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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE E DELLA 
TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE

  DECRETO  15 luglio 2015 .

      Modalità di raccolta ed elaborazione dei dati per l’appli-
cazione degli indicatori previsti dal Piano d’Azione naziona-
le per l’uso sostenibile dei prodotti fi tosanitari.    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO E DEL MARE 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

  E  

 IL MINISTRO DELLA SALUTE 

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

 Vista la rettifi ca della direttiva 2009/128/CE del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, 
che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni 
dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi, pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione europea n. 161, serie L, 
del 29 giugno 2010; 

 Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n.150 re-
cante: «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che isti-
tuisce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’uti-
lizzo sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto 22 gennaio 2014 recante il Piano di 
azione nazionale per l’uso sostenibile dei prodotti fi to-
sanitari adottato ai sensi dell’articolo 6 del citato decreto 
legislativo 14 agosto 2012, n. 150; 

 Vista la legge 11 febbraio 1992, n. 157, in materia di 
protezione della fauna selvatica e di prelievo venatorio e 
successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 set-
tembre 1997, n. 357, recante attuazione della direttiva 
92/43/CEE relativa alla conservazione degli habitat natu-
rali e seminaturali nonché della fl ora e della fauna selva-
tiche e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, e successive modifi cazioni, recante rego-
lamento di semplifi cazione dei procedimenti di autoriz-
zazione alla produzione, alla immissione in commercio e 
alla vendita di prodotti fi tosanitari e relativi coadiuvanti; 

 Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, recante 
norme in materia ambientale, e successive modifi cazioni; 

 Visto il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio 
del 28 giugno 2007, relativo alla produzione biologica ed 
all’etichettatura dei prodotti biologici e che abroga il re-
golamento (CEE) n. 2092/91 e successive modifi cazioni; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 23 febbraio 2005, con-
cernente i livelli massimi di residui di antiparassitari nei 
o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale 
e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1185/2009 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2009, relativo 
alle statistiche sui pesticidi; 

 Visti i criteri per la defi nizione delle norme tecniche 
di difesa delle colture e del controllo delle infestanti 
nell’ambito dell’applicazione della misura «Riduzione o 
mantenimento della riduzione dei prodotti fi tosanitari del 
regolamento (CEE) n. 2078/1992» approvati con decisio-
ne della Commissione n. 3864 del 30 dicembre 1996; 

 Visto l’art. 22 del decreto legislativo 14 agosto 2012, 
n. 150; 
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 Considerato che con decreto del Ministro dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare, di concerto con 
il Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali 
e il Ministro della salute, sono defi niti gli indicatori uti-
li alla valutazione dei progressi realizzati nella riduzione 
dei rischi e degli impatti derivanti dall’utilizzo dei pro-
dotti fi tosanitari sulla salute umana, sull’ambiente e sulla 
biodiversità nonché le modalità di raccolta e elaborazione 
dei dati per l’applicazione dei suddetti indicatori; 

 Sentito il Consiglio tecnico-scientifi co per l’uso so-
stenibile dei prodotti fi tosanitari di cui all’articolo 5 del 
citato decreto legislativo n. 150 del 2012 nella seduta del 
26 novembre 2014, 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Oggetto    

     1. Il presente decreto defi nisce le modalità di raccolta 
e elaborazione dei dati per l’applicazione degli indicatori 
previsti dal Piano d’azione nazionale per l’uso sostenibile 
dei prodotti fi tosanitari adottato con decreto 22 gennaio 
2014, per la valutazione dei progressi realizzati nella ri-
duzione dei rischi e degli impatti derivanti dall’utilizzo 
dei prodotti fi tosanitari sulla salute umana, sull’ambiente 
e sulla biodiversità. 

 2. Il presente decreto si applica ai prodotti fi tosanitari 
corre defi niti all’articolo 3, comma 1, lettera   a)   del decre-
to legislativo 14 agosto 2012, n. 150.   

  Art. 2.

      Indicatori    

     1. Sono adottati gli indicatori relativi ai prodotti fi tosa-
nitari di cui alla tabella allegata al presente decreto. 

 2. Per ciascuno degli indicatori descritti nell’allegato 
sono indicati i soggetti responsabili, la fonte dei dati, lo 
stato e il tipo di indicatore. 

 3. L’elenco degli indicatori di cui alla tabella allegata 
è rivisto, con il supporto del Consiglio tecnico-scientifi co 
di cui all’art. 5 del decreto legislativo n. 150/2012, su pro-
posta di una delle tre amministrazioni concertanti.   

  Art. 3.

      Elaborazione dei dati e aggiornamento degli indicatori    

     1. Per l’elaborazione dei dati e l’aggiornamento degli 

indicatori di cui alla tabella allegata al presente decreto, 

i Ministeri dell’ambiente e della tutela del territorio e del 

mare, delle politiche agricole alimentari e forestali e della 

salute si avvalgono del supporto tecnico dell’Istituto su-

periore per la protezione e la ricerca ambientale, che ope-

ra in collaborazione con l’ISTAT, l’istituto superiore di 

sanità e il Consiglio per la ricerca in agricoltura e l’analisi 

dell’economia agraria senza ulteriori oneri a carico del 

bilancio dello Stato. 

 2. I Ministeri di cui al comma 1 curano la diffusione 

sui propri siti istituzionali delle informazioni derivanti 

dall’applicazione degli indicatori relativi alla riduzione 

dei rischi e degli impatti derivanti dall’utilizzo dei pro-

dotti fi tosanitari. 

 Roma, 15 luglio 2015 

  Il Ministro dell’ambiente e della

tutela del territorio e del mare   

   GALLETTI  

  Il Ministro delle politiche agricole

alimentari e forestali   

   MARTINA  

  Il Ministro della salute

    LORENZIN    
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    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  24 giugno 2015 .

      Modalità di emissione e caratteristiche dello speciale or-
dine di pagamento informatico rivolto al tesoriere per il pa-
gamento di somme dovute in esecuzione di provvedimenti 
giurisdizionali e di lodi arbitrali aventi effi cacia esecutiva.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 14, comma 2, del decreto-legge 31 dicem-
bre 1996, n. 669, convertito, con modifi cazioni, dalla leg-
ge 28 febbraio 1997, n. 30, come modifi cato dall’art. 147 
della legge 23 dicembre 2000, n. 388, e dall’art. 44 del 
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che 
demanda ad un decreto del Ministro del tesoro la deter-
minazione delle modalità di emissione, nonché le caratte-
ristiche dello speciale ordine di pagamento rivolto al te-
soriere per il pagamento di somme dovute in esecuzione 
di provvedimenti giurisdizionali e di lodi arbitrali aventi 
effi cacia esecutiva; 

 Visti il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440, ri-
guardante disposizioni sull’amministrazione del patrimo-
nio e sulla contabilità generale dello Stato e il regio de-
creto 23 maggio 1924, n. 827, che ha approvato il relativo 
regolamento; 

 Vista la legge 17 agosto 1960, n. 908, sull’estensione 
alle amministrazioni periferiche dello Stato della possibi-
lità di utilizzare talune forme di pagamento già esclusive 
dell’amministrazione centrale; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
20 aprile 1994, n. 367, di emanazione del regolamento 
recante la semplifi cazione e l’accelerazione delle proce-
dure di spesa e contabili e, in particolare, l’art. 1 secondo 
il quale i pagamenti dello Stato sono effettuati, di regola, 
con titoli informatici; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante la riforma dell’organizzazione del Governo; 

 Visto il protocollo d’intesa quadro per lo sviluppo del 
Sistema informatizzato dei pagamenti della pubblica am-
ministrazione (SIPA), sottoscritto in data 9 gennaio 2001 
tra l’Autorità per l’informatica nella pubblica ammini-
strazione, il Dipartimento della Ragioneria generale dello 
Stato, la Corte dei conti e la Banca d’Italia; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante le norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle 
fi nanze 1° ottobre 2002, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   23 novembre 2002, n. 275, e recante modalità di 
emissione nonché caratteristiche dello speciale ordine di 
pagamento rivolto al tesoriere per il pagamento di somme 
dovute in applicazione di provvedimenti giurisdizionali e 
di lodi arbitrali aventi effi cacia esecutiva; 

 Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante 
il Codice dell’amministrazione digitale; 

 Viste le istruzioni sul Servizio di Tesoreria dello Stato 
approvate con decreto del Ministro dell’economia e delle 
fi nanze 29 maggio 2007, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   supplemento ordinario n. 160 del 16 luglio 2007; 

 Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, costituente la 
legge di contabilità e fi nanza pubblica; 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, con-
cernente la riforma dei controlli di regolarità amministra-
tiva e contabile e potenziamento dell’attività di analisi e 
valutazione della spesa; 

 Visto l’art. 2, comma 4  -ter  , del decreto-legge 13 agosto 
2011, n. 138, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
14 settembre 2011, n. 148, che stabilisce che le operazioni 
di pagamento delle pubbliche amministrazioni centrali e 
locali e dei loro enti sono disposte mediante l’utilizzo di 
strumenti telematici, con l’obbligo per le pubbliche am-
ministrazioni di avviare il processo di superamento di si-
stemi basati sull’uso di supporti cartacei; 

 Considerata la necessità di semplifi care e informatizza-
re l’emissione dello speciale ordine di pagamento, dema-
terializzandone il titolo e le relative procedure; 

 Sentita la Banca d’Italia in qualità di istituto che gesti-
sce il servizio di tesoreria statale. 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto e ambito di applicazione    

     1. Il presente decreto disciplina le caratteristiche, le 
modalità e le procedure di emissione, di controllo, di pa-
gamento, di sistemazione e di rendicontazione dello spe-
ciale ordine di pagamento, di cui all’art. 14, comma 2, 
del decreto-legge 31 dicembre 1996, n. 669, convertito, 
con modifi cazioni, dalla legge 28 febbraio 1997, n. 30, 
mediante sistemi informatici. 

 2. Ai fi ni dell’attuazione del presente decreto il Dipar-
timento della Ragioneria generale dello Stato e la Banca 
d’Italia provvedono con un protocollo d’intesa a defi nire 
le regole tecniche, le modalità di trasmissione dei fl us-
si telematici e le specifi che informazioni previste nelle 
operazioni di emissione e rendicontazione dello speciale 
ordine di pagamento informatico. 

 3. La presente disciplina si applica alle amministrazio-
ni centrali e periferiche dello Stato nonché ai funzionari 
delegati dell’Agenzia delle entrate, dell’Agenzia del de-
manio, dell’Agenzia delle dogane e dei monopoli, relati-
vamente ai capitoli del bilancio dello Stato gestiti dalle 
medesime Agenzie.   

  Art. 2.
      Defi nizioni    

      1. Nel presente decreto si intendono per:  
    a)   «amministrazione»: amministrazione o uffi cio le-

gittimati, al ricorrere dei presupposti previsti dalla legge, 
ad emettere lo speciale ordine di pagamento informatico;  

    b)   «CIG»: codice identifi cativo di gara, previsto 
dall’art. 3 della legge 13 agosto 2010, n. 136;  
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    c)   «CUP»: codice unico progetto, contemplato 
dall’art. 11 della legge 16 gennaio 2003, n. 3;  

    d)   «funzionario delegato»: ordinatore secondario di 
spesa;  

    e)   «I.GE.P.A.»: Ispettorato generale per la fi nanza 
delle pubbliche amministrazioni, unità organizzativa di 
livello generale nell’ambito del Dipartimento della Ra-
gioneria generale dello Stato;  

    f)   «I.S.T.»: Istruzioni sul Servizio di Tesoreria dello 
Stato approvate con decreto del Ministro dell’economia e 
delle fi nanze 29 maggio 2007, pubblicato nella   Gazzetta 
uffi ciale   supplemento ordinario n. 160 del 16 luglio 2007;  

    g)   «registro SOP informatici»: archivio costituito 
sui sistemi informativi del Dipartimento della Ragioneria 
Generale dello Stato contenente i dati degli speciali ordini 
di pagamento emessi mediante sistemi informatici non-
ché le informazioni di rendicontazione e quelle relative 
alla sistemazione contabile;  

    h)   «RGS»: il Dipartimento della Ragioneria genera-
le dello Stato incardinato nel Ministero dell’economia e 
delle fi nanze;  

    i)   «RTS»: Ragioneria territoriale o Ragionerie terri-
toriali dello Stato, uffi ci periferici della RGS;  

    l)   «SICOGE»: Sistema per la gestione integrata della 
contabilità economica e fi nanziaria, gestito dalla RGS;  

    m)   «sistema delle ragionerie»: rete costituita, 
nell’ambito della RGS, dall’insieme degli Uffi ci centrali 
del bilancio e delle RTS;  

    n)   «sistema per la gestione delle spese»: sistema in-
formativo utilizzato dagli uffi ci appartenenti al sistema 
delle ragionerie;  

    o)   «SOP informatico»: speciale ordine di pagamento 
emesso mediante sistemi informatici;  

    p)   «UCB»: Uffi cio centrale o Uffi ci centrali del bi-
lancio, uffi ci di controllo presso le amministrazioni cen-
trali dello Stato e facenti capo alla RGS;  

    q)   «uffi cio di controllo»: uffi cio appartenente al si-
stema delle ragionerie.    

  Art. 3.
      Emissione del SOP informatico    

     1. Le amministrazioni a cui sia stato notifi cato un 
provvedimento giurisdizionale o un lodo arbitrale aventi 
effi cacia esecutiva comportante l’obbligo al pagamento 
di una somma di denaro, in assenza di disponibilità fi -
nanziarie nel pertinente capitolo, provvedono alla relativa 
esecuzione mediante l’emissione di un SOP informatico 
fi rmato digitalmente. 

 2. Il SOP informatico è individuale. Per l’esecuzione di 
un medesimo provvedimento giurisdizionale avente effi -
cacia esecutiva, possono essere emessi, ove necessario, 
più SOP informatici. 

 3. L’ordinatore primario di spesa, il funzionario dele-
gato di contabilità ordinaria o il funzionario delegato di 
contabilità speciale, a seconda dei casi, emettono il SOP 
informatico, utilizzando le apposite funzionalità del SI-
COGE. Il commissario ad acta agisce in luogo dell’am-
ministrazione sostituita. 

  4. Il SOP informatico contiene i seguenti dati:  
    a)   amministrazione emittente;  
    b)   numero d’ordine progressivo per esercizio fi nan-

ziario e uffi cio di controllo;  
    c)   esercizio fi nanziario;  
    d)   capitolo di bilancio e piano gestionale;  
    e)   codice del funzionario delegato, se emesso da fun-

zionario delegato di contabilità ordinaria o di contabilità 
speciale;  

    f)   numero di contabilità speciale, se emesso da fun-
zionario delegato di contabilità speciale;  

    g)   importo;  
    h)   generalità complete o la denominazione del cre-

ditore nonché il relativo codice fi scale e, se posseduto, il 
numero di partita IVA;  

    i)   oggetto della spesa, riferimenti del provvedimento 
giurisdizionale o del lodo arbitrale aventi effi cacia esecu-
tiva nonché, secondo la normativa vigente, del CIG;  

    l)   data emissione;  
    m)   fi rma digitale;  
    n)   modalità di estinzione e relativi elementi;  
    o)   codice gestionale della spesa e CUP, secondo la 

normativa vigente;  
    p)   ulteriori elementi eventualmente previsti dal pro-

tocollo d’intesa di cui all’art. 1, comma 2.  
 5. Il SOP informatico è contabilizzato in conto sospe-

so dalla Banca d’Italia. L’emissione del SOP informatico 
è automaticamente annotata sull’apposito registro SOP 
informatici. 

