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ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI

CAMERA DEI DEPUTATI

Convocazione del Parlamento in seduta comune

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica sono convocati, in seduta comune, il 18 novembre 2015, alle

ore 13, con il seguente

Ordine del giorno:

Votazione per 1’elezione di tre giudici della Corte costituzionale.

15A08420

La Presidente della Camera dei deputati
LAurA BOLDRINI

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 20 ottobre 2015.

Integrazione all’allegato del decreto 26 febbraio 2014, re-
lativo alla revoca delle autorizzazioni all’immissione in com-
mercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva
terbutilazina approvata con regolamento (UE) n. 820/2011
in conformita al regolamento (CE) n. 1107/2009, perché non
supportati dalla presentazione del fascicolo conforme alle
prescrizioni di cui al regolamento (UE) n. 545/2011.

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

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodot-
ti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i
successivi regolamenti che modificano gli allegati 11 e 11 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 classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifiche;

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 fitosanitari e che
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE ed in particolare I’art. 80 concernente «Misure
transitorie», e successivi regolamenti di attuazione e/o
modifica;

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-
ficazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifiche, 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 I’azione comunitaria ai fini 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 attua-
zione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed in
particolare I’art. 115 recante «Ripartizione delle compe-
tenze» e I’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 modifiche;

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 I’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurez-
za degli alimenti e la nutrizioney;

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

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concer-
nente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/
CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’eti-
chettatura dei preparati pericolosi», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per 1’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo
sostenibile dei pesticidiy;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, 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 I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi”»;

Visto il decreto con il quale ¢ stato autorizzato ad esse-
re immesso in commercio il prodotto fitosanitario a base
della sostanza attiva terbutilazina riportato nella tabel-
la allegata al presente decreto registrato al numero, alla
data, a nome dell’impresa a fianco indicata;

Visto il decreto 26 febbraio 2014 relativo alla revoca
delle autorizzazioni all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva terbu-
tilazina approvata con regolamento (UE) n. 820/2011 in
conformita al regolamento (CE) n. 1107/2009, perché
non supportati dalla presentazione del fascicolo conforme
alle prescrizioni di cui al regolamento (UE) n. 545/2011;

Rilevato che nell’allegato al citato decreto 26 febbraio 2014
non ¢ stato inserito il sottoelencato prodotto fitosanitario:

1) reg. n. 11947; prodotto fitosanitario: «Gongy;
data reg.ne 19 dicembre 2003; impresa: Sipcam S.p.A.;
sostanze attive: terbutilazina;

Ritenuto di dover procedere alla modifica del citato de-
creto 26 febbraio 2014 inserendo nell’elenco allegato al
decreto stesso il prodotto fitosanitario di cui trattasi;

Decreta:

Si integra 1’allegato al decreto dirigenziale 26 febbraio
2014 con I’inserimento del seguente prodotto fitosanitario:

1) reg. n. 11947; prodotto fitosanitario: «Gongy;
data reg.ne 19 dicembre 2003; impresa: Sipcam S.p.A.;
sostanze attive: terbutilazina.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili
nella sezione «banca dati» dell’area dedicata ai prodotti
fitosanitari del portale www.salute.gov.it

Roma, 20 ottobre 2015

1l direttore generale: Ruocco

15A08189

DECRETO 23 ottobre 2015.

Elenco annuale, aggiornato al 30 settembre 2015, delle
imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e commer-
cio all’ingrosso di sostanze stupefacenti e psicotrope e delle
imprese titolari di licenza per le sostanze classificate nella
categoria 1 dei precursori di droghe.

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO CENTRALE STUPEFACENTI

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e
successive modificazioni, concernente norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle ammi-
nistrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ot-
tobre 1990, n. 309 e successive modificazioni, recante
«Testo Unico delle leggi in materia di disciplina degli
stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura ¢
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenzay;

Visto in particolare I’art. 16 del decreto del Presidente
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, che prevede la
pubblicazione annuale dell’elenco delle imprese autoriz-
zate alla fabbricazione, impiego e commercio all’ingros-
so di sostanze stupefacenti e psicotrope;

Visto il decreto legislativo 24 marzo 2011, n. 50
«Attuazione dei regolamenti (CE) numeri 273/2004,
111/2005 e 1277/2005, come modificato dal Regolamen-
to (CE) 297/2009, in tema di precursori di droghe, a nor-
ma dell’art. 45 della legge 4 giugno 201, n. 96» che pre-
vede il rilascio di una specifica licenza per lo svolgimento
di attivita relative a sostanze classificate nella categoria 1
dei precursori di droghe;

Visto il decreto direttoriale 5 dicembre 2003 «Sistema
informativo dell’Ufficio Centrale Stupefacenti»;

Ritenuto pertanto di dover provvedere alla pubblica-
zione del previsto elenco annuale;

Visti gli atti d’ufficio;
Decreta:

Art. 1.

L’elenco annuale, aggiornato al 30 settembre 2015, del-
le imprese autorizzate alla fabbricazione, impiego e com-
mercio all’ingrosso di sostanze stupefacenti e psicotrope
e delle imprese che, ai fini del commercio all’ingrosso
di sostanze stupefacenti e psicotrope, utilizzano depositi
terzi autorizzati, ¢ riportato negli allegati A, B, C, D che
costituiscono parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

L’elenco annuale, aggiornato al 30 settembre 2015,
delle imprese titolari di licenza per lo svolgimento di at-
tivita relative a sostanze classificate nella categoria 1 dei
precursori di droghe ¢ riportato nell’allegato E, che costi-
tuisce parte integrante del presente decreto.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 23 ottobre 2015

1l dirigente: Apuzzo
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MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 9 ottobre 2015.

Dichiarazione di «Tipo approvato» per talune zattere di
salvataggio da diporto, prodotte dalla societa MED S.r.l., in
Montaletto di Cervia. (Prototipo n. 1075/2015).

IL CAPO REPARTO - CAPITANO DI VASCELLO

Visto I’art. 3 della legge 28 gennaio 1994, n. 84 recante
norme sul riordino della legislazione in materia portuale,
e successive modifiche ed integrazioni, che attribuisce la
competenza in materia di sicurezza della navigazione al
Comando generale del Corpo delle capitanerie di porto;

Visto il decreto del presidente del consiglio dei ministri
n. 72 in data 11 febbraio 2014 «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti»;

Visto il decreto legislativo 18 luglio 2005 n. 171, titolo
«Codice della nautica da diporto ed attuazione della diret-
tiva 2003/44/CE, a norma dell’art. 6, delle legge 8 luglio
2003, n. 172»;

Visto il decreto dirigenziale del Comando generale del
Corpo delle capitanerie di porto n. 1211 in data 20 no-
vembre 2009 e successivi emendamenti, relativo alle
strutture organizzative e le corrispondenti linee di attivita
dei reparti e degli uffici del Comando generale;

Visto il decreto 29 luglio 2008, n. 146, del Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti titolo «Regolamento di
attuazione di cui all’art. 65 del decreto legislativo 18 luglio
2005, n. 171, recante il codice della nautica da diportoy;

Visto il decreto del Ministro dei trasporti e della naviga-
zione in data 12 agosto 2002, n. 219 «regolamento recante
caratteristiche tecniche e requisiti delle zattere di salvatag-
gio da utilizzare esclusivamente sulle unita da diporto»;

Visto il decreto dirigenziale del Comando generale del
Corpo delle capitanerie di porto n. 758 in data 7 luglio
2010, relativo al conferimento delle deleghe all’adozione
del provvedimento finale;

Visto il decreto di tipo approvato rilasciato dal Co-
mando generale delle capitanerie di porto n. 250 in data
9 marzo 2009, per le zattere di salvataggio da diporto, da
utilizzare esclusivamente sulle unita da diporto in navi-
gazione entro 12 miglia dalla costa, di produzione della
Arimar S.p.A. denominate COASTAL 4p in contenitore
valigia (morbido) da 4 persone;

Vista I’istanza in data 15 settembre 2015 della Societa
MED S.1.1., con sede in Montaletto di Cervia (RA), via Be-
neficio II Tronco n. 57/A, intesa ad ottenere la volturazione
dei decreti di tipo approvato per le zattere di salvataggio da
diporto, di propria produzione denominate Zattera Coastal
4p in contenitore valigia (morbido) da 4 persone;

Visto ’esito degli accertamenti tecnici eseguiti dal
Registro Italiano Navale - Direzione generale - Genova,
indicati nel Rapporto/Relazione Tecnica n. 2008 CS 01
5404 in data 4 marzo 2009,

Considerato il subentro alla societa richiedente Marittima
S.p.A., gia Arimar S.p.A., da parte della MED S.r.l. come
attestato dalla visura ordinaria della C.C.I.A.A. di Ravenna;
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Visto I’atto costitutivo della societa MED S.r.l.;

Tenuto conto che la societa MED S.r.1. risulta aver man-
tenuto immutati tutti i requisiti gia in possesso della societa
Arimar S.p.A. ivi compresi, locali, tecnici qualificati, pro-
cessi di produzione, macchinari e le procedure di sistema,

Decreta:
Art. 1.

