autorizzazione degli stampati standard
dei medicinali “ex galenici” da Formulario Nazionale;

Ritenuto di dover procedere ad una parziale rettifica
delle determinazioni succitate;

Determina:

Art. 1.

Rettifica determinazione V&An. 225 del 20 febbraio 2013,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 57 dell’8 marzo
2013 - Suppl. Ordinario n. 16 — Autorizzazione degli
stampati standard dei medicinali “ex galenici” da
Formulario Nazionale

1. L’allegato 1 della determinazione V&A n. 225 del
20 febbraio 2013 ¢ rettificato come di seguito specificato.

a) Alla descrizione delle confezioni del medicinale
Elettrolitica reidratante Baxter — soluzione per infusione
IIT ¢ aggiunta la confezione in sacche Viaflo.

b) 1l regime di fornitura delle confezioni multiple
del medicinale Elettrolitica reidratante Baxter — soluzione
per infusione I e soluzione per infusione III ¢ rettificato
da OSP a RR.

¢) La descrizione delle seguenti confezioni del me-
dicinale POTASSIO CLORURO MONICO ¢ rettificata:

confezione 031 da “1 flaconcino 10 ml” a “1 fla-
concino 30 ml”

confezione 068 da ““10 flaconcini 10 m!I” a “10 fla-

concini 30 ml”

d) La denominazione delle confezioni del medicina-
le Glucosio con sodio cloruro — soluzione per infusione
I ¢ rettificata come segue: Glucosio con sodio cloruro
4,27% / 0,18% soluzione per infusione .

e) La denominazione dei medicinali identificati con
1 numeri di AIC 031354, 031391 e 031379 riportata er-
roneamente come Elettrolitica reidratante con glucosio
deve intendersi: Elettrolitica reidratante con glucosio ¢
calcio gluconato.

2. L’allegato 2 della determinazione V&A n. 225
del 20 febbraio 2013 ¢ rettificato come di seguito
specificato.

a) Eventuali refusi di stampa ed eventuali disalline-
amenti tra quanto pubblicato e quanto riportato in Farma-
copea Ufficiale/Formulario Nazionale di valori numerici
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relativi a acqua di idratazione, composizione (g/1, mEq/1,
mmol/l), osmolarita, pH, ecc. possono autonomamente
essere corretti da ciascuna azienda in relazione alla situa-
zione produttiva specifica del proprio medicinale.

b) Al par. 4.2 del RCP del medicinale Elettrolitica
equilibrata enterica e al corrispondente paragrafo del fo-
glio illustrativo ¢ eliminato il seguente capoverso:

“... tenendo in considerazione che il fabbisogno
giornaliero ordinario di potassio ¢ il seguente:

Adulti: 40-80 mEq al giorno. La dose totale
non deve eccedere i 200 mEq al giorno.

Bambini: 2-3 mEq/kg al giorno”.

¢) Al par. 4.5 del RCP del medicinale Elettrolitica
equilibrata enterica e al corrispondente paragrafo del fo-
glio illustrativo ¢ eliminato il seguente capoverso:

“- medicinali contenenti magnesio, in quanto puo
aumentare il rischio di ipercalcemia o ipermagnesemia,
soprattutto nei pazienti con disturbi renali;

d) Al par. 4.2 del RCP del medicinale Elettrolitica
reidratante — soluzione per infusione III e al corrispon-
dente paragrafo del foglio illustrativo ¢ eliminato il se-
guente capoverso:

“Il dosaggio e la velocita di somministrazione del gluco-
sio devono essere scelte in funzione dell’eta, del peso e delle
condizioni cliniche del paziente. Occorre particolare cautela
nei pazienti pediatrici e soprattuto nei neonati o nei bambini
con un basso peso corporeo (vedere paragrafo 4.4)”

e) Al par. 5.1 — ultimo capoverso del RCP del medi-
cinale Elettrolitica reidratante — soluzione per infusione
III ¢ eliminata la seguente frase:

113

. sequestra il calcio presente nel sangue e lo
rende insolubile, impedendo cosi la coagulazione. Non
essendo tossico, viene impiegato per rendere incoagula-
bile il sangue destinato alle trasfusioni.”

f) Al par. 5.1 — penultimo capoverso del RCP del me-
dicinale Elettrolitica reidratante con glucosio ¢ eliminata
la seguente frase:

113

. sequestra il calcio presente nel sangue e lo
rende insolubile, impedendo cosi la coagulazione. Non
essendo tossico, viene impiegato per rendere incoagula-
bile il sangue destinato alle trasfusioni.”

g) Al par. 4.2 del RCP del medicinale Glucosio con
potassio cloruro e al corrispondente paragrafo del foglio
illustrativo ¢ eliminato il seguente capoverso:

“... tenendo in considerazione che il fabbisogno
giornaliero ordinario di potassio ¢ il seguente:

Adulti: 40-80 mEq al giorno. La dose totale
non deve eccedere i 200 mEq al giorno.