 6. L’amministrazione, emesso il SOP informatico, ne 
informa contestualmente la RGS, al fi ne di consentire il 
reintegro del capitolo interessato attraverso l’utilizzo del-
le disponibilità sul Fondo di riserva per le spese obbli-
gatorie di cui all’art. 26 della legge 31 dicembre 2009, 
n. 196.   

  Art. 4.
      Controllo    

     1. Il SOP informatico è inviato dall’amministrazio-
ne emittente, con fl usso telematico, all’UCB o alla RTS 
competente, al fi ne dell’attivazione della fase di controllo 
preventivo a norma dell’art. 5 e seguenti del decreto legi-
slativo 30 giugno 2011, n. 123. 

 2. L’uffi cio di controllo, riscontrata la regolarità ammi-
nistrativa e contabile del SOP informatico, provvede alla 
sua validazione, fi rmandolo digitalmente. 

 3. La RGS, in qualità di soggetto erogatore e respon-
sabile del SICOGE, assicura la provenienza dei SOP 
informatici dalle amministrazioni emittenti e cura la tra-
smissione alla Banca d’Italia dei relativi fl ussi telemati-
ci, secondo modalità che assicurano l’intangibilità e la 
sicurezza dei dati trasmessi. La Banca d’Italia effettua 
esclusivamente i controlli di natura informatica atti a ga-
rantire l’autenticità e l’integrità del fl usso, nonché gli altri 
controlli secondo le specifi che concordate nel protocollo 
d’intesa di cui all’art. 1, comma 2.   
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  Art. 5.
      Pagamento    

     1. La Banca d’Italia effettua il pagamento del SOP in-
formatico a favore del benefi ciario con le tempistiche pre-
viste nel protocollo d’intesa di cui all’art. 1, comma 2, in 
relazione alle diverse modalità di estinzione. 

  2. I SOP informatici sono estinti:  
    a)   in via ordinaria, mediante accreditamento sui con-

ti correnti bancari o postali dei soggetti cui sono intestati 
i titoli di spesa;  

    b)   per quelli da pagare in contanti, con la riscossio-
ne, entro il secondo mese successivo a quello di esigibi-
lità, da parte dei benefi ciari presso gli uffi ci postali e gli 
altri uffi ci abilitati;  

    c)   a mezzo commutazione in vaglia cambiario non 
trasferibile della Banca d’Italia a favore dell’intestatario 
del titolo;  

    d)   a mezzo versamento su conti aperti presso la te-
soreria statale o su capitoli di entrata del bilancio dello 
Stato.  

 3. Il sistema SICOGE, intervenuto il pagamento, ac-
quisisce la rendicontazione e aggiorna il registro SOP 
informatici.   

  Art. 6.
      Pagamento non andato a buon fi ne    

     1. Le somme restituite a fronte di bonifi ci bancari e po-
stali nonché di vaglia cambiari non andati a buon fi ne per 
qualsiasi motivo sono versate provvisoriamente sul conto 
corrente aperto presso la Tesoreria centrale intestato all’I.
GE.P.A., per consentire il rinnovo del pagamento a favore 
del creditore. 

 2. Gli uffi ci pagatori di cui all’art. 5, comma 2, lett.   b)  , 
restituiscono alla Banca d’Italia, mediante storni di bo-
nifi co, gli importi dei SOP informatici non riscossi alla 
scadenza del termine indicato nella medesima lett.   b)  . 
Tali importi sono versati sul conto corrente indicato al 
comma 1. 

 3. Le informazioni relative al singolo SOP informatico, 
il cui importo è stato accreditato sul conto corrente di cui 
al comma 1, sono fornite dalla Banca d’Italia con fl usso 
telematico e rese disponibili sul SICOGE. 

 4. Il rinnovo del pagamento è disposto dall’I.GE.P.A. 
con ordine di prelevamento dal conto corrente di cui al 
comma 1, dietro richiesta del competente uffi cio di con-
trollo e previa rimozione delle cause che hanno impedito 
l’esecuzione del pagamento originario. 

 5. Le somme di cui al comma 1 rimangono deposita-
te sul conto aperto presso la Tesoreria centrale, intestato 
all’I.GE.P.A., fi no al termine dell’esercizio successivo 
a quello in cui sono affl uite sullo stesso conto. Scaduto 
detto termine, ai sensi del comma 2  -bis    dell’art. 96 delle 
I.S.T., le somme riferite ai pagamenti non rinnovati sono 
versate:  

    a)   sul conto corrente intestato all’amministrazio-
ne e di cui agli articoli 576 e seguenti del regio decreto 

23 maggio 1924, n. 827, per i pagamenti originariamente 
disposti dalla stessa;  

    b)   sulle contabilità speciali intestate ai funzionari 
delegati per i pagamenti originariamente disposti dagli 
stessi;  

    c)   all’entrata del bilancio dello Stato, negli altri casi.    

  Art. 7.
      Sistemazione del sospeso    

     1. L’ordinatore primario di spesa o il funzionario dele-
gato di contabilità ordinaria, a seconda dei casi, provvede 
ad emettere sul SICOGE un titolo di spesa associato al 
SOP informatico, con l’indicazione della partita da ripia-
nare. Il SICOGE aggiorna automaticamente il registro 
SOP informatici. A ciascun SOP informatico può essere 
associato un solo titolo di spesa a sistemazione. 

 2. Il funzionario delegato di contabilità speciale re-
golarizza il sospeso con l’emissione di un ordinativo di 
pagamento informatico associato al SOP informatico e, 
nelle more del completamento del processo di demateria-
lizzazione dei titoli di pagamento di contabilità speciale, 
con un ordinativo in forma cartacea. 

 3. La sistemazione contabile del sospeso è ordinaria-
mente perfezionata entro sei mesi dall’emissione del re-
lativo SOP informatico, compatibilmente con le risorse 
disponibili. 

 4. I funzionari delegati di contabilità ordinaria e specia-
le allegano ai rispettivi rendiconti la idonea documenta-
zione giustifi cativa del titolo di spesa emesso per la siste-
mazione del SOP informatico.   

  Art. 8.
      Rendicontazione    

     1. La Banca d’Italia giornalmente trasmette alla RGS 
per via telematica fl ussi informativi fi rmati digitalmente, 
contenenti la rendicontazione dei SOP informatici estinti, 
con l’indicazione della partita del sospeso da ripianare, e 
dei titoli di pagamento, ugualmente estinti, emessi a siste-
mazione dei SOP informatici. 

 2. Il sistema per la gestione delle spese, sulla scorta 
della rendicontazione ricevuta dalla Banca d’Italia, prov-
vede ad aggiornare il registro SOP informatici in eviden-
za agli uffi ci appartenenti al sistema delle ragionerie.   

  Art. 9.
      Disposizioni fi nali e transitorie    

     1. La RGS e la Banca d’Italia fi ssano la data di avvio 
della procedura di emissione dei SOP informatici di cui al 
presente decreto. 

 2. I SOP emessi prima della data di cui al comma 1 
devono essere estinti entro i successivi tre mesi. Decorso 
tale periodo la Banca d’Italia non procederà al pagamento 
di speciali ordini di pagamento emessi su supporto carta-
ceo, secondo le modalità previste dal decreto del Ministro 
dell’economia e delle fi nanze 1° ottobre 2002, e restituirà 
i titoli all’Amministrazione emittente. 
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 3. Relativamente alla sistemazione contabile degli spe-
ciali ordini di pagamento emessi su supporto cartaceo, 
continua ad applicarsi la disciplina prevista dal richia-
mato decreto del Ministro dell’economia e delle fi nanze 
1° ottobre 2002. 

 4. Le disposizioni del presente decreto si applicano, 
per quanto compatibili, anche alle amministrazioni dello 
Stato dotate di autonomia amministrativa e contabile per 
le quali vigono appositi regolamenti in materia di ammi-
nistrazione e contabilità. 

 Il presente decreto sarà trasmesso agli organi di 
controllo. 

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

 Roma, 24 giugno 2015 

  Il Ministro: PADOAN   
  Registrato alla Corte dei conti il 9 luglio 2015

Uffi cio controllo atti Ministero economia e fi nanze, reg.ne prev. n. 
2112

  15A05686

    DECRETO  20 luglio 2015 .

      Tasso di riferimento determinato per il periodo 1º luglio 
- 31 dicembre 2015, relativamente alle operazioni a tasso va-
riabile, effettuate dagli enti locali ai sensi dei decreti-legge 
1º luglio 1986, n. 318, 31 agosto 1987, n. 359 e 2 marzo 1989, 
n. 66 nonché della legge 11 marzo 1988, n. 67.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visti l’art. 9 del decreto-legge 1° luglio 1986, n. 318, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 9 agosto 1986, 
n. 488, l’art. 9 del decreto-legge 31 agosto 1987, n. 359, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 29 ottobre 1987, 
n. 440, nonché l’art. 22 del decreto-legge 2 marzo 1989, 
n. 66, convertito con modifi cazioni, dalla legge 24 aprile 
1989, n. 144, ai sensi dei quali è demandato al Ministro 
del tesoro il compito di determinare periodicamente, con 
proprio decreto, le condizioni massime o altre modalità 
applicabili ai mutui da concedersi agli enti locali terri-
toriali, al fi ne di ottenere una uniformità di trattamento; 

 Visto l’art. 13 del decreto-legge 28 dicembre 1989, 
n. 415, convertito con modifi cazioni dalla legge 28 feb-
braio 1990, n. 38, il quale richiama per l’anno 1990 le di-
sposizioni sui mutui agli enti locali di cui al citato art. 22 
del decreto-legge 2 marzo 1989, n. 66; 

 Visto l’art. 13, comma 13, della legge 11 marzo 1988, 
n. 67, come modifi cato dall’art. 4 del decreto-legge 
4 marzo 1989, n. 77, convertito dalla legge 5 maggio 
1989, n. 160, il quale prevede il concorso dello Stato nel 
pagamento degli interessi sui mutui che i Comuni già 
impegnati nella costruzione di sistemi ferroviari passanti 
sono autorizzati ad assumere, fi no alla concorrenza di lire 
700 miliardi, per il parziale fi nanziamento delle opere; 

 Visti i decreti del 28 giugno 1989, del 26 giugno 1990, 
del 25 marzo 1991 e del 24 giugno 1993 concernenti 
le modalità di determinazione del tasso di riferimento 

per i mutui di cui alle leggi suindicate, stipulati a tasso 
variabile; 

 Visto il decreto ministeriale 23 dicembre 1998 con il 
quale è stabilito che, a partire dal 30 dicembre 1998, il 
tasso RIBOR è sostituito dall’EURIBOR; 

 Visto il decreto ministeriale del 10 maggio 1999, e, in 
particolare, l’art. 4, il quale prevede che le disposizioni 
del decreto medesimo si applicano ai contratti di mutuo 
stipulati successivamente alla sua entrata in vigore; 

 Visto il proprio decreto in data 30 giugno 2004, con 
il quale, ai fi ni della determinazione del costo della 
provvista dei mutui a tasso variabile, il parametro della 
lira interbancaria è stato sostituito con quello del tasso 
interbancario; 

 Visto il proprio decreto in data 13 gennaio 2005, con 
il quale, per le fi nalità di cui al presente decreto, il para-
metro del “RENDIOB” è stato sostituito con quello del 
“RENDISTATO”; 

 Viste la misura del tasso EURIBOR ACT/365 e 
ACT/360 a tre mesi rilevata per il mese di maggio 2015 
sul circuito Reuters, pari a - 0,010%; 

 Vista la legge 18 giugno 2009, n. 69, concernente “Di-
sposizioni per lo sviluppo economico, la semplifi cazione, 
la competitività nonché in materia di processo civile” e in 
particolare l’art. 32, comma 1 della stessa; 

 Vista la misura del rendimento medio lordo dei titoli 
pubblici a reddito fi sso, riferito al mese di maggio 2015; 

 Ritenuta la necessità di fi ssare il costo della provvista 
per le operazioni di cui al decreto-legge 2 marzo 1989, 
n. 66 e ai decreti ministeriali del 25 marzo 1991 e del 
24 giugno 1993 stipulate anteriormente al 29 maggio 
1999; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Per il periodo 1° luglio - 31 dicembre 2015 il costo 

massimo della provvista da utilizzarsi per operazioni di 
mutuo di cui alle leggi citate in premessa, regolate a tasso 
variabile, è pari a:  

   a)   0,65% per le operazioni di cui ai decreti-legge 
1° luglio 1986, n. 318 e 31 agosto 1987, n. 359, nonché 
per quelle di cui alla legge 11 marzo 1988, n. 67; 

   b)   0,65% per le operazioni di cui al decreto-legge 
2 marzo 1989, n. 66 e relativo decreto ministeriale di at-
tuazione del 28 giugno 1989; 

   c)   1,00% per le operazioni di cui al decreto-legge 
2 marzo 1989, n. 66 e relativo decreto ministeriale di at-
tuazione del 26 giugno 1990; 

   d)   1,00% per le operazioni di cui al decreto-legge 
2 marzo 1989, n. 66 e ai decreti ministeriali del 25 marzo 
1991 e del 24 giugno 1993 stipulate entro il 30 dicembre 
1998; 

   e)   1,00% per le operazioni di cui al decreto-legge 
2 marzo 1989, n. 66 e ai decreti ministeriali del 25 marzo 
1991 e del 24 giugno 1993 stipulate nel periodo 31 di-
cembre 1998 - 28 maggio 1999. 
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 2. Al costo della provvista va aggiunta la commissione 
onnicomprensiva tempo per tempo in vigore nel periodo 
in cui sono state effettuate le operazioni di cui al presen-
te decreto. La misura della commissione rimane fi ssa per 
tutta la durata dell’operazione.   

  Art. 2.
     Le disposizioni di cui al presente decreto si applicano 

ai contratti di mutuo stipulati anteriormente al 29 mag-
gio 1999, data di entrata in vigore del decreto ministeriale 
10 maggio 1999 richiamato in premessa. 