Sono dichiarate di «tipo approvato» le zattere di sal-
vataggio da diporto, da utilizzare esclusivamente sulle
unita da diporto in navigazione entro le 12 miglia dalla
costa, denominate Zattere Coastal 4P in contenitore vali-
§1a (morbido) da 4 persone prodotte dalla Societa MED

.r.l., con sede in Montaletto di Cervia (RA), via Benefi-
cio Il Tronco n. 57/A.

Art. 2.

Su ciascun esemplare delle zattere di cui al prece-
dente articolo dovranno essere marcati in modo chia-
ro, indelebile e permanente i sottoelencati elementi di
individuazione:

numero delle persone per cui ¢ abilitata, sopra cia-
scun accesso, in caratteri di almeno 100 mm. dia tezza;

nome del fabbricante o marchio commerciale;
modello della zattera;
numero di serie e data di fabbricazione;

tipo approvato Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti;

decreto ministeriale n. del

 E consentito, in sostituzione della marcatura, riportare tali
informazioni su di una etichetta adesiva resistente all’acqua.

Art. 3.

Su ciascun contenitore delle zattere di cui al prece-
dente articolo dovranno essere marcati in modo chia-
ro, indelebile e permanente i sottoelencati elementi di
individuazione:

numero delle persone per cui ¢ destinata;
nome del fabbricante o marchio commerciale;
tipo di navigazione:

~data dell’ultima revisione ed identificazione della
stazione che 1’ha effettuata;

data entro la quale deve essere revisionata;

modello della zattera;

numero di serie;

altezza massima di sistemazione a bordo;

lunghezza della barbetta;

istruzioni per la messa a mare;

tipo approvato Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti;

decreto ministeriale n. del

Art. 4.

Il decreto 9 marzo 2009, n. 250, citato in premessa, ¢
abrogato.

Roma, 9 ottobre 2015

1l Capo reparto: GIARDINO

15A08235
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DECRETO 9 ottobre 2015.

Dichiarazione di «Tipo approvato» per talune zattere di
salvataggio da diporto, prodotte dalla societa MED S.r.l., in
Montaletto di Cervia. (Prototipo n. 1076/2015).

IL Caro REPARTO - CAPITANO DI VASCELLO

Visto I’art. 3 della legge 28 gennaio 1994, n. 84 recante
norme sul riordino della legislazione in materia portuale,
e successive modifiche ed integrazioni, che attribuisce la
competenza in materia di sicurezza della navigazione al
Comando generale del Corpo delle capitanerie di porto;

Visto il decreto del presidente del Consiglio dei ministri
n. 72 in data 11 febbraio 2014 «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti»;

Visto il decreto legislativo 18 luglio 2005 n. 171, titolo
«Codice della nautica da diporto ed attuazione della diret-
tiva 2003/44/CE, a norma dell’art. 6, delle legge 8 Iuglio
2003, n. 172»;

Visto il decreto dirigenziale del Comando generale del
Corpo delle capitanerie di porto n. 1211 in data 20 no-
vembre 2009 e successivi emendamenti, relativo alle
strutture organizzative e le corrispondenti linee di attivita
dei reparti e degli uffici del Comando generale;

Visto il decreto 29 luglio 2008, n. 146, del Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti titolo «Regolamento di
attuazione di cui all’art. 65 del decreto legislativo 18 luglio
2005, n. 171, recante il codice della nautica da diporto»;

Visto il decreto del Ministro dei trasporti e della naviga-
zione in data 12 agosto 2002, n. 219 «regolamento recante
caratteristiche tecniche e requisiti delle zattere di salvatag-
gio da utilizzare esclusivamente sulle unita da diportoy;

Visto il decreto dirigenziale del Comando generale del
Corpo delle capitanerie di porto n. 758 in data 7 luglio
2010, relativo al conferimento delle deleghe all’adozione
del provvedimento finale;

Visto il decreto di tipo approvato rilasciato dal Co-
mando generale delle capitanerie di porto n. 251 in data
9 marzo 2009, per le zattere di salvataggio da diporto, da
utilizzare esclusivamente sulle unita da diporto in naviga-
zione entro 12 miglia dalla costa, di produzione della Ari-
mar S.p.A. denominate Coastal 6p in contenitore valigia
(morbido) da 6 persone;

Vista I’istanza in data 15 settembre 2015 della Societa
MED S.r.I., con sede in Montaletto di Cervia (RA), via Be-
neficio II Tronco n. 57/A, intesa ad ottenere la volturazione
dei decreti di tipo approvato per le zattere di salvataggio da
diporto, di propria produzione denominate Zattera Coastal
6p in contenitore valigia (morbido) da 6 persone;

Visto ’esito degli accertamenti tecnici eseguiti dal
Registro Italiano Navale - Direzione generale - Genova,
indicati nel Rapporto/Relazione Tecnica n. 2008 CS 01
5404 in data 4 marzo 2009,

Considerato il subentro alla societa richiedente Marittima
S.p.A., gia Arimar S.p.A., da parte della MED S.r.l. come
attestato dalla visura ordinaria della C.C.I.A.A. di Ravenna;

Visto I’atto costitutivo della societa MED S.r.l.;

Tenuto conto che la societa MED Srl risulta aver mante-
nuto immutati tutti i requisiti gia in possesso della societa
Arimar S.p.A. ivi compresi, locali, tecnici qualificati, pro-
cessi di produzione, macchinari e le procedure di sistema;
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Decreta:

Art. 1.

Sono dichiarate di «tipo approvato» le zattere di sal-
vataggio da diporto, da utilizzare esclusivamente sulle
unita da diporto in navigazione entro le 12 miglia dalla
costa, denominate Zattere Coastal 6P in contenitore vali-
gia (morbido) da 6 persone prodotte dalla Societa MED
S.r.1., con sede in Montaletto di Cervia (RA), via Benefi-
cio II Tronco n. 57/A.

Art. 2.

Su ciascun esemplare delle zattere di cui al prece-
dente articolo dovranno essere marcati in modo chia-
ro, indelebile e permanente i sottoelencati elementi di
individuazione:

numero delle persone per cui ¢ abilitata sopra cia-
scun accesso in caratteri di almeno 100 mm. di altezza;

nome del fabbricante o marchio commerciale;

modello della zattera;

numero di serie e data di fabbricazione;

tipo approvato Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti;

decreto ministeriale n. del )

E consentito, in sostituzione della marcatura, riporta-

re tali informazioni su di una etichetta adesiva resistente
all’acqua.

Art. 3.

Su ciascun contenitore delle zattere di cui al prece-
dente articolo dovranno essere marcati in modo chia-
ro, indelebile e permanente i sottoelencati elementi di
individuazione:

numero delle persone per cui ¢ destinata;
nome del fabbricante o marchio commerciale;
tipo di navigazione:

data dell’ultima revisione ed identificazione della
stazione che 1’ha effettuata;

data entro la quale deve essere revisionata;
modello della zattera;

numero di serie;

altezza massima di sistemazione a bordo;
lunghezza della barbetta;

istruzioni per la messa a mare;

tipo approvato Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti;

decreto ministeriale n. del

Art. 4.

Il decreto 9 marzo 2009, n. 251, citato in premessa, ¢
abrogato.

Roma, 9 ottobre 2015

1l Capo reparto: GIARDINO

15A08236
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 29 settembre 2015.