Bambini: 2-3 mEq/kg al giorno”.

h) Al par. 4.8 del RCP del medicinale Glucosio con
sodio cloruro (soluzione per infusione I e /1) e al corri-
spondente paragrafo del foglio illustrativo nella sezione
Disordini dell’equilibrio idrico ed elettrolitico ¢ aggiunta
la frase: “Ipocloremia, iponatriemia (soluzione I)”.

i) Al par. 4.2 del RCP dei medicinali Mannitolo e
Mannitolo con sodio cloruro e al corrispondente para-
grafo del foglio illustrativo nella sezione ADULTI - Trat-
tamento dell’insufficienza renale oligurica la frase
allo scopo di produrre una diuresi di 30-50 litri/ora per
le successive ...” ¢ sostituita dalla frase “... allo scopo di
produrre una diuresi di 30-50 ml/ora per le successive ...”

j) Al par. 4.8 del RCP del medicinale Mannitolo e
al corrispondente paragrafo del foglio illustrativo nella
sezione Disordini dell’equilibrio idrico ed elettrolitico la
parola “ipernatriemia” ¢ sostituita da “iponatriemia”.

k) Al par. 5.2 del RCP dei medicinali Mannitolo e
Mannitolo con sodio cloruro la frase ... mannitolo si di-
stribuisce rapidamente a tutti i tessuti extracellulari ...” ¢
sostituita dalla frase “... mannitolo si distribuisce rapida-
mente in tutti gli spazi extracellulari ...”.

1) Al par. 6.6 del RCP e al corrispondente paragrafo del
foglio illustrativo dei medicinali Mannitolo e Mannitolo con
sodio cloruro ¢ eliminata la frase ... o quali incolore ...”.

m) Al paragrafo 4.2 del RCP e al corrispondente
paragrafo del foglio illustrativo del medicinale Soluzio-
ne polisalinica concentrata con potassio ¢ eliminato il
capoverso:

“ .....tenendo in considerazione che:

il fabbisogno giornaliero ordinario di potassio
¢ il seguente:

Adulti: 40-80 mEq al giorno. La dose totale
non deve eccedere i 200 mEq al giorno.

Bambini: 2-3 mEq/kg al giorno.




1-8-2013

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 179

il deficit teorico di sodio puo essere calcolato
mediante la seguente formula:

DEFICIT (mEq) = (140 - P) x V

P = concentrazione plasmatica di sodio (in mEq/])

V = volume di acqua corporea (pari al 60% del peso cor-
poreo per i bambini e per i maschi adulti, 50% per le don-
ne adulte, 50% e 45% rispettivamente per gli uomini e le
donne anziane)”.

n) Al paragrafo 4.2 del RCP e al corrispondente
paragrafo del foglio illustrativo del medicinale Soluzio-
ne polisalinica concentrata senza potassio ¢ eliminato il
capoverso:

“ .... tenendo in considerazione che il deficit te-
orico di sodio puo essere calcolato mediante la seguente
formula:

DEFICIT (mEq) = (140 - P) x V

P = concentrazione plasmatica di sodio (in mEq/1)

V = volume di acqua corporea (pari al 60% del peso cor-
poreo per i bambini e per i maschi adulti, 50% per le don-
ne adulte, 50% e 45% rispettivamente per gli uomini e le
donne anziane)”.

o) Al paragrafo 5.2 del RCP dei medicinali Solu-
zione polisalinica concentrata con potassio e Soluzione
polisalinica concentrata senza potassio la frase “Gli ioni
cloruro e acetato seguono le normali vie metaboliche
dell’organismo” ¢ sostituita dalla frase “Gli ioni cloru-
ro, lattato e acetato seguono le normali vie metaboliche
dell’organismo”.

p) Al paragrafo “Avvertenze speciali” del foglio illu-
strativo dei medicinali Glicerolo con sodio cloruro, Man-
nitolo, mannitolo con sodio cloruro ¢ aggiunta il seguente
capoverso:

“Per chi svolge attivita sportiva:
L’uso del farmaco senza necessita terapeutica

costituisce doping, pud determinare comunque positivita
ai test anti-doping e puo nuocere alla salute”.

9 __ .-

Art. 2.

Rettifica determinazione V&A n. 416 dell’11 marzo 2013,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 75 del 29 marzo
2013 — Autorizzazione degli stampati standard dei
medicinali “ex galenici” da Formulario Nazionale

1. L’allegato 1 della determinazione V&A n. 416
dell’ll1 marzo 2013 ¢ rettificato come di seguito
specificato.

a) Il regime di fornitura dei medicinali Soluzione per
emofiltrazione Baxter e Soluzione per emodiafiltrazione
Baxter ¢ rettificato da RR a OSP.

Art. 3.

1. Tutte le disposizioni e le relative tempistiche previ-
ste dalle determinazioni rettificate dalla presente determi-
nazione si intendono confermate.

Roma, 18 luglio 2013

1l dirigente: MARRA

13A06526

AUTORITA PER LE GARANZIE
NELLE COMUNICAZIONI

DELIBERA 25 giugno 2013.

Approvazione del conto consuntivo per esercizio 2012.
(Delibera n. 396/13/CONS).

L’AUTORITA PER LE GARANZIE
NELLE COMUNICAZIONI

Nella sua riunione di Consiglio del 25 giugno 2013;

Vista la legge 31 luglio 1997, n. 249, recante «Istitu-
zione dell’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni e
norme sui sistemi delle telecomunicazioni e radiotelevisi-
vo» (di seguito I’ Autorita);

Visto il regolamento concernente la gestione ammi-
nistrativa e la contabilita dell’Autorita per le garanzie
nelle comunicazioni, approvato con delibera n. 17/98
del 16 giugno 1998, e successive modificazioni ed
integrazioni;

Visti in particolare 1’art. 17 del suddetto regolamento,
riguardante le procedure di gestione dei residui, nonché
gli articoli dal 22 al 27, riguardanti il conto consuntivo;
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Visto I’art. 28, comma 9, della legge 28 dicembre 2001
n. 448 (Legge finanziaria 2002) che statuisce la pubblica-
zione dei bilanci consuntivi delle Autorita indipendenti in
allegato allo stato di previsione del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze;