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

 Roma, 20 luglio 2015 

 Il direttore generale del Tesoro: LA VIA   

  15A05836

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  13 luglio 2015 .
      Ri-registrazione di prodotti fi tosanitari, a base di oxamyl, 

sulla base del dossier «Vidate 100 g/L SL» di Allegato III, 
alla luce dei principi uniformi per la valutazione e l’auto-
rizzazione dei prodotti fi tosanitari, ai sensi del regolamento 
(CE) n. 546/2011.    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento 
di organizzazione del Ministero della salute», ed in parti-
colare l’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurez-
za degli alimenti e la nutrizione»; 

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

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

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

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

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

 Visto il decreto ministeriale 8 maggio 2006 di rece-
pimento della direttiva 2006/16/CE della Commissione 
del 7 febbraio 2006, relativo all’iscrizione nell’allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora fi gurano nei Reg. (UE) 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva oxamyl; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva oxamyl decade il 31 gennaio 2018, come indicato 
nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visto il decreto di autorizzazione all’immissione in 
commercio e all’impiego del prodotto fi tosanitario ripor-
tato nell’allegato al presente decreto; 
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 Vista l’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad 
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del 
prodotto fi tosanitario riportato nell’allegato al presente 
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fi to-
sanitario VIDATE 10L, presentato dall’impresa Du Pont 
De Nemours Italiana S.r.l., conforme ai requisiti di cui 
all’allegato III del citato decreto legislativo n. 194/1995, 
trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare delle autorizzazio-
ni dei prodotti fi tosanitari di cui trattasi ha ottemperato a 
quanto previsto dal decreto 31 gennaio 2018, nei tempi e 
nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle condi-
zioni defi nite per la sostanza attiva oxamyl; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fi tosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusio-
ne della valutazione del sopracitato fascicolo VIDATE 
100g/L SL, svolta dal università di Pisa, al fi ne di ri-regi-
strare i prodotti fi tosanitari di cui trattasi fi no al 31 genna-
io 2018, alle nuove condizioni di impiego; 

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

 Ritenuto di ri-registrare fi no al 31 gennaio 2018, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva oxamyl, 
il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al presente de-
creto, alle condizioni defi nite dalla valutazione secondo i 
principi uniformi di cui all’allegato VI del regolamento 
(CE) n. 546/2011, sulla base del dossier conforme ai re-
quisiti di cui all’allegato III del citato decreto legislativo 
n. 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della 
Commissione, relativo al prodotto fi tosanitario VIDATE 
10L; 

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

  Decreta:  

 È ri-registrato fi no al 31 gennaio 2018, data di sca-
denza dell’approvazione della sostanza attiva oxamyl, il 
prodotto fi tosanitario indicato in allegato al presente de-

creto registrato al numero, alla data e a nome dell’impresa 
a fi anco indicata, autorizzato con la composizione, alle 
condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive etichet-
te allegate al presente decreto, fi ssate in applicazione dei 
principi uniformi. 

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

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

 L’impresa titolare dell’autorizzazione è tenuta a rieti-
chettare i prodotto fi tosanitario munito dell’etichetta pre-
cedentemente autorizzata, non ancora immessa in com-
mercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova 
etichetta per le confezioni di prodotto giacenti presso gli 
esercizi di vendita al fi ne della sua consegna all’acqui-
rente/utilizzatore fi nale. È altresì tenuta ad adottare ogni 
iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assi-
curare un corretto impiego dei prodotti fi tosanitari in con-
formità alle nuove disposizioni. 

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

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

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

 Roma, 13 luglio 2015 

 Il direttore generale: RUOCCO   

        ALLEGATO  

  Prodotto fi tosanitario a base della sostanza attiva oxamyl ri-registrato alla luce dei principi uniformi sulla base del dossier VIDATE 100 g/L SL 
di All. III fi no al 31 gennaio 2018 ai sensi del decreto ministeriale 8 maggio 2006 di recepimento della direttiva 2006/16/CE della Commissione 
del 7 febbraio 2006.  

   

 N. reg.ne  Nome prodotto  Data reg.ne  Impresa  Nuova classificazione stabilita dall’Impresa titolare 

 1. 

 11611  VIDATE 10L  20/02/2003 
 Du Pont De 
Nemours Italiana 
S.r.l. 

 Tossicità acuta - pericoloso per l’ambiente acquatico, 
H300-H331-H411-EUH208-EUH401; P261-
P270-P301+P310-P304+P340-P321-P330-
P391-P403+P233-P501 

 Modifiche autorizzate:
Rinucia alla taglia: 1L
Estensione alla coltura: tabacco 
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    DECRETO  13 luglio 2015 .

      Ri-registrazione di prodotti fi tosanitari, a base di oxamyl, 
sulla base del dossier Vidate 50g/Kg GR di Allegato III, alla 
luce dei principi uniformi per la valutazione e l’autorizza-
zione dei prodotti fi tosanitari, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 546/2011.    

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

E DELLA NUTRIZIONE 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto ministeriale 8 maggio 2006 di rece-
pimento della direttiva 2006/16/CE della Commissione 
del 7 febbraio 2006, relativo all’iscrizione nell’allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora fi gurano nei Reg. (UE) 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva oxamyl; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva oxamyl decade il 31 gennaio 2018, come indicato 
nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 
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 Visto il decreto di autorizzazione all’immissione in 
commercio e all’impiego del prodotto fi tosanitario ripor-
tato nell’allegato al presente decreto; 

 Vista l’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad 
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del 
prodotto fi tosanitario riportato nell’allegato al presente 
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fi tosa-
nitario VIDATE 5G, presentato dall’impresa Du Pont De 
Nemours Italiana S.r.l., conforme ai requisiti di cui all’al-
legato III del citato decreto legislativo 194/1995, trasposti 
nel Reg. (UE) n. 545/2011 della Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare delle autorizzazio-
ni dei prodotti fi tosanitari di cui trattasi ha ottemperato a 
quanto previsto dal decreto 31 gennaio 2018, nei tempi e 
nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle condi-
zioni defi nite per la sostanza attiva oxamyl; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fi tosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione 
della valutazione del sopracitato fascicolo Vidate 50g/Kg 
GR, svolta dal università di Pisa, al fi ne di ri-registrare i 
prodotti fi tosanitari di cui trattasi fi no al 31 gennaio 2018, 
alle nuove condizioni di impiego; 

 Vista la nota dell’Uffi cio protocollo n. 27419 in data 
6 luglio 2015 con la quale è stata richiesta all’Impresa 
Du Pont De Nemours Italiana S.r.l. titolare del dossier la 
documentazione ed i dati tecnico - scientifi ci aggiuntivi 
indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro dodici 
/ventiquattro mesi dalla data della medesima; 

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

 Ritenuto di ri-registrare fi no al 31 gennaio 2018, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva oxamyl, 
il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al presente de-
creto, alle condizioni defi nite dalla valutazione secondo i 
principi uniformi di cui all’allegato VI del regolamento 
(CE) n. 546/2011, sulla base del dossier conforme ai re-
quisiti di cui all’allegato III del citato decreto legislativo 
194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della Com-
missione, relativo al prodotto fi tosanitario Vidate 5G; 

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

  Decreta:  

 È ri-registrato fi no al 31 gennaio 2018, data di scaden-
za dell’approvazione della sostanza attiva oxamyl, il pro-
dotto fi tosanitario indicato in allegato al presente decreto 
registrato al numero, alla data e a nome dell’impresa a 
fi anco indicata, autorizzato con nuova composizione, alle 
condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive etichet-
te allegate al presente decreto, fi ssate in applicazione dei 
principi uniformi. 

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

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

  La commercializzazione e l’impiego delle scorte gia-
centi, per i prodotti fi tosanitari con classifi cazione confor-
me al regolamento (CE) n. 1272/2008 inseriti nell’allega-
to sono consentiti secondo le seguenti modalità:  

 6 mesi, a decorrere dalla data del presente decreto 
per la commercializzazione da parte del titolare delle au-
torizzazioni e la vendita da parte dei rivenditori e/o distri-
butori autorizzati; 

 12 mesi, a decorrere dalla data del presente decreto 
per l’impiego da parte degli utilizzatori fi nali. 

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

 La succitata impresa Du Pont De Nemours Italiana 
S.r.l. è tenuta alla presentazione dei dati tecnico – scien-
tifi ci aggiuntivi richiesti dall’istituto valutatore entro il 
termine dodici /ventiquattro mesi di cui in premessa. 

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

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

 Roma, 13 luglio 2015 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    
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    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  10 luglio 2015 .

      Integrazioni e modifi che al decreto 20 marzo 2015 recante 
l’approvazione dell’elenco degli esplosivi, degli accessori de-
tonanti e dei mezzi di accensione riconosciuti idonei all’im-
piego nelle attività estrattive, per l’anno 2015.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LE RISORSE MINERARIE ED ENERGETICHE  

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 apri-
le 1959, n. 128, recante norme di polizia delle miniere e 
delle cave, in particolare il titolo VIII - Esplosivi, articoli 
da 297 a 303; 

 Visto il decreto del Ministro dell’industria, del com-
mercio e dell’artigianato 21 aprile 1979, recante norme 
per il rilascio dell’idoneità di prodotti esplodenti ed ac-
cessori di tiro all’impiego estrattivo, ai sensi dell’art. 687 
del decreto del Presidente della Repubblica 9 aprile 1959, 
n. 128, modifi cato con decreti ministeriali 21 febbraio 
1996 e 23 giugno 1997; 

 Visto l’art. 32, comma 1, della legge 12 dicembre 2002, 
n. 273, recante misure per favorire l’iniziativa privata e lo 
sviluppo della concorrenza, ai sensi del quale l’iscrizio-
ne all’elenco dei prodotti esplodenti riconosciuti idonei 
all’impiego nelle attività estrattive avviene a seguito del 
versamento di un canone annuo; 

 Visto il decreto direttoriale 20 marzo 2015, pubblica-
to nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 74 
del 30 marzo 2015, recante l’approvazione dell’elenco 
degli esplosivi, degli accessori detonanti e dei mezzi di 
accensione riconosciuti idonei all’impiego nelle attività 
estrattive, per l’anno 2015 (di seguito: decreto direttoriale 
20 marzo 2015); 

 Considerata la documentazione con cui la società Pra-
visani S.p.A., comunica il cambio di denominazione della 
società fabbricante i prodotti di cui alle successive tabelle 
1 e 2; 

 Vista l’istanza della società Pravisani S.p.A. con cui 
intende ottenere il reinserimento del prodotto di cui alla 
tabella 1 nell’elenco degli esplosivi, degli accessori deto-
nanti e dei mezzi di accensione riconosciuti idonei all’im-
piego nelle attività estrattive, fabbricato dalla società te-
desca Maxam Deutschland Gmbh; 

 Considerata la documentazione con cui la società Pra-
visani S.p.A. comunica il cambio di denominazione del 
prodotto di cui alla seguente tabella 1, fermo restando tut-
te le caratteristiche tecniche e d’impiego; 

 Vista l’istanza della società Pravisani S.p.A. con cui in-
tende importare il prodotto di cui alla tabella 1, fabbrica-
to dalla società tedesca Maxam Deutschland Gmbh e già 
riconosciuto idoneo all’impiego nelle attività estrattive; 

 Vista l’istanza della società Pravisani S.p.A. con cui in-
tende anche produrre il citato prodotto nello stabilimento 
di Sequals (PN); 

 Visto il versamento di euro 100,00 della società Pra-
visani S.p.A. per l’iscrizione in qualità di produttore ed 
importatore nell’elenco degli esplosivi riconosciuti ido-

nei per l’impiego nelle attività estrattive per l’anno 2015, 
del prodotto di cui alla tabella 1; 

 Considerata la documentazione con cui la società Pra-
visani S.p.A. comunica il cambio di denominazione del 
prodotto di cui alla seguente tabella 2, fermo restando tut-
te le caratteristiche tecniche e d’impiego; 

 Vista l’istanza della società Pravisani S.p.A. con cui 
intende produrre nello stabilimento di Sequals (PN) il 
prodotto di cui alla tabella 2, già intestato alla medesima 
società; 

 Visto il versamento di euro 50,00 della società Pra-
visani S.p.A. per l’iscrizione in qualità di produttore 
nell’elenco degli esplosivi riconosciuti idonei per l’im-
piego nelle attività estrattive per l’anno 2015 del prodotto 
di cui alla tabella 2; 

 Visto che la società Pravisani S.p.A. ha trasmesso per 
detti prodotti, la documentazione dell’organismo notifi -
cato tedesco BAM prevista dalla direttiva comunitaria 
93/15/ CEE; 

 Ritenuto opportuno l’emanazione di un provvedimen-
to che integri e modifi chi il decreto direttoriale 20 marzo 
2015; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Prodotti intestati alla Pravisani S.p.A.    

     1. La denominazione del prodotto esplodente di cui 
alla successiva tabella 1 fabbricato dalla società Maxam 
Deutschland Gmbh nello stabilimento di Dobershau-
Gaußig - Germania (a cui è attribuito il codice   MXD)   , è 
modifi cata come segue:  

  TABELLA    1 

 Dalla
Denomi-
nazione 

 Alla nuova
Denomina-

zione 
 Codice
MAP 

 Produttore /Impor-
tatore /

Rappresentante 
autorizzato 

 EMUL-
GIT 42 

G 
 RIOHIT 

ST 
 1Ab 
0270 

 MXD (import. 
  PRA)  , PRA 

   
 2. Il prodotto di cui alla tabella 1 è reinserito nell’elen-

co degli esplosivi, degli accessori detonanti e dei mezzi di 
accensione riconosciuti idonei all’impiego nelle attività 
estrattive ed intestato alla società Pravisani S.p.A. (codice 
società   PRA)  . 

 3. Il prodotto di cui alla tabella 1 è anche fabbricato 
dalla società Pravisani S.p.A. nello stabilimento presso 
Sequals - Località Prati del Sbriss (PN). 

 4. La denominazione del prodotto esplodente di cui 
alla successiva tabella 2 fabbricato dalla società Maxam 
Deutschland Gmbh nello stabilimento di Dobershau-
Gaußig - Germania (codice società   MXD)   , ed intestato 
alla società Pravisani S.p.A. è modifi cata come segue:  
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  TABELLA    2 

 Dalla
Denomi-
nazione 

 Alla nuova
Denomina-

zione 
 Codice
MAP 

 Produttore /Impor-
tatore /

Rappresentante 
autorizzato 

 EMUL-
GIT 82 

GP 
 RIOHIT 

AL 
 1Aa 
2194 

 MXD (import. 
  PRA)  , PRA 

   

 5. Il prodotto di cui alla tabella 2 è fabbricato anche 
dalla società Pravisani S.p.A. nello stabilimento presso 
Sequals - Località Prati del Sbriss (PN). 

  Disposizioni fi nali  
 Il presente decreto viene pubblicato nella   Gazzetta Uf-

fi ciale   della Repubblica italiana ed entra in vigore il gior-
no successivo alla data di pubblicazione. 

 Roma, 10 luglio 2015 

 Il direttore generale: TERLIZZESE   

  15A05733  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  3 luglio 2015 .