Liquidazione coatta amministrativa della «SO.GE.A. so-
cieta cooperativa in liquidazione», in Novate Milanese e no-
mina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Viste le risultanze ispettive dalle quali si rileva lo stato
d’insolvenza della societa cooperativa «SO.GE.A. Socie-
ta cooperativa in liquidazioney;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2012, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di € 790.521,00, si riscontra una massa debitoria
di € 1.006.011,00 ed un patrimonio netto negativo di €
-278.982,00;

Considerato che ¢ stato assolto 1’obbligo di cui
all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti
interessati, che non hanno formulato osservazioni e/o
controdeduzioni;

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

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

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «SO.GE.A. Societa cooperativa
in liquidazione», con sede in Novate Milanese (Milano)
(codice fiscale 05369310965) ¢ posta in liquidazione co-
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del
codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, &€ nominato commissario
liquidatore il dott. Filippo Barattolo (codice fiscale BR-
TFPP46R05A662M) nato a Bari il 5 ottobre 1946 ed ivi
residente in piazza Moro n. 61.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 settembre 2015

1l Ministro: GuiDI

15A08257

DECRETO 14 ottobre 2015.

Liquidazione coatta amministrativa della «Consorzio
Euro 2000 soc. coop.», in Milano e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza con la quale I’Associazione generale
cooperative italiane ha chiesto che la societa «Consorzio
euro 2000 Soc. coop.» sia ammessa alla procedura di li-
quidazione coatta amministrativa;

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

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che ['ultimo bilancio
depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio 31 di-
cembre 2014, evidenzia una condizione di sostanziale
insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale
di € 14.424.199,00, si riscontra una massa debitoria di
€ 14.983.820,00 ed un patrimonio netto negativo di €
-12.941.461,00;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati e
che il legale rappresentante della suddetta societa ha co-
municato formalmente di rinunciare alla presentazione di
osservazioni e/o controdeduzioni;

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

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;
Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione

nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;
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Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Consorzio euro 2000 Soc.
coop.», con sede in Milano (codice fiscale 12468420158)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore 1’avv. Antonio Casilli (codice fiscale CSL-
NTN63S26E506Q) nato a Lecce il 26 novembre 1963,
e domiciliato in Roma, via Del Banco di Santo Spirito
n. 42.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 14 ottobre 2015

d’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
CozzoLi

15A08258

DECRETO 14 ottobre 2015.

Liquidazione coatta amministrativa della «Societa coope-
rativa King Service», in Milano e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza con la quale I’Associazione generale
cooperative italiane ha chiesto che la societa «Societa co-
operativa King Service» sia ammessa alla procedura di
liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese e dalla situazione patrimoniale aggiornata
al 31 dicembre 2014 da cui si evidenzia una condizione
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di sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo
patrimoniale di € 2.705.615,00, si riscontra una massa de-
bitoria di € 3.567.733,00 ed un patrimonio netto negativo
di € -2.121.322,00;

Considerato che ¢ stato assolto I’obbligo di cui all’art. 7
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati e
che il legale rappresentante della suddetta societa ha co-
municato formalmente di rinunciare alla presentazione di
osservazioni e/o controdeduzionti;

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

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

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 giu-
gno 1975, n. 400, delle designazioni dell’ Associazione
nazionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Societa cooperativa King Ser-
vice», con sede in Milano (codice fiscale 12646470158)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore I’avv. Antonio Casilli, codice fiscale CSL-
NTN63S26E506Q) nato a Lecce il 26 novembre 1963, e
domiciliato in Roma, via Del Banco di Santo Spirito n. 42.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 14 ottobre 2015

d’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
CozzoL1

15A08259
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 16 ottobre 2015.

Modifica del regime di fornitura di medicinali per uso umano a base di testosterone. (Determina n. 1327/2015).
IL DIRETTORE GENERALE

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novembre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze
in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farma-
co, anorma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Ministro della salute, di concerto
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’economia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Viste le determinazioni di autorizzazione all’immissione in commercio delle specialita medicinali a base di testo-
sterone, sia in monocomponente che in associazione;

Visto il parere della Commissione tecnica-scientifica nella seduta del 14, 15 ¢ 16 settembre 2015, che ha stabilito
di provvedere alla modifica del regime di fornitura delle specialita a base di testosterone, sia in monocomponente che
in associazione, ad oggi classificate in C/RR, nella fascia C/RNRL, con indicazione dello specialista “endocrinologo”;

Determina:
Art. 1.

Modifica regime di fornitura

Alle seguenti specialita medicinali a base di testosterone, attualmente classificate in classe C/RR:

ATC principio attivo specialita classe | regime fornitura
GO3BA | testosterone enantato/testosterone propionato TESTOVIRON C RR
GO3BA | testosterone enantato TESTOVIRON C RR
GO3BA | testosterone enantato TESTO ENANT C RR

testosterone propionato/testosterone
GO3BA | fenilpropionato/testosterone SUSTANON C RR
isocaproato/testosterone decanoato
GO3BA | testosterone TESTOGEL C RR
GO3BA | testosterone ANDROGEL C RR
GO3BA | testosterone TESTIM C RR
GO3BA | testosterone undecanoato NEBID C RR
GO3BA | testosterone INTRINSA C RR
GO3BA | testosterone TOSTREX C RR
GO3BA | testosterone TESTOPATCH C RR
GO3BA | testosterone TESTOPATCH C RR
GO3BA | testosterone TESTOPATCH C RR

Si applica il seguente regime di fornitura:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti — endocrinologo (RNRL)

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
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Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 16 ottobre 2015

1l direttore generale: PaNI

15A08196

DETERMINA 16 ottobre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Movi-
col», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 1333/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze 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’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. §;

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

Visto I’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 Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente ’attuazione della
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;
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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 Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni,

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Visto il decreto con il quale la societa Farmaroc S.R.L.
¢ stata autorizzata all’importazione parallela del medici-
nale MOVICOL;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta Farmaroc S.r.l.
ha chiesto la riclassificazione della confezione con n. AIC
043887013;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 14/09/2015;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale Movicol nelle confezioni sotto indicate €
classificato come segue:

Confezione: «13,8 g polvere per soluzione orale» 20
bustine - AIC n. 043887013 (in base 10) 19VBFS5 (in base
32)

Classe di rimborsabilita: C
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Movicol ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 16 ottobre 2015

1l direttore generale: PaNI

15A08197
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DETERMINA 16 ottobre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Levitray,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1332/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze 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’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui € stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. §;

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

Visto I’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 Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;
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Visto il decreto con il quale la societa Farmed S.r.l. ¢
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le LEVITRA;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta Farmed S.r.1. ha
chiesto la riclassificazione della confezione con n. AIC
043819010;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica nella seduta del 14/09/2015;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale Levitra nelle confezioni sotto indicate €
classificato come segue:

Confezione: “20 mg compresse rivestite da film”
4 compresse in blister uso orale - AIC n. 043819010 (in
base 10) 19T802 (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Levitra ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-

cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 16 ottobre 2015

1l direttore generale: PaNI

15A08198

DETERMINA 16 ottobre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Elocony,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1328/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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




6-11-2015

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 259

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze 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’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. 8;

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

Visto Iart. 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 Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE ( e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Visto il decreto con il quale la societa General Pharma
Solutions Spa ¢ stata autorizzata all’importazione paral-
lela del medicinale ELOCON;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta General Pharma
Solutions Spa ha chiesto la riclassificazione della confe-
zione con n. AIC 043951019;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 14/09/2015;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

II medicinale Elocon nelle confezioni sotto indicate €
classificato come segue:

Confezione: «0,1% crema» tubo 30 g - AIC
n. 043951019 (in base 10) 19X8XC (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C
Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Elocon ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 16 ottobre 2015
1l direttore generale: PaNI

15A08199

DETERMINA 16 ottobre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Yasminy,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537.