Visti I’art. 3, comma 36, della legge 24 dicembre 2007,
n. 244, nonché la legge 31 dicembre 2009, n. 196, recante
«Legge di contabilita e finanza pubblica» pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale - serie ordinaria - 31 dicembre 2009,
n. 303 e sue successive modifiche e integrazioni;

Vista la delibera n. 82/08/CONS del 6 febbraio 2008,
recante «Regime di pubblicita e trasparenza degli atti
dell’ Autoritay;

Visto in particolare ’art. 1, lettera b) della delibera
n. 82/08/CONS, con il quale I’ Autorita rende disponibile
sul proprio sito istituzionale il rendiconto della gestione
finanziaria, relativamente all’ultimo esercizio finanziario;

Vista la delibera n. 20/09/CONS del 21 gennaio 2009,
relativa a «Integrazione del manuale di cui all’art. 3
dell’allegato B alla delibera n. 17/98 del 16 giugno 1998»;

Vista la delibera n. 395/09/CONS del 9 luglio 2009,
concernente «Modifiche ed integrazioni al Regolamen-
to concernente l’organizzazione e il funzionamento
dell’ Autorita» ed, in particolare, 1’art. 21-bis, comma 1,
lett. @) e comma 2, lett. a) del regolamento concernente
I’organizzazione e il funzionamento dell’ Autorita, che af-
fidano la competenza in materia di bilancio e la predispo-
sizione dello stesso al Servizio organizzazione, bilancio e
programmazione;

Visto il bilancio di previsione dell’esercizio 2012
dell’ Autorita, approvato in data 15 febbraio 2012, con
delibera n. 81/12/CONS;

Viste le due variazioni di bilancio disposte rispettiva-
mente con delibera n. 225/12/CONS del 27 aprile 2012 e
con delibera 434/12/CONS del 20 aprile 2012;

Considerato il «<Regolamento per il trattamento di quie-
scenza e previdenza del personale dell’ Autoritay, di cui
all’art. 54 del «Regolamento concernente il trattamento
giuridico ed economico del personale dell’ Autorita per le
garanzie nelle comunicazioni», il cui avviso di avvenuta
approvazione risulta pubblicato nella Gazzetta Ulfficia-
le della Repubblica italiana - serie generale - n. 67 del
22 marzo 2010;

Considerato che il Consiglio, con la delibera 498/11/
CONS del 13 settembre 2011, ha approvato il regolamen-
to concernente 1’Indennita di fine rapporto (I.LF.R.);

Considerata la sopraggiunta necessita di provvedere
all’eliminazione degli impegni assunti negli anni 2008
e 2009, onde poter quantificare I’ammontare delle varia-
zioni riferibili all’esercizio finanziario 2012 derivanti dal
loro riaccertamento;

Vista la relazione illustrativa al Conto consuntivo
2012 predisposta dal Servizio organizzazione, bilancio e
programmazione;

Visto il parere della Commissione di garanzia previsto
dall’art. 27 del regolamento;

Considerate le osservazioni formulate dalla Commis-
sione di garanzia nel citato parere, delle quali si terra de-
bito conto nel corso della corrente gestione;

Vista la proposta del Segretario generale, predisposta
dal Servizio organizzazione, bilancio e programmazione;

Udita la relazione del Presidente;

Delibera:

Art. 1.

Eliminazione dei residui passivi

1. Sono approvati I’annullamento e la conseguente can-
cellazione dei residui, come indicati nell’allegato 8 alla re-
lazione illustrativa al conto consuntivo 2012, le cui risul-
tanze affluiscono nell’avanzo di amministrazione 2012.

Art. 2.

Destinazione dell’avanzo di amministrazione

1. L’avanzo di amministrazione ¢ vincolato per garan-
tire la copertura finanziaria degli stanziamenti iscritti nel
Bilancio di previsione 2013, ivi incluso il fondo di riserva
che viene integralmente ricostituito.

2. 1l Servizio organizzazione bilancio e programma-
zione ¢ autorizzato ad effettuare le conseguenti scritture
contabili.

Art. 3.

Approvazione del conto consuntivo
per esercizio 2012

1. Nei termini di quanto disposto ai precedenti artt. 1 e
2 ¢ approvato il conto consuntivo relativo all’anno 2012,
nelle risultanze finali di cui all’elaborato contabile e re-
lativi allegati, previsti dagli artt. dal 22 al 27 del rego-
lamento per la gestione amministrativa e la contabilita
dell’ Autorita.

2. 1l predetto conto consuntivo 2012, unitamente alla
presente delibera, ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana e sul sito www.agcom.it, ai sen-
si dell’art. 2, comma 27, della legge n. 481/95.

Roma, 25 giugno 2013

1l Presidente: CARDANI
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UNIVERSITA CATTOLICA DEL SACRO CUORE DI MILANO

DECRETO RETTORALE 9 luglio 2013.

Modificazioni allo statuto.

IL RETTORE

Visto lo statuto dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore, emanato con decreto rettorale 24 ottobre 1996, e suc-

cessive modifiche e integrazioni;

Vista la motivata proposta formulata dal Consiglio della facolta di Agraria nell’adunanza del 21 febbraio 2013,
intesa a ottenere il cambio di denominazione della Facolta in «Facolta di Scienze agrarie, alimentari e ambientali»;

Visto il parere favorevole espresso dal Senato accademico nell’adunanza dell’11 marzo 2013;
Vista la delibera del Consiglio di amministrazione del 10 aprile 2013;

Visto il decreto rettorale n. 416 del 9 luglio 2013, recante: «Modifiche al regolamento didattico di Ateneo: cambio
di denominazione della Facolta di agraria in “Facolta di scienze agrarie, alimentari e ambientali”»;

Decreta:

Art. 1.