      Rettifi ca della determina n. 724/2015 dell’8 giugno 2015, 
relativa al medicinale per uso umano «Augmentin».      (Deter-
mina n. 839/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Vista la determinazione n. 724/2015 dell’8 giugno 
2015 relativa al medicinale per uso umano “AUGMEN-
TIN” pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   del 25/06/2015, 
serie generale n. 145; 

 Considerata la documentazione agli atti di questo 
uffi cio; 

 Rettifi ca 

  Dove è scritto:  
 Confezione 

  “875 mg/125 mg polvere per sospensione orale” 12 
compresse  

  AIC n. 042918058 (in base 10) 18XS5B (in base 32)  
  Leggasi:  
 Confezione 

  “875 mg/125 mg compresse rivestite con fi lm” 12 
compresse  

  AIC n. 042918058 (in base 10) 18XS5B (in base 32)  

 Roma, 3 luglio 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A05589

    DETERMINA  3 luglio 2015 .

      Rettifi ca della determina n. 725/2015 dell’8 giugno 2015, 
relativa al medicinale per uso umano «Depakin».      (Determina 
n. 840/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Vista la determinazione n. 725/2015 dell’8 giugno 
2015 relativa al medicinale per uso umano “DEPAKIN” 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   del 25/06/2015, serie 
generale n. 145; 

 Considerata la documentazione agli atti di questo 
uffi cio; 

 Rettifi ca 

  Dove è scritto:  

 Confezione 

  “CHRONO 500 mg compresse a rilascio prolunga-
to” blister da 30 compresse  

  AIC n. 043708015 (in base 10) 19PVMH (in base 
32)  

  Leggasi:  

 Confezione 

  “CHRONO 500 mg compresse a rilascio prolunga-
to” 30 compresse in fl acone PP  

  AIC n. 043708015 (in base 10) 19PVMH (in base 
32)  

 Roma, 3 luglio 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A05599
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    DETERMINA  3 luglio 2015 .

      Attività di rimborso alle regioni, per il ripiano dell’ecce-
denza del tetto di spesa relativo al medicinale per uso umano 
«Mestinon».      (Determina n. 838/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Vista la determinazione AIFA del 20/12/2004 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 4 del 07/01/2005 
con l’indicazione del tetto di spesa per il medicinale 
«MESTINON»; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 26 e 27 maggio 2015 ; 

  Determina:    

  Art. 1.

     Ai fi ni del ripiano dell’eccedenza del tetto di spesa ac-
certata, per la specialità medicinale MESTINON, nel pe-
riodo anno 2014, l’azienda dovrà provvedere al pagamen-
to del valore indicato alle distinte regioni come riportato 
nell’allegato elenco. (all. 1).   

  Art. 2.

     I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni 
devono essere effettuati in due tranche di eguale importo 
rispettivamente entro trenta giorni successivi alla pubbli-
cazione della presente determina e la seconda entro i suc-
cessivi 90 giorni. 

 I versamentidovranno essere effettuati utilizzando i ri-
ferimenti indicati nelle “Modalità di versamento del Pay-
back 5% - 2013 alle Regioni” specifi cando comunque 
nella causale:“somme dovute per il ripiano dell’ecceden-
za del tetto di spesa per la specialità………..”   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 3 luglio 2015 

 Il direttore generale: PANI   
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  15A05604
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    COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

  DELIBERA  29 aprile 2015 .

      Contratto di fi liera tra il Ministero per le politiche agri-
cole alimentari e forestali e Unaprol - Consorzio Olivicolo 
Italiano s.c. a r.l. - rimodulazione.     (    Delibera n. 48/2015).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Visto l’articolo 2, commi 203 e seguenti, della legge 
23 dicembre 1996, n. 662, recante disposizioni in materia 
di programmazione negoziata; 

 Visto l’articolo 66, comma 1, della legge 27 dicembre 
2002, n. 289 (legge fi nanziaria 2003) e sue modifi cazioni, 
che istituisce i contratti di fi liera a rilevanza nazionale de-
mandando al Ministero delle politiche agricole e forestali 
la defi nizione di criteri, modalità e procedure per l’attua-
zione delle iniziative; 

 Visto l’articolo 72 della citata legge n. 289/2002, che 
stabilisce che le somme di denaro aventi natura di tra-
sferimenti alle imprese per contributi alla produzione e 
agli investimenti affl uiscano ad appositi fondi rotativi in 
ciascun stato di previsione della spesa e che l’ammontare 
della quota di contributo soggetta a rimborso non possa 
essere inferiore al 50 per cento dell’importo contributivo; 

 Visto il decreto legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito 
con modifi cazioni dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, che 
all’articolo 49 detta le disposizioni in materia di riaccer-
tamento straordinario dei residui; 

 Visti gli orientamenti comunitari per gli aiuti di Stato 
nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (G.U.C.E. n. 
C319/1 del 27 dicembre 2006); 

 Vista la decisione della Commissione europea 10 di-
cembre 2008 n. C(2008)7843 con la quale è stato auto-
rizzato l’aiuto di Stato N 379/2008, relativo al regime dei 
contratti di fi liera e di distretto, e le successive decisioni 
C(2013) 9321 del 18 dicembre 2013 (aiuto n. SA.26037) 
e C(2014) 4213 fi nale del 20 giugno 2014 (aiuto n. 
SA.38790) con cui da ultimo si proroga il predetto aiuto 
al 30 giugno 2015; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole e 
forestali del 1° agosto 2003, relativo a criteri, modalità e 
procedure per l’attuazione dei contratti di fi liera (G. U. 
29 settembre 2003, n. 226), e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole e 
forestali del 20 marzo 2006 (  G.U.   12 aprile 2006, n. 86, 
ripubblicato nella   G.U.   16 agosto 2006, n. 189, dopo la 
registrazione alla Corte dei Conti), recante disposizioni 
per l’attuazione dei contratti di fi liera; 

 Vista la circolare del Ministro delle politiche agrico-
le e forestali del 2 dicembre 2003, recante attuazione del 

decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali 
1° agosto 2003 (G. U. dell’8 gennaio 2004, n. 5), e suc-
cessive modifi cazioni; 

 Vista la circolare del Ministro delle politiche agricole, 
alimentari e forestali del 16 luglio 2007, n. 463 di modi-
fi ca e codifi cazione della circolare del 2 dicembre 2003, 
attuativa del decreto del Ministro delle politiche agricole 
e forestali del 1° agosto 2003 in materia di contratti di 
fi liera; 

 Vista la propria delibera 21 dicembre 2007 n. 155 
(  G.U.   n. 147/2008), con la quale il Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali è stato autorizzato a 
stipulare il contratto di fi liera con UNAPROL - Consorzio 
Olivicolo Italiano S.c. a r.l.- nella fi liera olivicolo-olearia 
di qualità elevata, con investimenti da realizzare nelle Re-
gioni Puglia, Toscana, Lazio e Umbria; 

 Preso atto che il detto contratto di fi liera tra il Ministero 
delle politiche agricole e forestali e il Consorzio UNA-
PROL - Consorzio Olivicolo Italiano S.c. a .r.l. è stato 
sottoscritto in data 9 ottobre 2008; 

 Vista la propria delibera del 13 maggio 2010, n. 11 
(  G.U.   n. 221/2010) con la quale è stato approvato l’ag-
giornamento del contratto di fi liera “UNAPROL - Con-
sorzio Olivicolo Italiano S.c. a r.l.” proposto dal Ministe-
ro delle politiche agricole alimentari e forestali a seguito 
delle variazioni intervenute con la presentazione dei pro-
getti esecutivi da parte delle imprese benefi ciarie, con una 
riduzione degli investimenti ammessi da 16.155.618,00 
euro a 15.428.250,41 euro e agevolazioni fi nanzia-
rie da 12.924.494,40 euro a 12.342.600,33 euro, di cui 
1,595.244,32 euro in conto capitale e 10.747.356,01 euro 
di fi nanziamento agevolato; 

 Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministero delle 
politiche agricole, alimentari e forestali n. 12711 del 5 di-
cembre 2014, con la quale viene richiesta la sottoposizio-
ne all’esame di questo Comitato, tra le altre, della pro-
posta di rimodulazione degli investimenti del richiamato 
contratto di fi liera “UNAPROL - Consorzio Olivicolo Ita-
liano S.c. a r.l.”, che prevede, rispetto alla delibera di que-
sto Comitato n. 11/2010, la riduzione complessiva degli 
investimenti da 15.428.250,41 euro a 11.558.725,14 euro, 
per un importo pari a 3.869.525,27 euro, nonché delle 
agevolazioni che sono determinate in 9.246.939,72 euro, 
di cui 1.475.492,10 euro in conto capitale e 7.771.447,62 
euro di fi nanziamento agevolato; 

 Considerato che la detta proposta di rimodulazione 
comporta complessivamente una riduzione delle agevo-
lazioni pari a 3.095.660,61 euro, di cui 119.752,22 euro 
in conto capitale e 2.975.908,39 euro di fi nanziamento 
agevolato; 

 Considerato inoltre che la proposta di rimodulazione 
indica che la riduzione o l’aumento degli investimenti e 
delle agevolazioni è contenuto entro il limite delle risor-
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se ex FAS stanziate con la delibera di questo Comitato 
n. 1112010; 

 Considerato che l’intensità dell’aiuto per gli investi-
menti è inferiore all’intensità massima ammessa dal ri-
chiamato regime di aiuti N. 379/2008 prorogato al 30 giu-
gno 2015; 

 Considerato che il Ministero proponente ha indicato, 
nella relazione allegata alla citata nota n. 12711/2014, 
che, in seguito alla ricognizione effettuata sui residui 
perenti del contratto in questione, sono stati eliminati 
dall’anagrafe dei fondi perenti gli importi non più esigi-
bili dai benefi ciari, pari a 94.904,91 euro in conto capitale 
e 2.300.822,51 euro di fi nanziamento agevolato; 

 Vista la nota del Capo di gabinetto del Ministero 
dell’economia e delle fi nanze n. 4459 del 27 febbraio 
2015, con la quale sono state trasmesse, sulla proposta in 
esame, le valutazioni preliminari espresse dal competente 
Dipartimento della ragioneria generale dello Stato - nota 
MEF-RGS n. 5097 del 22 gennaio 2015 - con le quali 
viene precisato, tra l’altro, che la procedura di riaccer-
tamento straordinario dei residui prevista dal richiamato 
articolo 49 del decreto legge n. 66/2014 si è completa-
ta con l’iscrizione in appositi fondi di quota parte delle 
somme iscritte tra i residui non più esigibili alla data del 
31 dicembre 2013 e che eventuali ulteriori residui futuri 
saranno assoggettati alla disciplina ordinaria non potendo 
più essere utilizzati per altre fi nalità; 

 Considerato che nella succitata nota n. 5097/2015 il 
Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato ha 
anche indicato l’esigenza di eliminare, dalla relazione il-
lustrativa della rimodulazione proposta, la previsione che 
“le somme corrispondenti alle partite così individuate, 
secondo le modalità specifi cate, confl uiranno in appositi 
fondi per poter poi essere utilizzate compatibilmente con 
gli obiettivi programmati di fi nanza pubblica”; 

 Vista la successiva nota del Ministero delle politiche 
agricole, alimentari e forestali n. 19482 del 19 marzo 
2015, con la quale, ad integrazione della documentazione 
istruttoria trasmessa in precedenza, sono state comunicate 
al DIPE le precisazioni che tengono conto di quanto os-
servato dal Dipartimento della ragioneria generale dello 
Stato nella predetta nota n.5097/2015; 

 Vista la nota del Dipartimento della Ragioneria gene-
rale dello Stato n. 34699 del 23 aprile 2015 che, con ri-
ferimento alla riunione preparatoria del CIPE in pari data 
in cui è stato posto all’ordine del giorno l’esame delle 
rimodulazioni proposte per i cinque contratti di fi liera: 
CISA, GRANAIO ITALIANO, UNAPROL, TERRITO-
RI DIVINI E VIGNECANTINE, conferma le indicazioni 
di cui alla precedente nota n. 5097 del 22 gennaio 2015; 

 Vista la nota del Ministero delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali n. 28881 del 22 aprile 2015, con la 
quale, ad ulteriore integrazione della documentazione 

istruttoria trasmessa in precedenza, vengono presentate le 
schede sintetiche per il CIPE relative ai contratti di fi liera 
proposti per la rimodulazione, con annesse tabelle defi ni-
tive concernenti gli investimenti ammissibili e le relative 
agevolazioni; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
del vigente regolamento di questo Comitato (articolo 3 
della delibera 30 aprile 2012, n. 62); 

 Vista la nota DIPE n.1991 del 29 aprile 2015 predispo-
sta congiuntamente dal Dipartimento per la programma-
zione e il coordinamento della politica economica della 
Presidenza del Consiglio dei Ministri e dal Ministero 
dell’economia e delle fi nanze e posta a base dell’odierna 
seduta del Comitato; 

 Su proposta del Ministro delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali 

  Delibera:  

 1. È approvato l’aggiornamento del contratto di fi liera 
“UNAPROL- Consorzio Olivicolo Italiano S.c. a r.l.” di 
cui alle premesse della presente delibera, presentato dal 
Ministro delle politiche agricole, alimentari e forestali. 

 1.1. Il contratto aggiornato, di cui al precedente punto 
1, prevede la riduzione degli investimenti ammissibili da 
euro 15.428.280,41 a euro 11.558.725,14. 

 1.2. Le agevolazioni totali si riducono da euro 
12.342.600,33 a euro 9.246.939,72, di cui 1.475.492,10 
euro in conto capitale e 7.771.447,62 euro di fi nanzia-
mento agevolato. 

 2. L’articolazione complessiva degli investimenti am-
messi e delle agevolazioni concesse è riportata nella alle-
gata tabella, che costituisce parte integrante della presen-
te delibera e sostituisce integralmente la tabella allegata 
alla delibera n. 11/2010 richiamata in premessa. 

 3. L’intensità dell’aiuto per gli investimenti è infe-
riore all’intensità massima ammessa dal regime di aiu-
ti N. 379/2008 prorogato al 30 giugno 2015, di cui alle 
premesse. 

 4. Rimane invariato quant’altro stabilito con la citata 
delibera di questo Comitato n. 11/2010. 

 Roma, 29 aprile 2015 

 Il Presidente: RENZI 

  Il segretario   :    LOTTI    

  Registrato alla Corte dei conti l’8 luglio 2015
Uffi cio controllo atti Ministero economia e fi nanze, reg.ne prev. n. 
2092 
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 ALLEGATO    

  

  15A05684
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    DELIBERA  29 aprile 2015 .

      Contratto di fi liera tra il Ministero per le politiche agri-
cole alimentari e forestali e il Consorzio Territori Divini - ri-
modulazione.     (Delibera n. 49/2015).    

     COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Visto l’art. 2, commi 203 e seguenti, della legge 23 di-
cembre 1996, n. 662, recante disposizioni in materia di 
programmazione negoziata; 

 Visto l’art. 66, comma 1, della legge 27 dicembre 2002, 
n. 289 (legge fi nanziaria 2003) e sue modifi cazioni, che 
istituisce i contratti di fi liera a rilevanza nazionale deman-
dando ai Ministero delle politiche agricole e forestali la 
defi nizione di criteri, modalità e procedure per l’attuazio-
ne delle iniziative; 

 Visto l’art. 72 della citata legge n. 289/2002, che stabi-
lisce che le somme di denaro aventi natura di trasferimen-
ti alle imprese per contributi alla produzione e agli inve-
stimenti affl uiscano ad appositi fondi rotativi in ciascun 
stato di previsione della spesa e che l’ammontare della 
quota di contributo soggetta a rimborso non possa essere 
inferiore al 50 per cento dell’importo contributivo; 

 Visto il decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito 
con modifi cazioni dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, che 
all’art. 49 detta le disposizioni in materia di riaccertamen-
to straordinario dei residui; 

 Visti gli orientamenti comunitari per gli aiuti di Stato 
nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (G.U.C.E. n. 
C31911 del 27 dicembre 2006); 

 Vista la decisione della Commissione europea 10 di-
cembre 2008 n. C(2008)7843 con la quale è stato auto-
rizzato l’aiuto di Stato N 379/2008, relativo al regime dei 
contratti di fi liera e di distretto, e le successive decisioni 
C(2013) 9321 del 18 dicembre 2013 (aiuto n. SA.26037) 
e C(2014) 4213 fi nale del 20 giugno 2014 (aiuto n. 
SA.38790) con cui da ultimo si proroga il predetto aiuto 
al 30 giugno 2015; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole e 
forestali del 1° agosto 2003, relativo a criteri, modalità e 
procedure per l’attuazione dei contratti di fi liera (G. U. 
29 settembre 2003, n. 226), e successive modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole e 
forestali del 20 marzo 2006 (  G.U.   12 aprile 2006, n. 86, 
ripubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   16 agosto 2006, 
n. 189, dopo la registrazione alla Corte dei conti), recante 
disposizioni per l’attuazione dei contratti di fi liera; 

 Vista la circolare del Ministro delle politiche agrico-
le e forestali del 2 dicembre 2003, recante attuazione del 
decreto del Ministro delle politiche agricole e forestali 
1° agosto 2003 (G. U. 8 gennaio 2004, n. 5), e successive 
modifi cazioni; 

 Vista la propria delibera 22 marzo 2006, n. 25 (  G.U.   
n. 144/2006) con la quale il Ministero delle politiche 
agricole e forestali (ora Ministero delle politiche agrico-
le, alimentari e forestali) è stato autorizzato a stipulare 
con il “Consorzio Territori DiVini” il contratto per la 
formazione di una fi liera che interessa vini compresi tra 
le più famose DOC e DOCG italiane e prodotti nelle re-

gioni Piemonte, Toscana e Veneto (ex aree obiettivo 2 e 
phasing-out); 

 Preso atto che il richiamato contratto di fi liera tra il 
Ministero delle politiche agricole e forestali e il Consor-
zio “Territori DiVini” è stato sottoscritto in data 20 luglio 
2006; 

 Vista la propria delibera 29 novembre 2007, n.130 
(  G.U.   n. 123/2008) con la quale è stata approvata la pro-
posta di aggiornamento del contratto di fi liera “Consorzio 
Territori DiVini”, avanzata dal Ministero delle politiche 
agricole, alimentari e forestali, a seguito delle variazioni 
intervenute con la presentazione dei progetti esecutivi da 
parte delle imprese benefi ciarie; 

 Vista la propria delibera 26 ottobre 2012, n.116 (  G.U.   
n. 13/2013) con la quale è stato approvato l’aggiorna-
mento del piano degli investimenti del contratto di fi lie-
ra “Consorzio Territori DiVini”, al fi ne di rimodulare, a 
favore di alcuni dei maggiori produttori di vini DOC e 
DOCG italiani, le risorse fi nanziare resesi disponibili sia 
per le rinunce totali o parziali da parte di alcune imprese 
consorziate, sia per la riduzione degli investimenti e del-
le relative agevolazioni operate dalle aziende viticole a 
causa delle condizioni sfavorevoli del mercato in questi 
ultimi anni; 

 Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministero delle 
politiche agricole, alimentari e forestali n. 12711 del 5 di-
cembre 2014, con la quale viene richiesta la sottoposizio-
ne all’esame di questo Comitato, tra le altre, della pro-
posta di rimodulazione degli investimenti del richiamato 
Contratto di fi liera Territori DiVini, che prevede, rispetto 
alla delibera di questo Comitato n. 116/2012, la riduzio-
ne complessiva degli investimenti da euro 42.784.993,88 
a euro 37.026.407,64, per un importo pari a euro 
5.758.586,24, nonché delle agevolazioni che si riduco-
no da 21.927.573,10 euro a 20.687.776,28 euro, di cui 
18.201.613,87 euro in conto capitale e 2.486.162,41 euro 
di fi nanziamento agevolato, a favore di n. 76 benefi ciari; 

 Considerato che la detta proposta di rimodulazione 
comporta complessivamente una riduzione delle agevo-
lazioni pari a 1.239.796,82 euro, di cui 47.853,51 euro 
in conto capitale e 1.191.943,31 euro di fi nanziamento 
agevolato; 

 Considerato inoltre che la proposta di rimodulazione 
indica che la riduzione o l’aumento degli investimenti e 
delle agevolazioni è contenuto entro il limite delle risor-
se ex FAS stanziate con la richiamata delibera di questo 
Comitato n. 130/2007 come modifi cata dalla successiva 
delibera n. 116/2012; 

 Considerato che l’intensità dell’aiuto per gli investi-
menti è inferiore all’intensità massima ammessa dal ri-
chiamato regime di aiuti n. 379/2008 prorogato al 30 giu-
gno 2015; 

 Considerato che il Ministero proponente ha indicato, 
nella relazione allegata alla citata nota n. 12711/2014, che, 
in seguito alla ricognizione effettuata sui residui perenti 
del contratto in questione, è stato eliminato dall’anagrafe 
dei fondi perenti l’importo non più esigibile dai benefi cia-
ri di 1.191.943,32 euro di fi nanziamento agevolato; 

 Vista la nota del Capo di gabinetto del Ministero 
dell’economia e delle fi nanze n. 4459 del 27 febbraio 
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2015, con la quale sono state trasmesse, sulla proposta in 
esame, le valutazioni preliminari espresse dal competente 
Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato - nota 
MEF-RGS n. 5097 del 22 gennaio 2015 - con le quali 
viene precisato, tra l’altro, che la procedura di riaccer-
tamento straordinario dei residui prevista dal richiamato 
art. 49 del decreto-legge n. 66/2014 si è completata con 
l’iscrizione in appositi fondi di quota parte delle somme 
iscritte tra i residui non più esigibili alla data del 31 di-
cembre 2013 e che eventuali ulteriori residui futuri saran-
no assoggettati alla disciplina ordinaria non potendo più 
essere utilizzati per altre fi nalità; 

 Considerato che nella succitata nota n. 5097/2015 il 
Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato ha 
anche indicato l’esigenza di eliminare, dalla relazione il-
lustrativa della rimodulazione proposta, la previsione che 
“le somme corrispondenti alle partite così individuate, 
secondo le modalità specifi cate, confl uiranno in appositi 
fondi per poter poi essere utilizzate compatibilmente con 
gli obiettivi programmati di fi nanza pubblica”; 

 Vista la successiva nota del Ministero delle politiche 
agricole, alimentari e forestali n. 19482 del 19 marzo 
2015, con la quale, ad integrazione della documentazione 
istruttoria trasmessa in precedenza, sono state comunicate 
al DIPE le precisazioni che tengono conto di quanto os-
servato dal Dipartimento della Ragioneria generale dello 
Stato nella predetta nota n. 5097/2015; 

 Preso atto che con la medesima nota n. 19482/2015 il 
Ministero proponente ha comunicato che il benefi ciario 
Montelvini S.p.A. associazione fra produttori agricoli ha 
modifi cato la forma giuridica e la denominazione in Mon-
telvini S.r.l.; 

 Vista la nota n. 34699 del 23 aprile 2015 con la qua-
le il Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato, 
in riferimento alla riunione preparatoria del GIPE in pari 
data con all’ordine del giorno l’esame delle rimodulazio-
ni proposte peri cinque contratti di fi liera: Cisa, Granaio 
Italiano, Unaprol, Territori DiVini e Vignecantine, con-
ferma le valutazioni già espresse nella precedente nota 
n. 5097 del 22 gennaio 2015; 

 Vista la nota del Ministero delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali n. 28881 del 22 aprile 2015, con la 
quale, ad ulteriore integrazione della documentazione 
istruttoria trasmessa in precedenza, vengono presentate le 
schede sintetiche per il CIPE relative ai citati contratti di 
fi liera proposti per la rimodulazione, con annesse le tabel-
le defi nitive concernenti gli investimenti ammissibili e le 
relative agevolazioni; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della 
delibera 30 aprile 2012, n. 62); 

 Vista la nota DIPE n. 1991 del 29 aprile 2015 predi-
sposta congiuntamente dal Dipartimento per la program-
mazione e il coordinamento della politica economica del-
la Presidenza del Consiglio dei ministri e dal Ministero 
dell’economia e delle fi nanze e posta a base dell’odierna 
seduta del Comitato; 

 Su proposta del Ministro delle politiche agricole, ali-
mentari e forestali; 

  Delibera:  

 1. É approvato l’aggiornamento del contratto di fi liera 
“Consorzio Territori DiVini” di cui alle premesse della 
presente delibera presentato, dal Ministro delle politiche 
agricole, alimentari e forestali. 

 1.1. Il contratto aggiornato, di cui al precedente punto 
1, prevede la riduzione degli investimenti ammissibili da 
euro 42.784.993,88 a euro 37.026.407,64. 

 1.2. Le agevolazioni totali si riducono da euro 
21.927.573,10 a euro 20.687.776,28, di cui 18.201.613,87 
euro in conto capitale e 2.486.162,41 euro di fi nanzia-
mento agevolato. 

 2. L’articolazione complessiva degli investimenti am-
messi e delle agevolazioni concesse è riportata nella alle-
gata tabella, che costituisce parte integrante della presen-
te delibera e sostituisce integralmente la tabella allegata 
alla delibera di questo Comitato n. 116/2012 richiamata 
in premessa. 

 3. L’intensità dell’aiuto per gli investimenti è infe-
riore all’intensità massima ammessa dal regime di aiu-
ti n. 379/2008 prorogato al 30 giugno 2015, di cui alle 
premesse. 

 4. Rimane invariato quant’altro stabilito con la citata 
delibera di questo Comitato n. 116/2012. 

 Roma, 29 aprile 2015 

 Il Presidente: RENZI 

 Il segretario: LOTTI   

  Registrato alla Corte dei conti l’8 luglio 2015
Uffi cio controllo atti Ministero economia e fi nanze, reg.ne prev. n. 
2093 
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina n. 832/2015 del 3 luglio 2015  

 Medicinale: NIDIPRES 
 Titolare AIC: S.F. Group S.r.l. - Via Beniamino Segre, 59 - 00134 

Roma - Italia 
  Confezioni:  

  “10 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister 
AL/PVC/PVDC - AIC n. 043875018 (in base 10) 19UYQB (in base 32)  

  “20 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister 
AL/PVC/PVDC - AIC n. 043875020 (in base 10) 19UYQD (in base 32)  

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con fi lm 
  Composizione: ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  

  principio attivo:  
  10 mg di lercanidipina cloridrato, equivalente a 9,4 mg di 

lercanidipina  
  20 mg di lercanidipina cloridrato, equivalente a 18,8 mg di 

lercanidipina  
  eccipienti:  

  Nucleo della compressa:  
  Magnesio stearato.  
  Povidone  
  Sodio amido glicolato Tipo A  
  Lattosio monoidrato  
  Cellulosa microcristallina  

  Film di rivestimento:  
  NIDIPRES 10 mg compresse rivestite con fi lm:  

  Macrogol  
  Alcool polivinilico, parzialmente idrolizzato  
  Talco  
  Titanio diossido (E171)  
 Ferro ossido giallo (E172). 

  NIDIPRES 20 mg compresse rivestite con fi lm:  
  Macrogol  
  Alcool polivinilico, parzialmente idrolizzato  
  Talco  
  Titanio diossido (E171)  
  Ferro ossido giallo (E172)  
  Ferro ossido rosso (E172)  

 Produttori del principio attivo (con eventuale indicazioni delle fasi 
di produzione): Glenmark Generics Limited 

  Sito amministrativo:  
  Glenmark House, HDO Corporate Building, Wing A, B.D.  
  Sawant, Marg, Chalaka, Off Western Express Highway,  
  Andrheri(East), Mumbai 400 099, India  

 Sito produttivo: Plot no. 3109-C, GIDC Industrial Estate, Ankle-
shwar-393 002, Dist.Bharuch, Gujarat State, India 

  Rilascio lotti, controllo lotti, produzione, confezionamento prima-
rio e secondario:  

  Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjörður 220, Islanda  
  Actavis Ltd. , BLB016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 

3000, Malta  
  Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dup-

nitsa 2600, Bulgaria  
 Indicazioni terapeutiche: NIDIPRES è indicato negli adulti per il 

trattamento dell’ipertensione essenziale da lieve a moderata. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto-Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

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

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea 
dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05588

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Valsartan Mylan Generics».    

      Estratto determina n. 834/2015 del 3 luglio 2015  

 Medicinale: VALSARTAN MYLAN GENERICS. 
 Titolare AIC: Mylan s.p.a. - Via Vittor Pisani, 20 - 20124 Milano 

– Italia. 
  Confezioni:  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 7 Compresse In Blister 
PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442450 (in base 10) 17JR4L (in base 
32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 10 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442462 (in base 10) 17JR4Y (in 
base 32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442474 (in base 10) 17JR5B (in 
base 32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442486 (in base 10) 17JR5Q (in 
base 32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442498 (in base 10) 17JR62 (in 
base 32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442500 (in base 10) 17JR64 (in 
base 32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compresse In Blister 
PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442512 (in base 10) 17JR6J (in base 32)  
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  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442524 (in base 10) 17JR6W (in 
base 32)  

  “40 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442536 (in base 10) 17JR78 (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 7 Compresse In Blister 
PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442548 (in base 10) 17JR7N (in base 
32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 10 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442551 (in base 10) 17JR7R (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442563 (in base 10) 17JR83 (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442575 (in base 10) 17JR8H (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442587 (in base 10) 17JR8V (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442599 (in base 10) 17JR97 (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442601 (in base 10) 17JR99 (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442613 (in base 10) 17JR9P (in 
base 32)  

  “80 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442625 (in base 10) 17JRB1 (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 7 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442637 (in base 10) 17JRBF (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 10 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442649 (in base 10) 17JRBT (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442652 (in base 10) 17JRBW (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442664 (in base 10) 17JRC8 (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442676 (in base 10) 17JRCN (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442688 (in base 10) 17JRD0 (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442690 (in base 10) 17JRD2 (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442702 (in base 10) 17JRDG (in 
base 32)  

  “160 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Compresse In 
Blister PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442714 (in base 10) 17JRDU 
(in base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 7 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442726 (in base 10) 17JRF6 (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 10 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442738 (in base 10) 17JRFL (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 14 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442740 (in base 10) 17JRFN (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 28 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442753 (in base 10) 17JRG1 (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 30 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442765 (in base 10) 17JRGF (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 56 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442777 (in base 10) 17JRGT (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 90 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442789 (in base 10) 17JRH5 (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 98 Compresse In Bli-
ster PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442791 (in base 10) 17JRH7 (in 
base 32)  

  “320 Mg Compresse Rivestite Con Film” 100 Compresse In 
Blister PVC/PE/PVDC-Al - AIC n. 041442803 (in base 10) 17JRHM 
(in base 32)  

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con fi lm. 
  Composizione: ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  

 Principio attivo: 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 mg di valsartan. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto-Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

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

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05600

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Cefi xima Inn-farm».    