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze 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’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. 8;

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

Visto I’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 Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito
nella legge 24 giugno 2009, n. 77, con il quale all’Art. 13
comma 1, lettera b) viene rideterminata la quota di spet-
tanza per le aziende farmaceutiche, prevista all’art. 1
comma 40 della legge 23 dicembre 1996, n. 662, nel
58,65 per cento del prezzo al pubblico al netto dell’impo-
sta sul valore aggiunto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Visto il decreto con il quale la societa General Pharma
Solutions S.p.a. ¢ stata autorizzata all’importazione paral-
lela del medicinale YASMIN;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta General Pharma
Solutions S.p.A. ha chiesto la riclassificazione della con-
fezione codice AIC n. 043952011;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica del 14 settembre 2015;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

I medicinale Yasmin nelle confezioni sotto indicate €
classificato come segue:

Confezione: 3x21 compresse rivestite con film in
blister polivinile cloruro/AL - AIC n. 043952011 (in base
10) 19X9WC (in base 32)

Classe di rimborsabilita: C
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Yasmin ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 16 ottobre 2015

1l direttore generale: PANI

15A08251

DETERMINA 16 ottobre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Moti-
liumy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 1329/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;
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Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. 8;

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

Visto I’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 Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Visto il decreto con il quale la societa General Pharma
Solutions Spa ¢ stata autorizzata all’importazione paral-
lela del medicinale MOTILIUM,;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta General Pharma
Solutions Spa ha chiesto la riclassificazione della confe-
zione con n. AIC 043893015;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 14/09/2015;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale Motilium nelle confezioni sotto indicate
¢ classificato come segue:
Confezione: “10 mg compresse rivestite con film”
30 compresse - AIC n. 043893015 (in base 10) 19VI8R
(in base 32).

Classe di rimborsabilita: C

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Motilium ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 16 ottobre 2015

1l direttore generale: PANI

15A08252

DETERMINA 16 ottobre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Yasmi-
nelle», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 1331/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze 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’Ufficio centrale del bilancio al
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
“Interventi correttivi di finanza pubblica” con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica”, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;
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Visto ’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 Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente ’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata”;

Visto il decreto con il quale la societa Pharmacy Value
S.r.l. & stata autorizzata all’importazione parallela del me-
dicinale YASMINELLE;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Vista la domanda con la quale la ditta Pharmacy Value
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con
n. AIC 042842029;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 14/09/2015;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale Yasminelle nelle confezioni sotto indica-
te ¢ classificato come segue:

Confezione: “3 mg + 0,02 mg compresse rive-
stite con film” 21 compresse in blister PVC/AL - AIC
n. 042842029 (in base 10) 18VEXF (in base 32).

Classe di rimborsabilita: C
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Yasminelle ¢ la seguente medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 16 ottobre 2015

1l direttore generale: PaNI

15A08253

COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

DELIBERA 29 ottobre 2015.

Modifiche al regolamento di attuazione del decreto le-
gislativo 24 febbraio 1998, n. 58, concernente la disciplina
degli emittenti adottato con delibera del 14 maggio 1999,
n. 11971 e successive modificazioni. (Delibera n. 19430/2015).

LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216 e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 e
successive modificazioni;

Vista la delibera del 14 maggio 1999, n. 11971 e suc-
cessive modificazioni, con la quale & stato adottato il
regolamento concernente la disciplina degli emittenti in
attuazione del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58;

Viste le previsioni contenute negli articoli 1, 7 e 8§,
della direttiva 2014/51/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio, del 16 aprile 2014, che modifica le diret-
tive 2003/71/CE e 2009/138/CE e i regolamenti (CE)
n. 1060/2009, (UE) n. 1094/2010 e (UE) n. 1095/2010
per quanto riguarda i poteri dell’ Autorita europea di vi-
gilanza (Autorita europea delle assicurazioni e delle pen-
sioni aziendali e professionali) e dell’ Autorita europea di
vigilanza (Autorita europea degli strumenti finanziari e
dei mercati);

Ritenuto necessario modificare le disposizioni conte-
nute nell’articolo 6 del regolamento adottato con la citata
delibera del 14 maggio 1999, n. 11971, al fine di con-
formarle all’articolo 5 della direttiva 2003/71/CE, come
modificata dalla citata direttiva 2014/51/UE;

Ritenuto non necessario sottoporre a pubblica consul-
tazione le modifiche alle disposizioni contenute nell’ar-
ticolo 6 del regolamento adottato con la citata delibera
del 14 maggio 1999, n.11971, tenuto conto del carattere
vincolato e non discrezionale di tali modifiche,

— 59 — @ 3
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Delibera:

Art. 1.

Modifiche al regolamento concernente la disciplina
degli emittenti adottato con delibera del 14 maggio
1999, n. 11971 e successive modificazioni

All’articolo 6 del regolamento di attuazione del decreto
legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, concernente le disci-
plina degli emittenti, approvato con delibera del 14 mag-
gio 1999, n. 11971 e successive modificazioni, il com-
ma 3 ¢ sostituito dal seguente:

“3. Se le condizioni definitive dell’offerta non sono in-
cluse nel prospetto di base né in un supplemento, esse,
unitamente alla nota di sintesi relativa alla specifica emis-
sione, sono messe a disposizione degli investitori, nel ri-
spetto di quanto indicato dall’articolo 33 del Regolamen-
to n. 809/2004/CE e depositate presso la Consob. Quando
la Consob ¢ I’autorita dello Stato Membro di origine, essa
comunica tali condizioni definitive, ove applicabile, alle
autorita competenti degli Stati membri ospitanti, non ap-
pena possibile, e, se possibile, prima dell’inizio dell’of-
ferta, in occasione di ciascuna offerta al pubblico. Le con-
dizioni definitive sono altresi comunicate dalla Consob

al’ AESFEM. Le condizioni definitive includono solo
informazioni riferite alla nota informativa sugli strumenti
finanziari e non sono utilizzate per integrare il prospetto
di base. In ogni caso il prospetto di base contiene i criteri
e/o le condizioni in base ai quali il prezzo d’offerta defini-
tivo e la quantita dei titoli che verranno offerti al pubblico
saranno determinati. Nel caso del prezzo, in alternativa
ai criteri ¢ alle condizioni, puod essere indicato anche il
prezzo massimo.”.

Art. 2.

Disposizioni transitorie e finali
La presente delibera ¢ pubblicata nel Bollettino della
Consob e nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-

liana. Le modifiche apportate dalla presente delibera si
applicano a decorrere dal 1 gennaio 2016.

Roma, 29 ottobre 2015

1l presidente: VEGAS

15A08293

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 1326/2015 del 16 ottobre 2015

Medicinale: IMATINIB RANBAXY
Titolare AIC: Ranbaxy Italia S.p.A. Piazza Filippo Meda, 3 —
20121 Milano
Confezioni:
“100 mg compresse rivestite con film” 30 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043126010 (in base 10) 19437U (in base 32)
“100 mg compresse rivestite con film” 60 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043126022 (in base 10) 194386 (in base 32)
“100 mg compresse rivestite con film” 90 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043126034 (in base 10) 19438L (in base 32)
“100 mg compresse rivestite con film” 120 compresse in blister
Opa/Al/Pvc/Al - AIC n. 043126046 (in base 10) 19438Y (in base 32)

“100 mg compresse rivestite con film” 30 compresse in blister
Opa/Al/Pe/Hdpe/Al - AIC n. 043126059 (in base 10) 19439C (in base
32)

“100 mg compresse rivestite con film” 60 compresse in blister
Opa/Al/Pe/Hdpe/Al - AIC n. 043126061 (in base 10) 19439F (in base
32)

“100 mg compresse rivestite con film” 90 compresse in blister
Opa/Al/Pe/Hdpe/Al - AIC n. 043126073 (in base 10) 19439T (in base
32)

“100 mg compresse rivestite con film” 120 compresse in blister
Opa/Al/Pe/Hdpe/Al - AIC n. 043126085 (in base 10) 1943B5 (in base
32)

“100 mg compresse rivestite con film” 100 compresse in flacone
Hdpe - AIC n. 043126097 (in base 10) 1943BK (in base 32)

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.

Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:
Principio attivo: 100 mg di imatinib (come mesilato).
Eccipienti:

Nucleo della compressa: Magnesio stearato
Rivestimento della compressa:
Opadry 03F565018 marrone
Ipromellosa 6¢P
Ferro ossido giallo (E172)
Ferro ossido rosso (E172)
Macrogol/PEG 6000
Talco
Produzione, confezionamento:
Ranbaxy Laboratories Limited
Village Batamandi, Paonta Sahib, District Sirmour,
Himachal Pradesh
173 025
India
Controllo e rilascio lotti:
Ranbaxy Ireland Ltd.
Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary
Ireland
S.C. Terapia S.A.
Str. Fabricii Nr 124,
Cluj-Napoca 400 632
Romania
Rilascio lotti:
Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201,
51377 Leverkusen
Germany
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Confezionamento primario e secondario:
Ranbaxy Ireland Ltd
Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary
Ireland
S.C.Terapia S.A.
Str. Fabricii Nr 124,
Cluj-Napoca 400 632
Romania
Confezionamento secondario:
Centre Specialites Pharmaceutiques
76-78, avenue du Midi
63800 Cournon d’Auvergne
France
Basics GmbH
Hemmelrather Weg 201
51377 Leverkusen
Germania
Prestige Promotion GMBH
Lindigstr.6, Kleinostheim, Bavaria
63801
Germania
Millmount Healthcare Limited
Block — 7, City Nothr Business Campus
Stamullen, Co.Meath
Irlanda
DHL Supply Chain (Italy) S.p.A.
Via delle Industrie, 2
20090 Settala (MI)
Italia
Produzione del principio attivo (Imatinib Mesilato):
Natco Pharma Limited
Chemical Division
Mekaguda Village, Kothur Mandal
Mahaboob Nagar District
Andhra Pradesh
509 223
India

Indicazioni terapeutiche

Imatinib Ranbaxy ¢ indicato per il trattamento di:

pazienti pediatrici con leucemia mieloide cronica (LMC) cro-
mosoma Philadelphia (ber-abl) positivo (Ph+) di nuova diagnosi, per i
quali il trapianto di midollo osseo non ¢ considerato come trattamento
di prima linea.

pazienti pediatrici affetti da LMC Ph+ in fase cronica dopo il
fallimento della terapia con interferone-alfa, o in fase accelerata o crisi
blastica.

pazienti adulti affetti da LMC Ph+ in crisi blastica.

pazienti adulti e pediatrici con leucemia linfoblastica acuta con
cromosoma Philadelphia positivo (LLA Ph+) di nuova diagnosi integra-
to con chemioterapia.

pazienti adulti con LLA Ph+ recidivante o refrattaria come
monoterapia.

pazienti adulti con malattie mielodisplastiche/mieloproliferative
(MDS/MPD) associate a ri-arrangiamenti del gene del recettore per il
fattore di crescita di origine piastrinica (PDGFR).

pazienti adulti con sindrome ipereosinofila avanzata (HES)
e/o con leucemia eosinofila cronica (LEC) con ri-arrangiamento
FIP1L1-PDGFRo.

Leffetto di imatinib sull’esito del trapianto di midollo osseo non ¢
stata determinato.
Imatinib Ranbaxy ¢ indicato per:
Il trattamento di pazienti adulti con tumori stromali del tratto

gastro—intestinale (GIST) maligni non operabili e/o metastatici, positivi
al Kit (CD 117).

— 61 —

Il trattamento adiuvante di pazienti adulti che un significativo
rischio di recidiva dopo resezione chirurgica di GIST positivi al Kit
(CD117). I pazienti con rischio di recidiva basso o molto basso non
dovrebbero ricevere il trattamento adiuvante.

11 trattamento di pazienti adulti con dermatofibrosarcoma protu-
berans (DFSP) non resecabile e pazienti adulti con DFSP recidivante e/o
metastatico non sono eleggibili per la chirurgia.

Nei pazienti adulti e pediatrici, ’efficacia di imatinib si basa su
valori globali di risposta ematologica e citogenetica e sopravvivenza
libera da progressione nella leucemia mieloide cronica LMC, su valori
di risposta ematologica e citogenetica nella LLA Ph+, MDS/MPD, su
valori di risposta ematologica nelle HES/LEC e sui valori di risposta
obiettiva nei pazienti adulti con GIST e DFSP non operabili e/o meta-
statici e di sopravvivenza libera da recidive nel trattamento audiovante
di GIST. L’esperienza con imatinib in pazienti con MDS/MPD associata
a ri-arrangiamenti del gene PDGFR ¢ molto limitata (vedere paragrafo
5.1). Non ci sono studi clinici controllati che dimostrano un beneficio
clinico o un aumento della sopravvivenza per queste patologie, ad ecce-
zione di quelle condotte nella LMC di nuova diagnosi in fase cronica.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtu dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Imatinib
Ranbaxy ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica limi-
tativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti (RNRL): ematologo, oncologo, in-
ternista, pediatra in caso di indicazioni pediatriche.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’ AIC del farmaco generico ¢ altresi responsabile del
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 co. 2 del d.lgs. 219/2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti del riassunto
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale.

Stampati

Le confezioni della specialita 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 ¢ 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 ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’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 efficacia della determinazione dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

15A08200
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Acido Zoledronico Claris».

Estratto determina n. 1325/2015 del 16 ottobre 2015

Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO CLARIS.

Titolare AIC: Claris Lifesciences (UK) Limited - Crewe Hall, Gol-
den Gate Lodge, Crewe, Cheshire, CW 1 6UL - Regno Unito.

Confezione:

«4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione» 5 flacon-
cini in vetro da 5 ml

AIC n. 043400011 (in base 10) 19DGUC (in base 32)
Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione.
Composizione: un ml di concentrato contiene:

principio attivo:

4 mg di acido zoledronico, equivalente a 4,264 mg di acido
zoledronico monoidrato

eccipienti:
mannitolo (E421)
sodio citrato
acqua per preparazioni iniettabili

Produttore/i del principio attivo (con eventuale indicazioni delle
fasi di produzione):

Jubilant Lifescience Ltd - Plot n. 18, 56, 57, 58 Kiadb Industrial
Area nanjangud 571302 India

Rilascio dei lotti:

Peckforton Pharmaceuticals Limited - Crewe Hall, Golden Gate
Lodge, Crewe, Cheshire. CW1 6UL Regno Unito

Rotexmedica GmbH - Arzneimittelwerk, Bunsenstral3e 4, Trit-
tau - 22946, Germania

UAB Normeda - Meistru 8a, Vilnius, 02189 Lituania

Tramco Sp. Z.0.0 - Wolskie, ul. Wolska 14. 05-860 Plochocin
Polonia

Controllo dei lotti:
EI Spol Sro - Radlinskeho 17A 05201 Spisska Nova Ves Slovakia

Proxy Laboratories BV - Archimedesweg 25, 2333 CM Leiden
Olanda

Exova (UK) Limited - Lochend Industrial Estate, Newbridge
Midlothian EH28 8PL Regno Unito

Produzione e confezionamento primario e secondario:

Claris Lifesciences Limited - Chacharwadi - Vasana Ahmedabad
India

Indicazioni terapeutiche:

prevenzione di eventi correlati all’apparato scheletrico (fratture
patologiche, schiacciamenti vertebrali, radioterapia o interventi chirur-
gici all’osso, ipercalcemia neoplastica) in pazienti adulti affetti da tumo-
ri maligni allo stadio avanzato che interessano 1’0sso;

trattamento di pazienti adulti con ipercalcemia neoplastica
(TIH).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtu dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Acido
Zoledronico Claris» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, ematologo
(RNRL).

Stampati

Le confezioni della specialita 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 ¢ 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 ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’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 efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana.

15A08201

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Elevazione del vice Consolato onorario in La Romana al
rango di Consolato onorario e conferma della circoscri-
zione territoriale degli Uffici onorari in Puerto Plata e
Santiago de Los Caballeros (Repubblica Dominicana).

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’ INNOVAZIONE

(Omissis).
Decreta:

Art. 1.
il vice Consolato onorario in La Romana (Repubblica Dominicana)
€ soppresso.
Art. 2.

E istituito in La Romana (Repubblica Dominicana) un Consolato
onorario, posto alle dipendenze dell’ Ambasciata d’Italia in Panama, con
la seguente circoscrizione territoriale: le Province di La Romana, San
Pedro de Macoris, La Altagracia, El Seibo e Hato Mayor.

Art. 3.

E confermata la circoscrizione territoriale del Vice Consolato ono-
rario in Puerto Plata (Repubblica Dominicana): le Province di Puerto
Plata, Maria Trinidad Sanchez, Montecristi e Dajabon.

Art. 4.

E confermata la circoscrizione territoriale del Vice Consolato
onorario in Santiago de Los Caballeros (Repubblica Dominicana): le

— 62 — ot




6-11-2015

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 259

Province di Santiago, Espaillat, La Vega, Duarte, Santiago Rodriguez,
Valverde, Hermanas Mirabal, Monsefior Nouel e Sanchez Ramirez.