Nella Tabella A di cui all’art. 47 «Organici», Titolo IV «Professori e ricercatori» del citato Statuto, I’intitolazione
«Facolta di agrariay, ovunque menzionata, viene sostituita dalla locuzione «Facolta di Scienze agrarie, alimentari e

ambientali».

Art. 2.

Le disposizioni di cui all’articolo precedente si applicano a decorrere dal 1° novembre 2013.

Milano, 9 luglio 2013

13A06516

1l rettore: ANELLI

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Revoca dell’autorizzazione alla produzione
di gas medicinali per uso umano

Con il provvedimento n. aG-30/2013 del 22 luglio 2013 ¢ stata
revocata, su richiesta, 1’autorizzazione alla produzione di gas medicinali
dell’officina farmaceutica sita in Cuneo - via Savona n. 100, rilasciata
alla societa SOL S.p.a.

13A06504

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici-
nale per uso umano «Tantum Verde P», con conseguente
modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 203/2013 del 9 luglio 2013

Medicinale: TANTUM VERDE P

Confezioni:
028494 072 — 3 mg pastiglie gusto arancia-miele, 30 pastiglie
028494 084 — 3 mg pastiglie gusto arancia-miele, 20 pastiglie
028494 108 — 3 mg pastiglie gusto eucalipto, 30 pastiglie

028494 096 — 3 mg pastiglie gusto eucalipto, 20 pastiglie

Titolare AIC: Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco —
A.CRAF.SpA.

Procedura Mutuo Riconoscimento IT/H/0103/003-004/R/003 con
scadenza il 30 maggio 2013 ¢ rinnovata, con validita illimitata, ’autoriz-
zazione all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto del-
le Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura
ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

In adeguamento alla lista degli Standard Terms della Farmacopea
Europea ¢ inoltre autorizzata la modifica della denominazione della
confezione:

Da:

028494 072 — 3 mg pastiglie gusto arancia-miele, 30 pastiglie sen-
za zucchero

028494 084 — 3 mg pastiglie gusto arancia-miele, 20 pastiglie sen-
za zucchero

028494 108 — 3 mg pastiglie gusto eucalipto, 30 pastiglie senza
zucchero

028494 096 — 3 mg pastiglie gusto eucalipto, 20 pastiglie senza
zucchero

a:
028494 072 — 3 mg pastiglie gusto arancia-miele, 30 pastiglie
028494 084 — 3 mg pastiglie gusto arancia-miele, 20 pastiglie
028494 108 — 3 mg pastiglie gusto eucalipto, 30 pastiglie
028494 096 — 3 mg pastiglie gusto eucalipto, 20 pastiglie

w
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Le modifiche devono essere apportate immediatamente per
il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illu-
strativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della
determinazione.

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

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan-
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno
ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06487

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici-
nale per uso umano «Levodopa/Benserazide Teva Italia»,
con conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 202/2013 del 9 luglio 2013

Medicinale: LEVODOPA/BENSERAZIDE TEVA ITALIA
Codice AIC: 039452/M

Dosaggio/Forma Farmaceutica “200 MG/50 MG COMPRESSE”
Titolare AIC: Teva Italia s.r.1.

Procedura Mutuo Riconoscimento DE/H/1391/002/R/001 ¢ rinno-
vata con un periodo di validita di cinque anni a decorrere dal 28 febbra-
i0 2013, I’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica
del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e
dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Vista la pubblicazione sulla G.U. della Repubblica italiana, Parte 11,
n. 41, del 6 aprile 2013, della procedura di variazioneDE/H/1391/002/
IB/007 — C1B/2012/2906.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il Ri-
assunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illustrativo ed
Etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della determinazione.

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

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan-
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno
ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06488

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medici-
nale per uso umano «Granisetron B. Braun», con conse-
guente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 201/2013 del 9 luglio 2013

Medicinale: GRANISETRON B. BRAUN
Confezioni:

038513014/M “1 mg/MI concentrato per soluzione iniettabile o per
infusione” 5 fiale da 1 ml

038513026/M “1 mg/MI concentrato per soluzione iniettabile o per
infusione” 10 fiale da 1 ml

038513038/M “1 mg/MI concentrato per soluzione iniettabile o per
infusione” 5 fiale da 3 ml

038513040/M “1 mg/MI concentrato per soluzione iniettabile o per
infusione” 10 fiale da 3 ml
Titolare AIC: B. Braun Melsungen AG

Procedura Mutuo Riconoscimento NL/H/1094/001/R/001 con
scadenza 1’11 maggio 2013 ¢ rinnovata, con validita illimitata, 1’auto-
rizzazione all’immissione in commercio previa modifica del Riassunto
delle Caratteristiche del Prodotto, del Foglio Illustrativo e dell’Etichet-
tatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore della presente
determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia siano ancora
presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per
il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illu-
strativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della
determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 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 commercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il
Titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’'uso complementare di lin-
gue 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’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82
del suddetto decreto.

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan-
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno
ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06489

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Alpha D3» con conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 199/2013 dell’8 luglio 2013

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
ALPHA D3

Confezioni:
029008 012 capsule molli 0.25ug, 30 capsule
029008 024 capsule molli 1pg, 30 capsule
029008 036 gocce orali, soluzione 2 ng/ml, flacone da 10 ml
Titolare AIC: Teva Italia s.r.l.

Procedura Nazionale con scadenza il 4 maggio 2011 ¢ rinnovata,
con validita illimitata, I’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del
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Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per
il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illu-
strativo ed Etichettatura entro 60 giorni dall’entrata in vigore della
determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.1. 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 fo-
glio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al
120° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan-
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno
ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06490

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Clindamicina Fosfato Bioindustria L.I.M.» con
conseguente modifica stampati.