      Estratto determina n. 835/2015 del 3 luglio 2015  

 Medicinale: CEFIXIMA INN-FARM 
 Titolare AIC: INN-FARM d.o.o. - Maleševa ulica 14 - 1000 Lju-

bljana - Slovenia 
  Confezioni:  

  “100 mg/5 ml granulato per sospensione orale” 1 fl acone da 60 
ml in vetro con bicchiere dosatore e siringa graduata - AIC n. 043928011 
(in base 10) 19WLGC (in base 32)  

  “100 mg/5 ml granulato per sospensione orale” 1 fl acone da 100 
ml in vetro con bicchiere dosatore e siringa graduata - AIC n. 043928023 
(in base 10) 19WLGR (in base 32)  

 Forma farmaceutica: granulato per sospensione orale. 
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  Composizione: ogni 5 ml di sospensione orale ricostituita 
contengono:  

 Principio attivo: 111,9 mg di cefi xima triidrata equivalenti a 100 
mg di cefi xima (anidra) 

  Eccipienti:  
  Saccarosio  
  Gomma di xantano  
  Sodio benzoato E211  
  Aroma di arancio durarome contenente:  

  Aromatizzanti  
  Maltodestrina  
  Saccarosio  
  Lecitina di soia E322  
  Silicio diossido E551  

  Produzione principio attivo:  
 Fabbricante della sostanza attiva: Cefi xima triidrata 
 Fabbricante: Orchid Chemicals & Pharmaceuticals Ltd 
 Sito di produzione: Plot No.138 - 149, SIDCO – Industrial Esta-

te, Kancheepuram District, 603 110 Alathur, Tamilnadu, India 
 Produzione (Bulk)   (1)   , Confezionamento primario   (1)   , Confeziona-

mento secondario   (1)   : 
  Alkaloid AD – Skopje     (1)   
  blvd. Partizanski odredi 98A, 1000 Skopje  
  Repubblica di Macedonia  

 Controllo di qualità/Testing   (2)   : 
  Alkaloid AD-Skopje     (2)   
  blvd. Aleksandar Makedonski 12  
  1000 Skopje  
  Repubblica di Macedonia  

  Controllo lotti:  
  Laboratory:  

  *Wessling Hungary Kft.  
  Site: H-1047 Budapest, Fóti út 56,  
 Ungheria 

 *CONTRACT 
  Microbiological testing  
  Pharmavalid Pharmaceutical Measurement and Service Ltd. 

Microbiological Laboratory, 1136, Budepest, Tátra u.27/b, Ungheria  
 E 

  Laboratory:  
  *MARIFARM d.o.o.  
  Minarikova ulica 8, 2000 Maribor  
  Slovenia  

 *CONTRACT 
  Microbiological testing  
  Zavod za zdravstveno varstvo Maribor  
  Prvomajska ulica 1, Maribor, 2001  
  Repubblica di Slovenia  

  Responsabile del rilascio dei lotti:  
 ALKALOID-INT d.o.o. - Šlandrova ulica 4 - 1231 Ljubljana-

Črnuče - Slovenia 
  Indicazioni terapeutiche: Cefi xima INN-FARM è indicato per il 

trattamento delle seguenti infezioni causate da microrganismi sensibili 
nei bambini con più di 6 mesi di età, negli adolescenti e negli adulti 
(vedere paragrafo 5.1):  

  Esacerbazioni acute della bronchite cronica (AECB)  
  Otite media acuta  
  Cistite acuta non complicata  
  Pielonefrite non complicata  

 Si devono prendere in considerazione le linee-guida uffi ciali 
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto-Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale CEFIXIMA 
INN-FARM è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR); 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea 
dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05601

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Paracalcitolo Teva».    

      Estratto determina n. 836/2015 del 3 luglio 2015  

 Medicinale: PARACALCITOLO TEVA. 
 Titolare AIC: Teva Italia S.r.l. - Via Messina 38 - 20154 Milano 

- Italia. 
  Confezioni:  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 1 fl aconcino in vetro 
da 5 microgrammi/1 ml - AIC n. 042802013 (in base 10) 18U6UX (in 
base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 5 fl aconcini in vetro 
da 5 microgrammi/1 ml - AIC n. 042802025 (in base 10) 18U6V9 (in 
base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 10 fl aconcini in vetro 
da 5 microgrammi/1 ml - AIC n. 042802037 (in base 10) 18U6VP (in 
base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 25 fl aconcini in vetro 
da 5 microgrammi/1 ml - AIC n. 042802049 (in base 10) 18U6W1 (in 
base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 1 fl aconcino in vetro 
da 10 microgrammi/2 ml - AIC n. 042802052 (in base 10) 18U6W4 (in 
base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 5 fl aconcini in vetro 
da 10 microgrammi/2 ml - AIC n. 042802064 (in base 10) 18U6WJ (in 
base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 10 fl aconcini in vetro 
da 10 microgrammi/2 ml - AIC n. 042802076 (in base 10) 18U6WW 
(in base 32)  

  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 25 fl aconcini in vetro 
da 10 microgrammi/2 ml - AIC n. 042802088 (in base 10) 18U6X8 (in 
base 32)  
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 Forma farmaceutica: soluzione iniettabile 
  Composizione: ogni ml di soluzione iniettabile contiene:  

 Principio attivo: 5 microgrammi di paracalcitolo. 
  Ogni fl aconcino da 1 ml contiene 5 microgrammi di 

paracalcitolo.  
  Ogni fl aconcino da 2 ml contiene 10 microgrammi di 

paracalcitolo.  
  Eccipienti:  

  Etanolo anidro  
  Glicole propilenico  
  Acqua per preparazioni iniettabili  

  Produttori del principio attivo:  
  Teva Pharmaceutical Industries Ltd, Registration and Regula-

tory Affairs, 5 Basel Street, P.O. Box 3190, Petah Tiqva 49131, Israele  
  Assia Chemical Industries Ltd, Teva-Tech Site, Neot-Hovav 

Eco-Industrial Park, Emek Sara, P.O. Box 2049, Be’er Sheva 8412316, 
Israele.  

 Produzione: TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Com-
pany, H-2100 Gödöllõ, Táncsics Mihály út 82 Ungheria (Headquarters 
4042 Debrecen, Pallagi út 13) 

 Confezionamento primario e secondario: TEVA Pharmaceutical 
Works Private Limited Company, H-2100 Gödöllõ, Táncsics Mihály út 
82 Ungheria (Headquarters 4042 Debrecen, Pallagi út 13) 

 Controllo dei lotti: TEVA Pharmaceutical Works Private Limited 
Company, H-2100 Gödöllõ, Táncsics Mihály út 82 Ungheria (Hea-
dquarters 4042 Debrecen, Pallagi út 13) 

 Rilascio dei lotti: TEVA Pharmaceutical Works Private Limited 
Company, H-2100 Gödöllõ, Táncsics Mihály út 82 Ungheria (Hea-
dquarters 4042 Debrecen, Pallagi út 13) 

 Indicazioni terapeutiche: Il paracalcitolo è indicato per la preven-
zione e il trattamento dell’iperparatiroidismo secondario in pazienti con 
insuffi cienza renale cronica sottoposti a emodialisi. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
  “5 microgrammi/ml soluzione iniettabile” 5 fl aconcini in vetro 

da 5 microgrammi/1 ml - AIC n. 042802025 (in base 10) 18U6V9 (in 
base 32)  

  Classe di rimborsabilità: A  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 46,66  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 87,51  

 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi cate in fascia di 
rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale PARACAL-
CITOLO TEVA è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR) 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano terapeutico 
e a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determi-
nazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 
4 novembre 2004. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza – PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della 
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia Europea 
dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05602

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Omeprazolo Teva Italia».    

      Estratto determina n. 837/2015 del 3 luglio 2015  

 Medicinale: OMEPRAZOLO TEVA ITALIA 
  Titolare AIC:  
 Teva Italia S.r.l. 
 Via Messina 38 
 20154 Milano 
 Italia 
 Confezione 
 “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 capsule in fl acone HDPE 
 AIC n. 042237091 (in base 10) 188Z53 (in base 32) 
 Confezione 
 “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 capsule in fl acone HDPE 
 AIC n. 042237103 (in base 10) 188Z5H (in base 32) 
 Confezione 
 “40 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 capsule in fl acone HDPE 
 AIC n. 042237115 (in base 10) 188Z5V (in base 32) 
 Forma farmaceutica: Capsule rigide gastroresistenti. 
  Composizione: Ogni capsula rigida gastroresistente contiene:  
 Principio attivo: 10 mg, 20 mg, 40 mg di omeprazolo. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale OMEPRA-
ZOLO TEVA ITALIA è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
 Modifi ca Standard Terms 
 È autorizzata la rettifi ca dello Standard Terms e della descrizione 

delle confezioni già autorizzate alla data della presente determina 
  da:  
 042236315 “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 capsule in 

fl acone HDPE 
 042236669 “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 capsule in 

fl acone HDPE 
 042237026 “40 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 capsule in 

fl acone HDPE 
  a:  
 042236315 “10 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 (3x 30) cap-

sule in fl acone HDPE 
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 042236669 “20 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 (3x 30) cap-
sule in fl acone HDPE 

 042237026 “40 mg capsule rigide gastroresistenti” 90 (3x 30) cap-
sule in fl acone HDPE 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifi che necessarie per l’adeguamento alla 
presente determinazione. 

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05603

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

      Estratto determina n. 885/2015 del 13 luglio 2015  

 Medicinale: LATANOPROST MYLAN. 
 Titolare AIC: Mylan S.p.A. - Via Vittor Pisani 20 - 20124 Milano 

Italia. 
  Confezioni:  

 “50 microgrammi/ml collirio, soluzione” 1 fl acone HDPE da 2,5 
ml - AIC n. 042620017 (in base 10) 18NP3K (in base 32); 

 “50 microgrammi/ml collirio, soluzione” 3 fl aconi HDPE da 2,5 
ml - AIC n. 042620029 (in base 10) 18NP3X (in base 32); 

 “50 microgrammi/ml collirio, soluzione” 6 fl aconi HDPE da 2,5 
ml - AIC n. 042620031 (in base 10) 18NP3Z (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Collirio, soluzione. 
  Composizione: Un ml di collirio contiene:  

 Principio attivo: 50 microgrammi di Iatanoprost. 
 Eccipienti: Cloruro di sodio, Benzalconio cloruro, Sodio fosfato 

monobasico monoidrato, Sodio fosfato bibasico anidro, acqua per pre-
parazioni iniettabili. 

 Produttore del principio attivo: Laurus Labs Private Limited - Plot 
No. DS1, ICICI Knowledge Park, Turkapally, Shameerpet (MD), Ranga 
Reddy, Hyderabad, Andhra Pradesh — 500 078 - India. 

 Mylan Laboratories Limited (Unit 3) - Plot Nos. 35, 36, 38 to 40, 
49 to 51, Phase IV, IDA, Jeedimetla, Hyderabad — 500055, Andhra 
Pradesh - India. 

 Produzione del Bulk, confezionamento primario e secondario: 
Wintac Limited, # 54/1, Boodhihal Village, Nelamangala - Taluk, Nela-
mangala Bangalore — 562123, Karnataka - India. 

 Confezionamento secondario: DHL Supply Chain (Italy) S.p.A 
(solo per   IT)   - Viale Delle Industrie 2 - 20090 Settala (MI) Italia. 

 Sterilizzazione del materiale di confezionamento primario: Ionisos 
SAS - Parc Dombes Cotiere activities, 01120 Dagneux Francia. 

 Synergy Health Daniken AG, Hogenweidstrasse 6, 4658 Danika 
Svizzera. 

 Controllo dei lotti: APL Swift Services - HF26, Hal Far Industrial 
estate, Hal Far - Birzebbugia, BBG 3000, Malta. 

 Rilascio dei lotti: Mylan S.A.S - 117 Allee des Parcs, 69 800 Saint 
Priest, Francia. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Riduzione della pressione intraoculare elevata in pazienti con 

glaucoma ad angolo aperto ed ipertensione oculare. 

 Riduzione della pressione intraoculare elevata nei pazienti pe-
diatrici con elevata pressione intraoculare e glaucoma pediatrico. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “50 microgrammi/ml collirio, soluzione” 1 fl acone 
HDPE da 2,5 ml. 

 AIC n. 042620017 (in base 10) 18NP3K (in base 32). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,13. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,74. 
 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi cate in fascia di 

rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in virtù 
dell’art. 12, comma 5, del Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modifi cazioni, dalla Legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

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

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 E’ approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107  -quater  , par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05638

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

      Estratto determina n. 889/2015 del 13 luglio 2015  

 Medicinale: SIMVASTATINA DEL CORNO 
 Titolare AIC: Del Corno & Associati s.a.s. - Via Padre Reginaldo 

Giuliani 10A, 20125 Milano. 
  Confezioni:  

 “10 mg compressa rivestita con fi lm” 20 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280015 (in base 10) 198TNH (in base 32); 

 “20 mg compressa rivestita con fi lm” 10 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280027 (in base 10) 198TNV (in base 32); 

 “20 mg compressa rivestita con fi lm” 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280039 (in base 10) 198TP7 (in base 32); 

 “40 mg compressa rivestita con fi lm” 10 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280041 (in base 10) 198TP9 (in base 32); 

 “40 mg compressa rivestita con fi lm” 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280054 (in base 10) 198TPQ (in base 32). 

 Forma farmaceutica: Compresse rivestite con fi lm. 
  Composizione: Ogni compressa contiene:  
 Principio attivo: 10 mg, 20 mg, 40 mg di simvastatina. 
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  Eccipienti:  
  Nucleo della compressa:  

 lattosio monoidrato; 
 cellulosa microcristallina (E460); 
 amido pregelatinizzato; 
 butilidrossianisolo (E320); 
 acido ascorbico (E300); 
 acido citrico (E330); 
 silice colloidale anidra (E551); 
 talco (E553b); 
 magnesio stearato (E470b). 