11 presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 22 ottobre 2015

1l direttore generale: SABBATUCCI

15A08294

Limitazione delle funzioni del titolare del vice Consolato
onorario in Sacramento (Stati Uniti).

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E LE INNOVAZIONI

(Omissis).

Decreta:

La sig.ra Martina Ficcardi Giordani, vice Console onorario in Sa-
cramento (Stati Uniti d’America), oltre all’adempimento dei generali
doveri di difesa degli interessi nazionali e di protezione dei cittadini,
esercita le funzioni consolari limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale al Consolato Generale
d’Italia in San Francisco degli atti di stato civile pervenuti dalle Auto-
rita locali, dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili
nazionali o stranieri;

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

¢) ricezione ¢ trasmissione materiale al Consolato Generale
d’Italia in San Francisco dei testamenti formati a bordo di navi e di
aeromobili da parte di cittadini italiani;

_ d) ricezione ¢ trasmissione materiale al Consolato Generale
d’Ttalia in San Francisco degli atti dipendenti dall’apertura di succes-
sione di cittadini italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani;

e) emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio
o sinistro aereo, con I’obbligo di informarne tempestivamente il Conso-
lato Generale d’Italia in San Francisco;

/) ricezione e trasmissione al Consolato Generale d’Italia in San
Francisco delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettora-
li in Italia presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione
territoriale dell’Ufficio consolare onorario;

g) autentiche di firme su atti amministrativi a cittadini italiani,
nei casi previsti dalla legge;

h) consegna di certificazioni, rilasciate dal Consolato Generale
d’Italia in San Francisco;

i) vidimazioni e legalizzazioni;

j) autentiche di firme apposte in calce a scritture private, redazio-
ne di atti di notorieta e rilascio di procure speciali riguardanti persone
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge;

k) ricezione e trasmissione al Consolato Generale d’Italia in
San Francisco della documentazione relativa alle richieste di visto di
ingresso;

/) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi-
colta ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessione
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del
Consolato Generale d’Italia in San Francisco;

m) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi
all’Autorita italiana competente e, per conoscenza, al Consolato Gene-
rale d’Italia in San Francisco;

11 presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 26 ottobre 2015

1l direttore generale: SABBATUCCI

15A08295

MINISTERO DELL’INTERNO

Riconoscimento della personalita giuridica della Federazio-
ne italiana dell’Ordine della Visitazione di Santa Maria,
in Roma.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 19 ottobre 2015, vie-

ne riconosciuta la personalita giuridica civile della Federazione Italiana
dell’Ordine della Visitazione di Santa Maria, con sede in Roma.

15A08247

Riconoscimento della personalita giuridica della Parrocchia
«S. Maria di Fatimay, in Barcellona Pozzo di Gotto.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 19 ottobre 2015, vie-

ne riconosciuta la personalita giuridica civile della Parrocchia “S. Maria
di Fatima”, con sede in Barcellona Pozzo di Gotto (ME).

15A08248

Accertamento del fine prevalente di culto della Confraterni-
ta Santa Caterina V.M., in Pietra Ligure.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 19 ottobre 2015, vie-

ne accertato il fine prevalente di culto della Confraternita Santa Caterina
V.M., con sede in Pietra Ligure (SV).

15A08249

Riconoscimento della personalita giuridica del Pontificio
Istituto di Studi Arabi e d’Islamistica, in Roma.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 19 ottobre 2015, vie-

ne riconosciuta la personalita giuridica civile del Pontificio Istituto di
Studi Arabi e d’Islamistica (PISAI), con sede in Roma.

15A08250

MINISTERO DELLA DIFESA

Concessione di ricompense al valore Aeronautico

Con decreto presidenziale n. 95 del 31 agosto 2015, al 15° Stor-
mo dell’Aeronautica Militare, ¢ stata concessa la medaglia d’argento
al valore aeronautico con la seguente motivazione: «Reparto di volo,
impiegato in occasione delle attivita di salvataggio dei passeggeri di
un traghetto colpito da un violento incendio, nonché a seguito di due
gravi calamita naturali che avevano interessato la provincia di Modena
e il nord della Sardegna, accorreva prontamente e senza indugio con il
proprio personale ed i propri assetti, garantendo, senza sosta e senza
risparmio di energie, il soccorso alle persone in difficolta o in immi-
nente pericolo di vita. Agendo in condizioni meteorologiche avverse
e, talvolta, proibitive e in situazioni ambientali al limite delle capacita
umane, i componenti dello Stormo e dei dipendenti Centri di ricerca e
soccorso si sono prodigati con grande coraggio, sprezzo del pericolo ed
esemplare altruismo, nelle operazioni di individuazione ed evacuazione
delle popolazioni in difficolta. L’estrema efficacia e 1’altissima profes-
sionalita dimostrate dagli equipaggi di volo, hanno evidenziato 1’enco-
miabile abnegazione e ’altissimo senso del dovere di tutti membri e le
componenti dello Stormo. Il servizio reso alla Nazione nelle particolari
circostanze di estrema difficolta ha consentito al Reparto di accrescere il
prestigio dell’ Aeronautica Militare, meritando al contempo 1’ammirata
riconoscenza delle Comunita locali e della Nazione tutta». Olbia, 18
- 20 novembre 2013; Modena, 19 - 20 gennaio 2014; Mare Adriatico,
28 dicembre 2014.

Con decreto presidenziale n. 96 del 31 agosto 2015, al 17° Stor-
mo - Incursori dell’Aeronautica Militare, ¢ stata concessa la medaglia
d’argento al valore aeronautico con la seguente motivazione: «Reparto
specializzato nella condotta di operazioni speciali, impiegato nell’am-
bito della missione internazionale ISAF, si proiettava in prima linea
nel teatro di operazioni afghano con coraggio, abnegazione, spirito di
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sacrificio, senso del dovere e profondo attaccamento alle Istituzioni.
L’impiego frequente in condizioni critiche dei propri assetti, le capa-
cita e la perizia del personale e il generoso impegno profuso da tutte le
sue componenti, anche da quelle coinvolte nelle indispensabili attivita
di supporto dalla base di Furbara, contribuivano in maniera decisiva,
e in un contesto operativo assolutamente complesso, al perseguimento
degli obiettivi assegnati. I significativi risultati conseguiti e 1’assoluta
dedizione al servizio, hanno consentito al Reparto di aumentare il presti-
gio dell’ Aeronautica Militare e delle sue gloriose tradizioni, meritando
I’apprezzamento del Paese ed il riconoscimento delle Nazioni Alleate».
Herat (Afghanistan), settembre 2008 - agosto 2014.

Con decreto presidenziale n. 97 del 31 agosto 2015, al 16° Stormo
- Protezione delle Forze dell’Aeronautica Militare, ¢ stata concessa la
medaglia d’argento al valore aeronautico con la seguente motivazione:
«Reparto operativo impiegato in Afghanistan con una unita di Fucilieri
dell’ Aria, ha assicurato la protezione delle forze nazionali e internazio-
nali presso la base di Herat e ha svolto, nel contempo, diverse missioni
di scorta a convogli, garantendo la sicurezza del personale e dei mezzi
sino al raggiungimento degli obiettivi assegnati. Pur prestando la pro-
pria opera in un contesto ostile e instabile, il personale del 16° Stormo
ha evidenziato una straordinaria professionalita e un’eccellente efficien-
za, doti che sono risultate determinanti per la sicurezza del Contingente
italiano e delle forze alleate operanti nell’area di competenza. Con ecce-
zionale spirito di corpo e senso di appartenenza il Reparto, grazie anche
al supporto proveniente dalla base madre di Martina Franca, ha operato
sul terreno coordinando efficacemente i diversi assetti disponibili, pro-
teso al fondamentale scopo di salvaguardare la vita umana. Gli eccellen-
ti risultati conseguiti e I’assoluta dedizione al servizio, hanno consen-
tito al 16° Stormo di accrescere il prestigio dell’Aeronautica Militare
e di meritare la gratitudine degli uomini e delle donne del Contingente
multinazionale impiegato in territorio afghano». Herat (Afghanistan),
agosto 2005 - dicembre 2014.