Estratto determinazione FV n. 198/2013 dell’8 luglio 2013

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
CLINDAMICINA FOSFATO BIOINDUSTRIA L.I.M.

Confezioni: 036441 018 — Soluzione per infusione — 5 fiale da 4 ml

Titolare AIC: BIOINDUSTRIA LABORATORIO ITALIANO
MEDICINALI S.p.A.

Procedura Nazionale con scadenza il 12 luglio 2012 ¢ rinnovata,
con validita illimitata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del
Foglio Illustrativo e dell’Etichettatura ed a condizione che, alla data di
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per
il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, per il Foglio Illu-
strativo ed Etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della
determinazione.

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

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla presente determinazione possono essere dispensate al pubblico
fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06491

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Fluconazolo Ranbaxy» con conseguente modifica
stampati.

Estratto determinazione FV n. 197/2013 del 8 luglio 2013

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
FLOCONAZOLO RANBAXY.

Confezioni e numeri A.I.C.:
037900014 - 150 mg capsule rigide 2 capsule;
037900026 - 100 mg capsule rigide 10 capsule;
037900038 - 200 mg capsule rigide 7 capsule.
Titolare A.I.C.: Ranbaxy Italia S.p.A.

Procedura Nazionale con scadenza il 28 aprile 2013 ¢ rinnovata,
con validita illimitata, I’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del fo-
glio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustrativo ed eti-
chettatura entro 180 giorni dall’entrata in vigore della determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.

Il titolare dell’A.1.C. che intende avvalersi dell’uso complementare
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del
suddetto decreto.

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla presente determinazione possono essere dispensate al pubblico
fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06492

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Atenololo Almus» con conseguente modifica
stampati.

Estratto determinazione FV n. 193/2013 del 2 luglio 2013
L’autorizzazione all’immissione in commercio del Medicinale:
ATENOLOLO ALMUS.

Confezioni: 036542013 - “100 mg compresse” 42 compresse
divisibili.

Titolare A.I.C.: Almus S.r.I.

Procedura Nazionale con scadenza 1’8 settembre 2010 ¢ rinnova-
ta, con validita illimitata, 1’autorizzazione all’immissione in commer-
cio previa modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del
foglio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualita,
sicurezza ed efficacia siano ancora presenti.
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Le modifiche devono essere apportate immediatamente per
il riassunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustra-
tivo ed etichettatura entro 90 giorni dall’entrata in vigore della
determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.

11 Titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complemen-
tare 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.

Le confezioni gia prodotte che non rechino le modifiche indica-
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fino al
180° giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. Pertan-
to, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni andranno
ritirate dal commercio.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

13A06493

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Varivax».

Estratto determinazione V&A/1129 del 1° luglio 2013

Specialita medicinale: VARIVAX.

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare A.L.C. : Sanofi Pasteur MSD S.p.a.

Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: EMEA/H/XXXX/
WS/363.

Tipo di modifica: B..LA.2.C La modifica riguarda una sostanza
biologica/immunologica o 1’utilizzazione di una sostanza derivata chi-
micamente differente nella fabbricazione di un medicinale biologico/
immunologico e non ¢ collegata a un protocollo.

Modifica apportata: approvazione del Passaggio 28 (P28) Varicel-
la virus Zooster (VZV) master seed lot 2071083, che sara utilizzato
per la produzione del bulk della drug substance VZV ed in futuro per
la produzione dell’Harvest Virus Fluid (2x) concentrato, che saranno
impiegati per la produzione dei prodotto Varivax contenente la valenza
Varicella.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana.

13A06494

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Nebivololo
Dr. Reddy’s».

Estratto determinazione V&A/1130 del 1° luglio 2013

Specialita medicinale: NEBIVOLOLO DR. REDDY’S.

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare A.I.C.: DR. Reddy’s S.r.1.
Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: IT/H/0257/001/11/004.

— 68 — [

Tipo di modifica: B.Il.d.1.e Modifica dei parametri di specifica e/o
dei limiti del prodotto finito Modifica al di fuori dei limiti di specifica
approvati.

Modifica apportata: ampliamento dei limiti della specifica di rila-
scio resistenza alla rottura da 60-80N a 60-100N

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A06495

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Nebivololo
Ranbaxy».

Estratto determinazione V&A/1131 del 1° luglio 2013

Specialita medicinale: NEBIVOLOLO RANBAXY.

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare A.I.C.: Ranbaxy Italia S.p.a.
Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: IT/H/0272/001/11/006.

Tipo di modifica: B.II.d.1.e Modifica dei parametri di specifica e/o
dei limiti del prodotto finito Modifica al di fuori dei limiti di specifica
approvati.

Modifica apportata: ampliamento dei limiti della specifica di rila-
scio resistenza alla rottura da 60-80N a 60-100N.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A06496

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Nebivololo
Zentivay.

Estratto determinazione V&A/1132 del 1° luglio 2013

Specialita Medicinale: NEBIVOLOLO ZENTIVA.

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: Zentiva Italia S.R.L.
Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1013/001/11/010.
Tipo di Modifica:

B.II.d.1.e Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del
prodotto finito;

Modifica al di fuori dei limiti di specifica approvati.
Modifica Apportata:
Modifica al di fuori del range dei limiti di specifica approvati;

Ampliamento delle specifiche al rilascio (limite superiore), del
test «resistenza alla rotturax;

Specifica al rilascio: 60 - 100 N;
Specifica di shelf life 50 - 100 N.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

13A06497
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Valaciclovir
Sandoz».