  Rivestimento con fi lm:  
 ipromellosa (E464); 
 ferro ossido rosso (E172); 
 ferro ossido giallo (E172); 
 trietilcitrato (E1505); 
 titanio biossido (E171); 
 talco (E553b); 
 povidone (E1201). 

 Produzione principio attivo: Simvastatina. 
 Zehjian Hisun Pharmaceuticals Co. Ltd 56 Binhai road, Jiaojiang 

district, Taizhou City, Zhejiang Province 310 000 Cina 
 Biocon Limited 20th KM Hosur Road, electronics city, Bangalore, 

Karnataka 560 100 India 
 Biocon Limited - Biocon Special Economic Zone, Plot n. 2, 3 & 4, 

Phase IV, Bommasandra, Jogani Road, Bangalore, Karnataka 560 099 
India 

  Produzione, controllo del prodotto fi nito, confezionamento prima-
rio e secondario, controllo e rilascio dei lotti:  

 Apotex Nederland BV. Bio Science Park, Archimedesweg 2 Lei-
den 2333 Paesi Bassi. 

 Corden Pharma GmbH Otto-Hahn-Straβe, Plankstadt, Baden-
Wuerttemberg 68723 Germania. 

  Produzione, controllo del prodotto fi nito, confezionamento prima-
rio e secondario, immagazzinamento, controllo e rilascio dei lotti:  

 Polpharma S.A. Pharmaceutical Works - Pelplifi ska, Starogard 
Gdaǹski 19 83-200 -Polonia. 

  Produzione e controllo del prodotto fi nito, confezionamento pri-
mario e secondario:  

 Atlantic Pharma Producoes Farmacêéuticas, S.A. Rua da Tapada 
Grande n. 2, Sintra 2710-089 Portogallo. 

  Produzione e confezionamento primario e secondario:  
 Intas Pharmaceuticals Ltd. Plot n. 457, 458, Sarkhej — Bavla Hi-

ghway, Matoda — Gujarat 382210 India. 
  Analisi dei lotti:  
 FarmaProjects S.A. Santa Eulalia 240-242, L’Hospitalet de Llobre-

gat, Barcellona 08902 Spagna. 
  Controllo dei lotti:  
 Astron Research Ltd. Sage House, 319 Pinner road, Harrow, HA1 

4HF Regno Unito 
  Confezionamento secondario:  
 S.C.F. s.n.c. (di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio) 

Via Magenta, 4 - 26900 Lodi (LO) Italia. 
  Indicazioni terapeutiche:  
 Ipercolesterolemia. 
 Trattamento della ipercolesterolemia primaria o della dislipidemia 

mista, come integratore della dieta, quando la risposta alla dieta e ad 
altri trattamenti non farmacologici (es., esercizio fi sico, riduzione del 
peso corporeo) è inadeguata. 

 Trattamento della ipercolesterolemia familiare omozigote come 
integratore della dieta e di altri trattamenti ipolipemizzanti (es. LDL 
aferesi) o se tali trattamenti non sono appropriati. 

 Prevenzione cardiovascolare. 
 Riduzione della mortalità e della morbilità cardiovascolare in 

pazienti con malattia aterosclerotica cardiovascolare manifesta o dia-
bete mellito, con livelli di colesterolo normali o aumentati, come co-

adiuvante per la correzione di altri fattori di rischio e di altre terapie 
cardioprotettive. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “10 mg compressa rivestita con fi lm” 20 compresse 
in blister PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280015 (in base 10) 198TNH 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1,41. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2,65. 
 Confezione: “20 mg compressa rivestita con fi lm” 10 compresse 

in blister PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280027 (in base 10) 198TNV 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1,47. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2,75. 
 Confezione: “20 mg compressa rivestita con fi lm” 28 compresse 

in blister PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280039 (in base 10) 198TP7 (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,33. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6,25. 
 Confezione: “40 mg compressa rivestita con fi lm” 10 compresse 

in blister PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280041 (in base 10) 198TP9 (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,21. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4,14. 
 Confezione: “40 mg compressa rivestita con fi lm” 28 compresse 

in blister PVC/PVDC/AL - AIC n. 043280054 (in base 10) 198TPQ (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 13). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,21. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,77. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale Simvastati-
na Del Corno è la seguente: Medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR). 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 E’ approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allega-
to alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR)  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107  -quater  , par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A05639
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Levocetirizina Cipla».    

      Estratto determina n. 890/2015 del 13 luglio 2015  

 Medicinale: LEVOCETIRIZINA CIPLA. 
  Titolare AIC:  

 Cipla Europe NV 
 Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp 
 Belgio 

  Confezioni:  
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 7 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209016 (in base 10) 196N9S (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209028 (in base 10) 196NB4 (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 14 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209030 (in base 10) 196NB6 (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209042 (in base 10) 196NBL (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209055 (in base 10) 196NBZ (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209067 (in base 10) 196NCC (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209079 (in base 10) 196NCR (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 56 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209081 (in base 10) 196NCT (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 84 compresse in blister Al-

Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209093 (in base 10) 196ND5 (in base 32); 
 “5 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse in blister 

Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209105 (in base 10) 196NDK (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con fi lm. 
  Composizione: ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  

 Principio attivo: 5 mg di levocetirizina dicloridrato. 
  Eccipienti:  
 nucleo della compressa 
 lattosio anidro 
 lattosio monoidrato 
 cellulosa microcristallina 
 crospovidone (Tipo A) 
 magnesio stearato 
 rivestimento della compressa 
  opadry bianca 04F58804 formata da:  
 ipromellosa (E464) 
 titanio diossido (E171) 
 macrogol 6000 

  Produzione principio attivo:  
 Cipla Limited 
 Manufacturing Division, Plot No. A-33, A-42, A-2, Patalganga 

Industrial Area 
 Raigad (Maharashtra) 410 220, 
 India 

  Produzione, confezionamento primario e secondario:  
 Cipla Limited (Unit III) 
 Plot No- L-139, S-103 & M-62, Verna Industrial Estate, Verna, 

Goa 403 722, 
 India 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  
 S&D Pharma CZ, spol. s.r.o 
 Theodor 28, 273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility), 
 Repubblica Ceca 
 Cipla (EU) Limited 
 4   TH    Floor, 1 Kingdom Street, Londra W2 6BY, 
 Regno Unito 

  Controllo dei lotti:  
 Select Pharma Laboratories Limited 
 55 Stirling Enterprise park, Stirling FK77RP, 
 Regno Unito 
 Select Bio Laboratories Limited 
 Biocity Scotland, Bo’ness Road, Motherwell, Lanarkshire ML1 

5UH, 
 Regno Unito 
 Minerva Scientifi c Limited 
 Minerva House, Unit 2 Stoney Gate Road, Spondon, Derby 

DE21 7RY, 
 Regno Unito 
 Eurofi ns BEL/Novamann s.r.o 
 Kollarovo nam.9, 81107 Bratislava 1, 
 Repubblica Slovacca 
 Eurofi ns BEL/Novamann s.r.o 
 Mudronova 25, 92101 Piest’any, 
 Repubblica Slovacca 

 Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico della rinite aller-
gica (inclusa rinite allergica persistente) e orticaria. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse in 
blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209042 (in base 10) 196NBL (in base 
32). 

 Classe di rimborsabilità: A (nota 89). 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,38. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4,46. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 7 compresse in 

blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209016 (in base 10) 196N9S (in base 
32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse in 

blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209028 (in base 10) 196NB4 (in base 
32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 14 compresse in 

blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209030 (in base 10) 196NB6 (in base 
32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 28 compresse 

in blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209055 (in base 10) 196NBZ (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in 

blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209067 (in base 10) 196NCC (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse in 

blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209079 (in base 10) 196NCR (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 56 compresse 

in blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209081 (in base 10) 196NCT (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 84 compresse in 

blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209093 (in base 10) 196ND5 (in base 
32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: “5 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse 

in blister Al-Opa/Al/Pvc - AIC n. 043209105 (in base 10) 196NDK (in 
base 32). 

 Classe di rimborsabilità: C. 
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  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale Levoceti-
rizina Cipla è la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR). 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A05640

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Efavirenz Zentiva».    

      Estratto determina n. 891/2015 del 13 luglio 2015  

 Medicinale: EFAVIRENZ ZENTIVA. 
 Titolare AIC: Zentiva Italia Srl, viale L. Bodio n. 37/b - 20158 

Milano. 
  Confezioni:  

 “600 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in fl acone 
Hdpe - AIC n. 043698012 (in base 10) 19PKUW (in base 32); 

 “600 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister 
Pvc/Al - AIC n. 043698024 (in base 10) 19PKV8 (in base 32); 

 “600 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse in blister 
Al/Al monodose - AIC n. 043698036 (in base 10) 19PKVN (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con fi lm. 
  Composizione: ogni compressa rivestita con fi lm contiene:  

 principio attivo: 600 mg di efavirenz. 
  eccipienti:  
 nucleo della compressa 
 cellulosa microcristallina (E460) 
 lattosio monoidrato 
 sodio laurilsolfato (E487) 
 croscarmellosa sodica (E468) 
 idrossipropilcellulosa (E463) 
 magnesio stearato (E572) 
 rivestimento 
 acqua purifi cata 
 opadry giallo [ipromellosa (E464), titanio diossido (E171), ma-

crogol 400 (E1521), ferro ossido giallo (E172)]. 
  Produzione principio attivo:  

 Hetero Labs Limited 
 Survey No. 10, I.D.A., Gaddapotharam Village, Jinnaram Man-

dal, Medak District, 
 Andhra Pradesh, India 

  Produzione:  
 Hetero Labs Limited, Unit – V 
 APIIC Formulation SEZ, Polepally village, Jadcherla Mandal, 

Mahaboob Nagar 
 (Dist), Andhra Pradesh 
 509301 – India 

  Controllo dei lotti e rilascio dei lotti:  
 S.C Zentiva S.A 
 B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucharest 
 032266 
 Romania 

  Controllo dei lotti e rilascio dei lotti, confezionamento secondario:  
 Pharmadox Healthcare Ltd. 
 KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000 
 Malta 

  Confezionamento primario e secondario:  
 MPF B.V. (Manufacturing Packaging Farmaca) 
 Neptunus 12 
 8448 CN Heerenveen 
 The Netherlands 

  Confezionamento primario e secondario:  
 MPF B.V. (Manufacturing Packaging Farmaca) 
 Appelhof 13 
 8465 RX Oudehaske 
 The Netherlands 

  Confezionamento secondario:  
 PB Beltracchini S.r.l. 
 Via s. Erasmo 6, Rescaldina 
 Milano - Italy 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Efavirenz Zentiva è indicato in associazione nel trattamento an-

tivirale di adulti, adolescenti e bambini dell’età di almeno tre anni infetti 
dal virus-1 dell’immunodefi cienza umana (HIV-1). 

 Efavirenz Zentiva non è stato suffi cientemente studiato nei pa-
zienti con AIDS avanzato, cioè nei pazienti con conta dei CD4 inferiore 
a 50 cellule/mm   3    o in cui il trattamento con inibitori della proteasi (PI) 
si sia concluso senza successo. Sebbene non siano stati riportati casi di 
resistenza crociata di efavirenz con PI, i dati attualmente disponibili non 
sono suffi cienti per valutare l’effi cacia di terapie d’associazione basa-
te sull’uso di PI, usate dopo l’insuccesso di una terapia con Efavirenz 
Zentiva. 

 Per un riassunto delle informazioni cliniche e farmacodinamiche, 
vedere paragrafo 5.1. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: “600 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 
in fl acone Hdpe - AIC n. 043698012 (in base 10) 19PKUW (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 177,75. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 293,36. 
 Confezione: “600 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 

in blister Pvc/Al - AIC n. 043698024 (in base 10) 19PKV8 (in base 32). 
 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 177,75. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 293,36. 
 Confezione: “600 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 

in blister Al/Al monodose - AIC n. 043698036 (in base 10) 19PKVN 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 177,75. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 293,36. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale Efavirenz 
Zentiva è la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti – infettivologo (RNRL). 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 
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 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A05641

    AUTORITÀ DI BACINO DEI FIUMI LIRI-
GARIGLIANO E VOLTURNO

      Adozione di misure di salvaguardia    

     Si rende noto che in data 3 luglio 2014, il Comitato istituzionale 
dell’Autorità di Bacino dei fi umi Liri-Garigliano e Volturno ha adottato 
misure di salvaguardia per il rischio di alluvioni, relative ad aree non 
comprese nelle perimetrazioni dei vigenti Piani stralcio, ma individuate 
nelle mappe di pericolosità di alluvione redatte nell’ambito delle atti-
vità del redigendo Piano di gestione del rischio di alluvioni (c.d. aree 
bianche). 

 La delibera di adozione delle misure di salvaguardia con allega-
to il testo delle misure stesse, è consultabile sulla    home page    del sito 
dell’Autorità di Bacino dei fi umi Liri-Garigliano e Volturno all’indiriz-
zo   www.autoritadibacino.it  .   

  15A05805

        Valutazione ambientale strategica per l’avvio della consulta-
zione relativa al progetto di piano di gestione di rischio di 
alluvioni del distretto idrografi co appennino meridionale.    

     L’Autorità di Bacino dei fi umi Liri-Garigliano e Volturno, con sede 
in Caserta (CE) Italia viale Lincoln ex area S. Gobain fabbricato A4, 
cap 81100 tel. 0823 300001 fax 0823 300 235 PEC protocollo@pec.
autoritalgv.it nell’ambito dell’attività di coordinamento ai fi ni della pre-
disposizione del Piano di gestione del rischio di alluvioni del distretto 
idrografi co dell’Appennino Meridionale (2007/60/CE), condotta ai sen-
si dell’art. 4, comma 1, lettera   b)   del decreto legislativo 10 dicembre 
2010, n. 219, in qualità di Autorità procedente, comunica l’avvio, ai 
sensi dell’art. 14, comma 1 del decreto legislativo 3 aprile 2006, della 
consultazione per la procedura di Valutazione ambientale strategica del 
progetto di Piano di gestione di rischio di alluvioni del Distretto idrogra-
fi co Appennino Meridionale. 

 Il Progetto di Piano di gestione di rischio di alluvioni del Distretto 
idrografi co Appennino Meridionale ricade parzialmente all’interno di 
più aree naturali protette. 

 Ai sensi dell’art. 10, comma 3 del decreto legislativo n. 152/2006 
e s.m.i. la procedura VAS in oggetto comprende anche la valutazione 
d’incidenza di carattere generale per il distretto di cui all’art. 5 del d.P.R. 
n. 357/1997. Il Rapporto ambientale contiene un capitolo inerente la 
valutazione di incidenza nei suoi aspetti generali ed il riferimento degli 
elementi di cui all’allegato G del d.P.R. n. 357/1997 e s.m.i. 