Con decreto presidenziale n. 98 del 31 agosto 2015, al 14° Stor-
mo dell’ Aeronautica Militare, ¢ stata concessa la medaglia d’argento al
valore aeronautico con la seguente motivazione: «Nello svolgimento di
un’intensa attivita aerea di trasporto, sia strategico che tattico, a favore
della missione ISAF svolta nel teatro afghano, il 14° Stormo forniva
un costante ed alto esempio di professionalita e di altruismo, qualita
che hanno reso possibile un’eccezionale prova di efficienza e operosita
dell’ Aeronautica Militare in un contesto multinazionale caratterizzato
da condizioni ambientali e operative difficili e potenzialmente pericolo-
se. La totale abnegazione dimostrata da tutte le componenti dello Stor-
mo, comprese quelle coinvolte nelle indispensabili attivita di supporto
dalla base madre di Pratica di Mare, ¢ stata generosamente offerta nel
solco delle piu nobili tradizioni del Reparto e del suo personale, animato
di un elevatissimo spirito di corpo e un altissimo senso di appartenen-
za. | significativi risultati conseguiti con instancabile dedizione, hanno
consentito al 14° Stormo di accrescere il prestigio della Forza Armata e
di meritare il riconoscimento dell’Italia e delle Nazioni Alleatey». Afgha-
nistan, 16 aprile 2009 - 16 dicembre 2014.

Con decreto presidenziale n. 99 del 31 agosto 2015, al 9° Stormo
dell’ Aeronautica Militare, ¢ stata concessa la medaglia d’argento al va-
lore aeronautico con la seguente motivazione: «Reparto di volo impie-
gato in teatro afghano nell’ambito della missione ISAF, con compiti di
ricognizione, trasporto tattico, evacuazione sanitaria a supporto delle
forze della coalizione internazionale e della popolazione civile locale,
gestiva le complesse attivita operative in un contesto ostile ed instabile,
evidenziando una straordinaria professionalita ed un eccellente livello
di efficienza. Lo spirito di corpo, il senso di appartenenza e il generoso
slancio degli equipaggi, sono stati testimonianza indiscutibile dell’as-
soluto valore degli uomini e delle donne del 9° Stormo, in teatro ¢ in
Patria, da dove hanno operato a supporto delle forze rischierate. Le virtu
militari dimostrate e i risultati conseguiti hanno concorso ad aumentare
il prestigio dell’Arma azzurra e delle sue gloriose tradizioni, riscuoten-
do I’apprezzamento del Paese e il riconoscimento della Nazioni Allea-
te». Kabul ed Herat (Afghanistan), aprile 2006 - aprile 2010.

Con decreto presidenziale n. 100 del 31 agosto 2015, alla 46*
Brigata Aerea dell’Aeronautica Militare, ¢ stata concessa la medaglia
d’argento al valore aeronautico con la seguente motivazione: «Reparto
di volo impiegato nel teatro afghano, ha fornito il suo encomiabile ed
insostituibile apporto alla compagine nazionale ed internazionale im-
pegnata nella missione ISAF. Con straordinario spirito di abnegazione
ed eccezionale senso del dovere, impiegava i suoi equipaggi di volo e i
propri assetti in oltre 6.000 sortite, ¢ per un totale di circa 8.000 ore di
volo, nel compito primario di garantire 1’attivita di trasporto aereo tat-
tico e il rifornimento, con qualsiasi condizione ambientale e in un con-
testo operativo altamente complesso e instabile. La straordinaria pro-
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fessionalita, 1’eccellente efficienza e 1’estremo altruismo dimostrati dal
personale della 46 Brigata, hanno reso possibile, grazie anche alle in-
dispensabili attivita di supporto provenienti dalla base madre di Pisa, il
favorevole conseguimento di tutti gli obiettivi assegnati, con sicurezza,
tempestivita e determinazione. I risultati conseguiti e I’assoluta dedizio-
ne al servizio hanno consentito al Reparto tutto di aumentare il prestigio
dell’ Aeronautica Militare e delle sue gloriose tradizioni e di meritare
I’incondizionato plauso del Paese, unitamente al riconoscimento delle
Nazioni Alleate». Afghanistan, 20 dicembre 2001 - 16 dicembre 2014.

15A08267

MINISTERO DELLA SALUTE

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario «Osphos 51 mg/ml».

Decreto n. 169 del 9 ottobre 2015

Procedura decentrata n. UK/V/0554/001/DC

Medicinale veterinario OSPHOS 51 mg/ml soluzione iniettabile
per cavalli.

Titolare A.I.C.: Societa Dechra Limited con sede in Snaygill In-
dustrial Estate, Keighley Road, Skipton, North Yorkshire - BD23 2RW
(Regno Unito).

Produttore responsabile rilascio lotti: la societa Dales Pharma-
ceuticals nello stabilimento sito in Snaygill Industrial Estate, Keighley
Road, Skipton, North Yorkshire - BD23 2RW Regno Unito.

Confezioni autorizzate e numeri di A.I.C.:

Scatola contenente 1 fiala da 15 ml - A.I.C. n. 104791013
Composizione: 1 ml contiene:

Principio attivo:

Acido clodronico 51,00 mg (equivalente a clodronato bisodi-
co tetraidrato 74,98 mg)

Eccipienti: cosi come indicato nella tecnica farmaceutica acqui-
sita agli atti.
Specie di destinazione: cavalli.
Indicazioni terapeutiche:

Per alleviare la zoppia clinica associata ai processi di riassorbi-
mento osseo del sesamoide distale (0sso navicolare) nei cavalli adulti.

Validita:
Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per
la vendita: 2 anni.

Esclusivamente monouso; il medicinale non utilizzato deve essere
smaltito.

Tempi di attesa:
Carne e visceri: zero giorni.

Uso non autorizzato in animali che producono latte per il consumo
umano.

Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione
di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile.

Decorrenza di efficacia del decreto: efficacia immediata.

15A08268

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso veterinario ad azione immunologica «Coglapix»
sospensione iniettabili per suini.

Decreto n. 170 del 12 ottobre 2015

Procedura di mutuo riconoscimento n. HU/V/0120/001/MR

Medicinale veterinario ad azione immunologica COGLAPIX So-
spensione iniettabili per suini.

Titolare A.I.C.: la societa Ceva Salute Animale S.p.A. con
sede in viale Colleoni, 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) Cod. Fisc.
09032600158.
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Produttore responsabile rilascio lotti: lo stabilimento CEVA-Phyla-
xia Co. Ltd- 1107 Budapest, Szallas u. 5 Hungary.

Confezioni autorizzate ¢ numeri di A.1.C.:
flacone da 100 ml - A.I.C. n. 104758014
5 flaconi da 100 ml - A.I.C. n. 104758038
Composizione: una dose (2 m/) contiene:
Principi attivi:
Actinobacillus pleuropneumoniae sierotipo 1 (ceppo NT3) e

Actinobacillus pleuropneumoniae sierotipo 2 (ceppi PO, U3,
B4, SZ 1)

che esprimono
tossoide ApxI min. 28,9 Unita ELISA/ml*,
tossoide ApxII min. 16,7 Unita ELISA/ml e
tossoide ApxIIl min. 6,8 Unita ELISA/ml

* Titolo sierologico calcolato in unita ELISA/ml nei sieri di conigli
immunizzati.

Eccipienti: cosi come indicato nella tecnica farmaceutica acquisita
agli atti.

Specie di destinazione: suini.

Indicazioni terapeutiche:

Immunizzazione attiva dei suini come strumento per il controllo
della pleuropolmonite causata dai sierotipi 1 e 2 di Actinobacillus pleu-
ropneumoniae, riducendo i segni clinici e le lesioni polmonari associate
alla malattia.

Inizio dell’immunita: 21 giorni dopo la seconda vaccinazione.
Durata dell’immunita: 16 settimane dopo la seconda vaccinazione.
Validita:
del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 18 mesi.
dopo prima apertura del confezionamento primario: 10 ore.
Tempi di attesa: zero giorni.

Regime di dispensazione: da vendersi soltanto dietro presentazione
di ricetta medico veterinaria in triplice copia non ripetibile.

Decorrenza di efficacia del decreto: efficacia immediata.

15A08269

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «<Amphen 200 SP».