Estratto determinazione V&A/1134 del 1° luglio 2013

Specialita Medicinale: VALACICLOVIR SANDOZ.

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: Sandoz S.P.A.

Numero Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0947/001-003/
11/028/G.

Tipo di Modifica:

B.L.b.1.b Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del
principio attivo, di una materia prima, di una sostanza intermedia o di
un reattivo utilizzato nel procedimento di fabbricazione del principio
attivo. Rafforzamento dei limiti delle specifiche;

B.Lb.1.c Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del
principio attivo, di una materia prima, di una sostanza intermedia o di
un reattivo utilizzato nel procedimento di fabbricazione del principio
attivo. Aggiunta di un nuovo parametro di specifica alla specifica con il
corrispondente metodo di prova;

B.Lb.1.f Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del
principio attivo, di una materia prima, di una sostanza intermedia o di un
reattivo utilizzato nel procedimento di fabbricazione del principio attivo.
Modifica al di fuori della categoria di limiti di specifiche per il principio
attivo;

B.L.b.2.a Modifica nella procedura di prova del principio atti-
vo o delle materie prime, reattivi o sostanze intermedie utilizzati nel
procedimento di fabbricazione. Modifiche minori di una procedura
di prova approvata del principio attivo (compresa una sostituzione o
un’aggiunta) del principio attivo o di una materia prima o di una so-
stanza intermedia;

B.L.b.2.e Modifica nella procedura di prova del principio attivo
o delle materie prime, reattivi o sostanze intermedie utilizzati nel pro-
cedimento di fabbricazione del principio attivo Altre modifiche in una
procedura di prova;

B.I1.d.2.d Modifica della procedura di prova del prodotto finito.
Altre modifiche di una procedura di prova (compresa la sostituzione o
I’aggiunta).

Modifica Apportata:

Aggiornamenti del dossier di qualita a seguito dell’approvazio-
ne del Drug Master File della Matrix Laboratories LTD Versione MILL/
VAP/AP/003/02/FEB 2009.

Restringimento dei limiti di varie specifiche.

Aggiunta di nuove specifiche e corrispondenti test: Solubilita,
Identificazione di Acido Cloridrico, pH.

Aggiornamento delle specifiche del principio attivo: Ceneri Sol-
fate da NMT 0.10% a NMT 0.1%, Saggio di specifica da «Tra 98.0% a
102.0%» a «Tra 97.5% a 102.0%».

Modifica dei valori per il test delle Ceneri Solfate da 1 gra 2 gr.

Aggiornamento delle procedure dei Test Saggio e Metalli
pesanti.

Aggiornamento del Test del Saggio.

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A06498

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Atorvastatina
Actavis Group PTC».

Estratto determinazione V&A/1133 del 1° luglio 2013

Specialita medicinale: ATORVASTATINA ACTAVIS GROUP
PTC

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.

Titolare AIC: Actavis Group PTC EHF

N. Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/1413/001-003/11/013

Tipo di Modifica: B.I1.d.1 ¢) Modifica dei parametri di specifica e/o
dei limiti del prodotto finito. Modifica al di fuori dei limiti di specifica
approvati

Modifica Apportata: Ampliamento dei limiti superiori per il
saggio di metionina da 100% al 110% nelle specifiche del prodotto
finito

I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A06499

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano «Montelukast
Torrent».

Estratto determinazione V&A/1128 del 1° luglio 2013

Specialita Medicinale: MONTELUKAST TORRENT
Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all’im-
missione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo
Riconoscimento.
Titolare AIC: Torrent Pharma GmbH
N. Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/2392/001/11/005/G
Tipo di Modifica:
Modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del prodotto
finito
Modifica al di fuori dei limiti di specifica approvati
Modifiche nella composizione (eccipienti) del prodotto finito
Altri eccipienti - 6. Sostituzione di un solo eccipiente con un
eccipiente comparabile avente le stesse caratteristiche funzionali e a li-
vello simile
Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti appli-
cati durante la fabbricazione del prodotto finito
Altra variazione
Modifica della durata di conservazione o delle condizioni di ma-
gazzinaggio del prodotto finito
Modifica Apportata:
Sostituzione di un eccipiente con un eccipiente comparabile
avente le stesse caratteristiche funzionali: da Avicel 102 a Avicel 112
e conseguente modifica del limite della specifica di perdita all’essicca-
mento: da NMT 7,0% a NMT 1,5%
Incremento dello spessore delle compresse IPC da 4,45 + 0,30
millimetri a 4,60 + 0,30 millimetri.
Modifica dei limiti di specifica per I’impurezza B (al rilascio da
NMT 0.20 % a NMT 0.30 % ed alla fine del periodo di validita da NMT

0.20 % a NMT 0.30 %) e per I'impurezza C (alla fine del periodo di
validita da NMT 0.30 % a NMT 0.50 %).

]
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I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla
data di scadenza indicata in etichetta.

La presente determinazione entra in vigore il giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

13A06500

Proroga smaltimento scorte
di taluni medicinali per uso umano.

Estratto determinazione V&A/1164 del 4 luglio 2013

Tipologia: Proroga smaltimento scorte

Titolare AIC: Addenda Pharma SRL — Specialita medicinale
GOLTOR

Titolare AIC: Neopharmed Gentili SRL — Specialita medicinale
VYTORIN

Titolare AIC: Merck Sharp & Dohme Limited — Specialita medici-
nale INEGY - ZEKLEN

Considerate le motivazioni portate da Codeste Aziende, i lotti delle
confezioni coinvolte dalla determinazione di seguito citata, relativa alle
specialita medicinali INEGY - ZEKLEN — VYTORIN - GOLTOR; pos-
sono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dal 12 luglio 2013
data di scadenza dei 120 giorni previsti dalla Determinazione V&A/263
del 22 febbraio 2013 pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 61 del 13 marzo
2013, senza ulteriore proroga”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

13A06501

Proroga smaltimento scorte
del medicinale per uso umano «Vesiker».