  Il Progetto di Piano di gestione di rischio di alluvioni del Distretto 
idrografi co Appennino Meridionale, il rapporto ambientale, la sintesi 
non tecnica, gli allegati al rapporto ambientale, sono depositati e dispo-
nibili per la pubblica consultazione presso:  

 Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
- Direzione generale per le valutazioni ambientali, via Cristoforo Co-
lombo, 44 - 00147 Roma; 

 Ministero dei beni e delle attività culturali e del turismo - Dire-
zione generale per il paesaggio, le belle arti, l’architettura e l’arte con-
temporanee, via di San Michele, 22 - 00153 Roma; 

 Autorità procedente/proponente: Autorità di Bacino dei fi umi 
Liri-Garigliano e Volturno, viale Lincoln ex area S. Gobain fabbricato 
A4, cap 81100 - Caserta; 

 altre Autorità proponenti: AdB Int.le Basilicata; Adb Int.le dei 
Fiumi Trigno, Biferno e minori, Saccione e Fortore; AdB Int.le Puglia; 
AdB Reg.le Calabria; AdB Reg.le Campania Sud; AdB Reg.le Campa-
nia Centrale 

 nonché presso gli uffi ci ed enti individuati dalle Regioni del di-
stretto (Regioni: Abruzzo; Basilicata; Calabria, Campania; Lazio, Mo-
lise; Puglia). 

 La documentazione depositata è consultabile sui siti web dell’Au-
torità procedente/proponente: Autorità di Bacino dei fi umi Liri-Gariglia-
no e Volturno all’indirizzo www.ildistrettoidrografi codellappenninome-
ridionale.it e del Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare all’indirizzo www.va.minambiente.it 

  Ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo n. 152/2006 e s.m.i. 
entro il termine di 60 (sessanta) giorni dalla data di pubblicazione del 
presente avviso, chiunque abbia interesse può prendere visione della 
proposta di piano/programma, del relativo rapporto ambientale e del-
la sintesi non tecnica e presentare in forma scritta proprie osservazio-
ni, anche fornendo nuovi o ulteriori elementi conoscitivi e valutativi, 
indirizzandoli:  

 alla Autorità competente: Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare, Direzione generale per le valutazioni ambien-
tali, via Cristoforo Colombo, 44 - 00147 Roma; l’invio delle osserva-
zioni può essere effettuato anche mediante posta elettronica certifi cata al 
seguente indirizzo: DGSalvaguardia.Ambientale@PEC.minambiente.it 

 alla Autorità procedente/proponente: Autorità di Bacino dei fi u-
mi Liri-Garigliano e Volturno, viale Lincoln ex area S. Gobain fabbrica-
to A4, cap 81100 – Caserta, l’invio delle osservazioni può essere effet-
tuato anche mediante posta elettronica certifi cata al seguente indirizzo: 
protocollo@pec.autoritalgv.it 

 alle singole Autorità di bacino e/o regioni per i rispettivi territori 
di competenza, agli indirizzi pubblicati sul sito della autorità procedente.   

  15A05806

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Approvazione del documento del programma apportante 
modifi che al sistema di gestione e di controllo (SI.GE.CO.), 
del Piano Azione Coesione - Programma nazionale servizi 
e cura all’infanzia e agli anziani non autosuffi cienti.    

     Si comunica che è stato adottato con decreto n. 598/PAC del 13 lu-
glio 2015, il Documento di programma apportante modifi che al Siste-
ma di gestione e di controllo (SI.GE.CO.) del Piano azione coesione 
- Programma nazionale servizi di cura all’infanzia e agli anziani non 
autosuffi cienti. 

 Il decreto è consultabile nella    home page    del sito internet del Mini-
stero dell’interno /pacinfanziaeanziani.interno.gov.it.   

  15A05804

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Thiafeline 2,5 mg» compresse rive-
stite per gatti.    

      Decreto n. 94 del 3 luglio 2015  

 Medicinale veterinario THIAFELINE 2,5 mg compresse rivestite 
per gatti; 

 Titolare A.I.C.: La società Le Vet Beheer B.V. Wilgenweg 7, 3421 
TV Oudewater - The Netherlands; 
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 Produttore responsabile rilascio lotti: Lo stabilimento Lindopharm 
GmbH Neustrasse 82, D-40721 Hilden – Germany e lo stabilimento Le-
lypharma B.V. Zwiveringweg 42 – 8243 PZ Lelystad – The Netherlands; 

 Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.: Scatola da 120 compres-
se - A.I.C. n. 104533017; 

 Procedura decentrata n. UK/V/0466/001/DC 
 Procedura di Mutuo Riconoscimento n. UK/V/0466/001/IA/004/G 
  Composizione:  

  Ogni compressa contiene:  
  Principio attivo: Tiamazolo 2,5 mg  
  Eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica ac-

quisita agli atti.  
 Specie di destinazione: gatti; 
 Indicazioni terapeutiche: Per la stabilizzazione dell’ipertiroidismo 

dei gatti prima della tiroidectomia chirurgica. 
 Per il trattamento a lungo termine dell’ipertiroidismo felino; 
 Validità: del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 30 

mesi. 
 Tempi di attesa: non applicabile; 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico veterinaria ripetibile. 
 Decorrenza di effi cacia del decreto: effi cacia immediata.   

  15A05633

        Decadenza dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Spasmetral».    

      Decreto n. 100 del 7 luglio 2015  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
veterinario, «SPASMETRAL» AIC n. 101297, della quale è titolare 
l’impresa Janssen Cilag spa, con sede in Via M. Buonarroti, 23, 20093 
Cologno Monzese (MB), è decaduta in tutte le confezioni e preparazioni 
autorizzate. 

 Motivo della revoca: mancato rinnovo ai sensi dell’art. 33 del de-
creto legislativo 6 aprile 2006, n. 193. 

 Effi cacia del decreto: dal giorno della notifi ca all’impresa 
interessata.   

  15A05634

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Solvente per Vaccini 
P.A.»    

      Estratto del provvedimento n. 467 del 26 giugno 2015  

 Medicinale veterinario Solvente per Vaccini P.A. 
  Confezioni:  

  10 fl aconi da 1 ml A.I.C. n. 102303017;  
  50 fl aconi da 1 ml A.I.C. n. 102303029.  

 Titolare A.I.C.: Intervet International B.V. Wim De Korverstraat 35 
P.O.BOX 31-Boxmeer-Olanda 5830 (NL). 

   Oggetto del provvedimento:   

 Variazione di tipo IAin, n. B.II.e.6 a Modifi ca apportata a un ele-
mento del materiale di confezionamento (primario) che non è in contatto 
con la formulazione del prodotto fi nito: modifi ca che ha un impatto sulle 
informazioni relative al prodotto. 

 Si accetta la modifi ca del materiale delle scatole contenenti i fl aco-
ni da cartone a PET per le confezioni suindicate. Le nuove confezioni 
con scatola in PET contenenti 10 o 50 fl aconi da 1 ml, aventi rispet-
tivamente numero di A.I.C. 102303043 e 102303056, sostituiscono le 
corrispondenti confezioni aventi la scatola di cartone. 

  Di conseguenza vengono modifi cati i punti 6.5 e 8 del Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto come di seguito riportato:  

  6.5 Natura e composizione del condizionamento primario  

 Flacone di vetro, della classe idrolitica tipo I (Farm. Eur.) da 1 ml. 
Essi sono chiusi con un tappo di gomma alogenobutilica e sigillati con 
una ghiera di alluminio di colore prestabilito. 

 Scatole in PET con 10 o 50 fl aconi. 
 Scatole in cartone con 100 fl aconi. 
 È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. 

  8. Numero(I) dell’autorizzazione all’immissione in commercio  

 Scatola in PET con 10 fl aconi da 1 ml A.I.C. n. 102303043; 
 Scatola in PET con 50 fl aconi da 1 ml A.I.C. n. 102303056; 
 Scatola in cartone con 100 fl aconi da 1 ml A.I.C. n. 102303031. 
 Le etichette ed il foglietto illustrativo devono essere aggiornati in 

conformità alle modifi che apportate all’RCP. 
 Si autorizza la implementazione della suddetta modifi ca a decorre-

re dal 1 ottobre 2015. 
 Le confezioni aventi numero di A.I.C. 102303017 e 102303029 

presenti in commercio alla data del 30 settembre 2015 potranno essere 
vendute sino alla data di scadenza riportata sulla confezione. 

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

  15A05635

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso veterinario «Omeproshield 370 mg/g» pasta orale 
per cavalli.    

      Decreto n. 93 del 3 luglio 2015  

 Medicinale veterinario OMEPROSHIELD 370 mg/g pasta orale 
per cavalli; 

 Titolare A.I.C.: la società Merial Italia S.p.A. – Via Vittor Pisani, 
16 – 20124 Milano – Cod. Fisc. 00221300288; 

 Produttore responsabile rilascio lotti: lo stabilimento Merial sas – 4 
Chemin du Calquet, 31300 Toulouse - France; 

 Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.: Scatola da 7 siringhe – 
A.I.C. n. 104738012; 

 Procedura decentrata n. UK/V/0527/001/DC 
  Composizione:  

  Ciascun grammo contiene:  
  Principio attivo: Omeprazolo 370 mg  
  Eccipienti: così come indicato nella tecnica farmaceutica ac-

quisita agli atti;  
 Specie di destinazione: Cavalli; 
 Indicazioni terapeutiche: Per il trattamento e la prevenzione delle 

ulcere gastriche; 
  Validità:  

  del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 18 mesi.  
  dopo prima apertura del confezionamento primario: 28 giorni.  

 Tempi di attesa: Cavalli: Carne e visceri: 1 giorno 
 Uso non autorizzato nelle cavalle che producono latte per il con-

sumo umano; 
 Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione 

di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile. 
 Decorrenza di effi cacia del decreto: effi cacia immediata.   

  15A05636
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Nobivac Rabbia».    

      Estratto del provvedimento n. 466 del 26 giugno 2015  

 Medicinale veterinario NOBIVAC RABBIA 
  Confezioni:  
 10 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 101910014 
 50 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 101910026 
 Titolare A.I.C.: INTERVET INTERNATIONAL B.V. WIM DE 

KORVERSTRAAT 35 P.O.BOX 31-BOXMEER-OLANDA 5830 (NL) 
  Oggetto del provvedimento:  
 Variazione di tipo IAin, n. B.II.e.6 a Modifi ca apportata a un ele-

mento del materiale di confezionamento (primario) che non è in contatto 
con la formulazione del prodotto fi nito: modifi ca che ha un impatto sulle 
informazioni relative al prodotto. 

 Si accetta la modifi ca del materiale delle scatole contenenti i fl aco-
ni da cartone a PET per le confezioni suindicate. Le nuove confezioni 
con scatola in PET contenenti 10 o 50 fl aconi da 1 dose, aventi rispet-
tivamente numero di A.I.C. 101910065 e 101910077, sostituiscono le 
corrispondenti confezioni aventi la scatola di cartone. 

  Di conseguenza vengono modifi cati i punti 6.5 e 8 del Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto come di seguito riportato:  

 6.5 Natura e composizione del condizionamento primario 
 Flacone di vetro, classe idrolitica tipo II (Farm. Eur.) chiusi con un 

tappo di gomma alogenobutilica e sigillati da una ghiera di alluminio di 
colore prestabilito. 

  Confezioni:  
 Scatole in PET con 10 o 50 fl aconi da 1 dose per cani, gatti, furetti 

e volpi 
 Scatole in cartone con 100 fl aconi da 1 dose per cani, gatti, furetti 

e volpi 
 Scatola in cartone con 1 e 10 fl aconi da 10 dosi per cani, gatti, 

furetti, volpi, cavalli, bovini e ovi-caprini 
 È possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate. 
 8. Numero(i) dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
 Scatola in PET con 10 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 101910065 
 Scatola in PET con 50 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 101910077 
 Scatola in cartone con 100 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 101910053 
 Scatola in cartone con 1 fl acone da 10 dosi A.I.C. n. 101910038 

 Scatola in cartone con 10 fl aconi da 10 dosi A.I.C. n. 101910040 
 Le etichette ed il foglietto illustrativo devono essere aggiornati in 

conformità alle modifi che apportate all’RCP. 
 Si autorizza la implementazione della suddetta modifi ca a decorre-

re dal 1 ottobre 2015. 
 Le confezioni aventi numero di A.I.C. 101910014 e 101910026 

presenti in commercio alla data del 30 settembre 2015 potranno essere 
vendute sino alla data di scadenza riportata sulla confezione. 

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

  15A05637

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Vibravet compresse».    

      Estratto del provvedimento n. 459 del 26 giugno 2015  

 Medicinale veterinario VIBRAVET compresse. 
  Confezioni:  

 «Vibravet 100 mg» scatola da 8 compresse - A.I.C. n. 100105055; 
 «Vibravet 200 mg» scatola da 10 compresse - A.I.C. 

n. 100105067. 
 Titolare A.I.C.: Zoetis Italia S.r.l., Via Andrea Doria n. 14 M - 

00192 Roma (RM). 
  Oggetto:  

 Modifi ca della durata di conservazione o delle condizioni di 
stoccaggio del prodotto fi nito. Modifi che delle condizioni di stoccaggio 
del prodotto fi nito o del prodotto diluito/ricostituito; 

 Si autorizza la modifi ca come di seguito descritto; 
 Vengono modifi cate le condizioni di conservazione del medi-

cinale, come indicato al punto 6.4 dell’RPC. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data di 

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

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

  15A05747  

LOREDANA COLECCHIA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2015 -GU1- 172 ) Roma,  2015  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

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

— presso il punto vendita dell'Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma    06-8549866

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

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

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.

Via Salaria, 1027 
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione.
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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
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione  129,11)*
(di cui spese di spedizione   74,42)*

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione  40,05)*
(di cui spese di spedizione  20,95)*

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione)

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%
Volume separato (oltre le spese di spedizione)

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.

CANONI  DI  ABBONAMENTO  (salvo conguaglio)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione  257,04)
(di cui spese di spedizione  128,52)

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione   19,29)
(di cui spese di spedizione     9,64)

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:
(di cui spese di spedizione   41,27)
(di cui spese di spedizione   20,63)

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione   15,31)
(di cui spese di spedizione     7,65)

Tipo E Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
(di cui spese di spedizione   50,02)
(di cui spese di spedizione   25,01)*

Tipo F Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione  383,93)*
(di cui spese di spedizione  191,46)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 438,00
 239,00

 68,00
 43,00

 168,00
 91,00

 65,00
 40,00

 167,00
 90,00

 819,00
 431,00

CANONE DI ABBONAMENTO

56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00

6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

    302,47
    166,36

      86,72
 55,46

 
190,00
180,50

1,01   (€ 0,83 + IVA) 

18,00

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.

validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013  
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