Estratto del provvedimento n. 687 del 9 ottobre 2015

Medicinale veterinario AMPHEN 200 SP, 200 mg/g granulato per
uso in acqua da bere per suini:
A.LC.n. 104505019 - Sacco da 500 g
A.LC. n. 104505021 - Sacco da 1 kg
A.LC. n. 104505033 - Sacco da 5 kg
Titolare dell’A.I.C.: Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600
Antwerp, Belgium.
Oggetto del provvedimento:
Numero procedura europea: UK/V/0456/001/1B/003
Variazione di tipo IB, C.I.Z.
Variazione UK/V/0456/001/IB/003 - C.I.Z.
Al punto «4.9 Posologia e via di somministrazione» del RCP sono
modificate le seguenti parti, come di seguito riportate:

Preparazione della soluzione in un serbatoio: Per trattare suini
che bevono il 10% di acqua rispetto al loro peso corporeo con una dose
di 10 mg/kg: aggiungere 5 g di prodotto a 10 litri di acqua nel serbatoio
e miscelare correttamente fino a quando il granulato si sia visibilmente
disciolto.

Per trattare suini che bevono 1’8% di acqua rispetto al loro peso
corporeo con una dose di 10 mg/kg: aggiungere 6,25 g di prodotto ogni
10 litri di acqua nel serbatoio e miscelare correttamente fino a che il
granulato si sia visibilmente disciolto.

Preparazione della soluzione mediante I’uso di un dosatore: guida

per I’impiego di florfenicolo in acqua da bere utilizzando un dosatore
regolato al 20%.

Per trattare un numero di suini pari a 5000 kg, che assumono una
quantita di acqua pari al 10% del loro peso corporeo, con una dose di
10 mg/kg:

1. Riempire il dosatore con 100 litri di acqua potabile (tempera-
tura non inferiore ai 10 °C)

2. Aggiungere 250 g di prodotto al dosatore

3. Miscelare correttamente fino a completa dissoluzione
4. Regolare il dosatore al 20%

5. Accendere il dosatore

Al fine di garantire una rapida dissoluzione, le soluzioni devono
essere preparate secondo gli esempi sopra riportati. Diversamente, si
deve controllare visivamente che la dissoluzione sia corretta prima di
somministrare il medicinale.

Per garantire un corretto dosaggio e prevenire un sottodosaggio,
si deve calcolare il peso corporeo dell’allevamento il pit precisamente
possibile e monitorare il consumo di acqua. La quantita richiesta di gra-
nulato deve essere misurata da strumenti di pesatura opportunamente
calibrati. L’assunzione di acqua dipende da diversi fattori inclusi I’eta,
lo stato clinico dell’animale e le caratteristiche ambientali quali la tem-
peratura degli ambienti e il grado di umidita. Si puo sottostimare il con-
sumo giornaliero di acqua (per esempio ridotto al 6% del peso corporeo)
al fine di garantire il totale consumo dell’acqua medicata durante il gior-
no (si puo fornire acqua fresca dopo il consumo di quella medicata). Se
non fosse possibile ottenere una sufficiente assunzione di acqua medica-
ta, gli animali devono essere trattati per via parenterale. I granuli hanno
una solubilita massima di 5 g/L a 20°C e 2,0 g/L a 5°C.

La concentrazione della soluzione da usare non deve superare i
2,5 g per litro nella tanica di diluizione. Il processo di scioglimento puo
durare fino a 30 minuti e per una corretta dissoluzione la miscela deve
essere controllata visivamente.

L’acqua medicata da bere deve essere sostituita ogni 24 ore.

I lotti gia prodotti possono essere commercializzati fino alla data
di scadenza.

Il presente estratto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, mentre il relativo provvedimento verra notificato
all’impresa interessata.

15A08270

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera n. 114/15/DI adottata dal Con-
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di pre-
videnza ed assistenza dei dottori commercialisti in data
5 maggio 2015.

Con ministeriale n. 36/0015092/MA004.A007/COM-L-136 del
9 ottobre 2015 ¢ stata approvata, di concerto con il Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze, la delibera n. 114/15/DI adottata dal Consiglio di
amministrazione della Cassa nazionale di previdenza ed assistenza dei
dottori commercialisti in data 5 maggio 2015, concernente 1’adegua-
mento del contributo per la copertura delle prestazioni per indennita di
maternita per ’anno 2015.

15A08271

Approvazione della delibera n. 4/20FEB2015/IICDA adot-
tata dal Consiglio di amministrazione dell’Ente nazionale
di previdenza ed assistenza veterinari in data 20 febbraio
2015.

Con ministeriale n. 36/0014723/MA004.A007/VET-L-59 del 2 ot-
tobre 2015 ¢ stata approvata, di concerto con il Ministero dell’economia
e delle finanze, la delibera n. 4/20FEB2015/IICDA adottata dal Consi-
glio di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed assistenza
veterinari (ENPAV) in data 20 febbraio 2015, recante Modalita di dila-
zione dei contributi.

15A08272
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Approvazione della delibera n. 52 adottata dal Consiglio di
amministrazione dell’Istituto nazionale di previdenza dei
giornalisti italiani in data 15 ottobre 2015.

Con ministeriale n. 36/0015483/MA004.A007/PG-L-71 del 16 ot-
tobre 2015 ¢ stata approvata di concerto con il Ministero dell’economia
e delle finanze, la delibera n. 52 adottata dal Consiglio di amministra-
zione dell’Istituto nazionale di previdenza dei giornalisti italiani in data
15 ottobre 2015, con la quale ¢ regolamentata 1’applicazione del be-
neficio dell’esonero contributivo - previsto dall’articolo 1, comma 118
della legge 23 dicembre 2014, n. 190 - ai datori di lavoro privati che
assumano a tempo indeterminato giornalisti assicurati presso I’INPGI.

15A08273

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Accreditamento di Unione Servizi SRL, in Milano, per
Pesercizio provvisorio per I’attivita di Agenzia per le im-
prese di tipo a), ai sensi del punto 4, lettera c), dell’alle-
gato al decreto del Presidente della Repubblica 9 luglio
2010, n. 159.

La Unione Servizi S.r.l., con sede legale in Milano, via Do-
berdo n. 16, cap. 20126, C.F./N. d’iscrizione al registro imprese
n. 11059990157, con decreto direttoriale del 14 ottobre 2015 adottato
dalla Direzione Generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore,
la vigilanza e la normativa tecnica del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ¢ accreditata per I’esercizio provvisorio dell’attivita di Agenzia

per le imprese di tipo a), ai sensi del punto 4, lettera ¢) dell’allegato
al decreto del Presidente della Repubblica 9 luglio 2010, n. 159 negli
ambiti territoriali della Regione Lombardia, con riferimento ai seguenti
settori EA:

n. 03 - Industrie alimentari, delle bevande e del tabacco: produ-
zione artigianale di alimenti;

n. 09 - Tipografia ed attivita connesse alla stampa: tipografie,
litografie, copisterie;

n. 23a - Produzione di gioielleria, oreficeria, bigiotteria: orafi
senza attivita di fusione;

n. 28b - Imprese di installazione, conduzione e manutenzione
d’impianti: installazioni lettere a), b), ¢), d), e), f), g) dell’articolo 1,
comma 2, del decreto ministeriale n. 37 del 2008;

n. 29a - Commercio all’ingrosso, al dettaglio e intermediari del
commercio: commercio al dettaglio in esercizi di vicinato;

n. 29b - Riparazione di cicli, motocicli e autoveicoli: meccatro-
nica, gommista, elettrauto, carrozziere;

n. 35 - Servizi professionali d’imprese: imprese di pulizia, disin-
festazione, disinfezione, derattizzazione;

n. 39 - Altri servizi pubblici, sociali e personali- servizi
alle famiglie: acconciatori, estetica/servizi benessere alla persona,
tintolavanderie.

11 decreto di accreditamento ha la validita di un anno a decorrere
dal 14 ottobre 2015 (data di pubblicazione del decreto sul portale www.
impresainungiorno.gov.it.) ed ¢ efficace dalla medesima data.

15A08234

LorepaNa COLECCHIA, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore
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MODALITA PER LA VENDITA

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

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

— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti wwv.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.

Vendita Gazzetta Ufficiale

Via Salaria, 1027

00138 Roma

fax: 06-8508-3466

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




GAZZETTA §3 UFFICIALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

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

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* -semestrale € 90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 5 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* -semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* -semestrale € 55,46
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€0,83 + IVA)

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

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti @ gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’'Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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