Estratto determinazione V&A/1174 del 4 luglio 2013

Titolare AIC: Astellas Pharma S.P.A.
Specialita medicinale: VESIKER
Tipologia: Proroga smaltimento scorte
“Considerate le motivazioni portate da Codesta Azienda, i lotti del-
le confezioni della specialita medicinale VESIKER”
036564019/M - “Smg” 3 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564021/M - “Smg” 5 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564033/M - “5mg” 10 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564045/M - “Smg” 30 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564058/M - “5Smg” 50 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564060/M - “Smg” 60 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564072/M - “5mg” 90 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564084/M - “5mg” 100 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al
036564096/M - “10mg” 3 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564108/M - “10mg” 5 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al
036564110/M - “10mg” 10 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al

036564122/M - “10mg” 30 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al

036564134/M - “10mg” 50 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al

036564146/M - “10mg” 60 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al

036564159/M - “10mg” 90 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al

036564161/M - “10mg” 100 compresse rivestite con film in bli-
ster Pvc/Al

036564173/M - “Smg” 20 compresse rivestite con film in blister
Pvc/Al

036564185/M - “10mg” 20 compresse rivestite con film in bli-
ster Pve/Al

possono essere dispensati per ulteriori 60 giorni a partire dal 13 lu-
glio 2013 data di scadenza dei 120 giorni previsti dalla Notifica Rego-
lare per Modifica Stampati AIFA/V&A/P/19509 del 22 febbraio 2013
pubblicato in Gazzetta Ufficiale n. 31 del 14 marzo 2013, senza ulteriore
proroga”.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

13A06502

Proroga smaltimento scorte
del medicinale per uso umano «Eligard»

Estratto determinazione V&A/1173 del 4 luglio 2013

Specialita medicinale: ELIGARD.
Titolare AIC: Astellas Pharma S.p.a.
Tipologia: proroga smaltimento scorte.

Considerate le motivazioni portate da codesta azienda, i lotti delle
confezioni della specialita medicinale «Eligard»

036967014/M - «7,5 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 kit con 1 siringa preriempita polvere + 1 siringa preriempita
solvente

036967026/M - «22,5 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 kit con 1 siringa preriempita polvere + 1 siringa preriempita
solvente

036967038/M - «7,5 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 kit con 1 siringa preriempita polvere + 1 siringa preriemp.
solvente in vaschetta termoformata

036967040/M - «22,5 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 kit con 1 siringa preriempita polvere + 1 siringa preriemp.
solvente in vaschetta termoformata

036967053/M - «45 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 kit con 1 siringa preriempita polvere + 1 siringa preriempita
solvente in involucro al

036967065/M - «45 mg polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 kit con 1 siringa preriempita polvere + 1 siringa preriemp.
solvente in vaschetta termoformata

possono essere dispensati per ulteriori 120 giorni a partire dall’8 Iu-
glio 2013 data di scadenza dei 180 giorni previsti dalla determinazione
V&A/2023 dell’11 dicembre 2012 pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 6
dell’8 gennaio 2013, senza ulteriore proroga.

11 presente provvedimento sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

13A06503
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ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

Indice dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati, relativi al mese di giugno 2013, che si pubblicano ai sensi
dell’art. 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 (Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi dell’art. 54 della
legge 27 dicembre 1997, n. 449 (Misure per la stabilizzazione della finanza pubblica).

Allegato 1

Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati relativi ai singoli mesi del 2012 e 2013 e le loro variazioni rispetto agli
indici relativi al corrispondente mese dell’anno precedente e di due anni precedenti risultano:

Variazioni percentuali rispetto
Anni e mesi Indici al corrispondente periodo
(Base 2010=100) dell’anno di due anni
precedente precedenti
2012 | Giugno 105,8 3,1 6,0
Luglio 105.,9 2.9 5,7
Agosto 106,4 3,1 59
Settembre 106,4 3,1 6,2
Ottobre 106,4 2,7 6,0
Novembre 106,2 2,4 5,7
Dicembre 106,5 2.4 5,7
Media 105,8
2013 | Gennaio 106,7 2,2 5,4
Febbraio 106,7 1,8 5,1
Marzo 106,9 1,6 49
Aprile 106,9 1,1 4.4
Maggio 106,9 1,2 43
Giugno 107,1 1,2 4,4
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Allegato 2

Indice nazionale dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati (FOI), al netto dei tabacchi, che si pubblica ai sensi dell’art. 81
della legge 27 luglio 1978, n. 392, sulla disciplina delle locazioni di immobili urbani ultimati dopo il 31 dicembre 1975 (Tabella 1).

Tabella 1 - Indice dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati, al netto dei tabacchi, del mese di giugno degli anni 1978-2013
in base giugno 1978=100

Anno bla?;ieicgeilfg‘llo Variazione percentuale dell’indice per I’aggiornamento del canone di locazione, con I’esclusione del 1984
1978=100 (Art. 1 della legge 25 luglio 1984, n. 377)

giugno 1978 100,0

giugno 1979 114,7

giugno 1980 138,4

giugno 1981 166,9

giugno 1982 192,3

giugno 1983 2229

giugno 1984 2478

giugno 1985 269,4 142,4
giugno 1986 286,3 157,6
giugno 1987 298,1 168,2
giugno 1988 312,7 181,3
giugno 1989 334,5 201,0
giugno 1990 353,2 217,8
giugno 1991 377,7 239.8
giugno 1992 3984 258.5
giugno 1993 4152 2735
giugno 1994 430,7 2875
giugno 1995 4558 310,1
giugno 1996 4737 326,2
giugno 1997 480,5 3323
giugno 1998 489,2 340,1
giugno 1999 496,5 346,6
giugno 2000 509,6 358,5
giugno 2001 5242 371,5
giugno 2002 536,0 382,2
giugno 2003 548,3 3933
giugno 2004 560,6 404,2
giugno 2005 569,7 412,5
giugno 2006 581,5 423,1
giugno 2007 590,5 4313
giugno 2008 612,8 451,3
giugno 2009 615,1 4533
giugno 2010 6233 460,7
giugno 2011 637,1 473,1
giugno 2012 657,0 491,1
giugno 2013 665,1 498,4

13A06639
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MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Comunicato relativo al provvedimento n. DVA-2013-
0013889 del 13/06/2013 di conferma con prescrizioni
dell’esclusione dalla procedura di valutazione di impatto
ambientale del progetto «Aquila Phase 2 — sostituzione
ed esercizio della nave Firenze FPSO per il trattamento
di idrocarburi nel campo Aquila», ubicato nell’offsho-
re adriatico.

Con provvedimento direttoriale n. DVA-2013-0014886 del 26 giu-
gno 2013 ¢ stata rettificata I’erronea indicazione del protocollo riportato
nel provvedimento n. DVA-2013-0013889 del 13 giugno 2013 con cui &
stata confermata con prescrizioni I’esclusione dalla procedura di Valuta-
zione di impatto ambientale il progetto “Aquila Phase 2 - sostituzione ed
esercizio della nave Firenze FPSO per il trattamento di idrocarburi nel
campo Aquila”, ubicato nell’offshore adriatico a circa 40 km ad est della
costa pugliese di Brindisi, gia oggetto del provvedimento di esclusione
n. DVA-2012-0031419 del 21 dicembre 2012, presentato dalla societa
Eni S.p.A., con sede in piazzale Mattei n. 1, Roma.

11 testo integrale della citata determinazione direttoriale ¢ dispo-
nibile sul sito del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e
del mare: http://www.va.minambiente.it/provvedimenti/provvedimenti-
vasvia/elencoverificaassoggettabilitavia.aspx”.

Detta determinazione direttoriale pud essere impugnata dinanzi al
TAR entro 60 giorni, o, con ricorso al Capo dello Stato, entro 120 gior-
ni a decorrere dalla data della pubblicazione del presente estratto sulla
Gazzetta Ufficiale.

13A06485

MINISTERO
DELLA GIUSTIZIA

Trasferimento di notai in esercizio

Con D.D. 26 luglio 2013 il notaio Armida Lombardi ¢ trasferita
nel Comune di Casalnuovo di Napoli (distretti notarili riuniti di Napoli,
Torre Annunziata e Nola) a condizione che adempia alle prescrizioni di
legge nei modi e termini stabiliti a pena di decadenza.

13A06544

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Determinazione delle retribuzioni medie giornaliere
per talune categorie di lavoratori agricoli ai fini previden-
ziali, per I’anno 2013.

Con decreto del direttore generale per le politiche previdenziali
e assicurative del Ministero del lavoro e delle politiche sociali in data
28 maggio 2013, sono state determinate le retribuzioni medie giorna-
liere per talune categorie di lavoratori agricoli ai fini previdenziali per
I’anno 2013.

11 testo integrale del decreto ¢ stato pubblicato sul sito istituzionale
del Ministero del lavoro e delle politiche sociali ed ¢ consultabile all’in-
dirizzo www.lavoro.gov.it.

13A06483

RETTIFICHE

Avvertenza.—Lavvisodirettificadanotiziadell’avvenutacorrezione dierrorimaterialicontenutinell’originale onellacopiadel prov-
vedimentoinviato perla pubblicazione alla Gazzetta Ufficiale.errata corrige rimedia, invece, ad errori verificatisi nella stampa
delprovvedimentonella Gazzetta Ufficiale. | relativicomunicati sono pubblicati, aisensidell’art.8 del decreto del Presidente della
Repubblica28 dicembre 1985,n.1092, e degliarticoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217.

ERRATA-CORRIGE

Avviso concernente il comunicato relativo all’estratto determinazione n. 617/2013 del 4 luglio 2013 dell’Agenzia italiana
del farmaco, recante: «Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano “DIAFER”».
(Comunicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 176 del 29 luglio 2013).

Nel comunicato citato in epigrafe, pubblicato nella sopraindicata Gazzetta Ufficiale - ovunque ¢ scritto:

«0 mg/ml...», leggasi: «50 mg/ml...».

13A06630

MARCO MANCINETTI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2013-GU1-179) Roma, 2013 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITA PER LA VENDITA

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

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

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

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

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato

Direzione Marketing e Vendite

Via Salaria, 1027

00138 Roma

fax: 06-8508-3466

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




GAZZETTA § UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

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

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

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

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

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

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

(di cui spese di spedizione € 41,27 - annuale
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestrale
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale
(di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestrale
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale
N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili
CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione)
PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)
Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 5 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 128,06)* - annuale
(di cui spese di spedizione € 73,81)* - semestrale
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 39,73)* - annuale
(di cui spese di spedizione € 20,77)* - semestrale
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00
(€ 0,83+ IVA)

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 21%.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo

Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione) £ 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

potranno essere forniti soltanto a pagamento.

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO
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* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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