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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

DECRETO 13 agosto 2014, n. 140.

Regolamento recante la determinazione dei criteri e delle
modalita per la formazione degli amministratori di condo-
minio nonché dei corsi di formazione per gli amministratori
condominiali.

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA

Vista la legge 11 dicembre 2012, n. 220;

Visto I’articolo 71-bis delle disposizioni per I’attuazio-
ne del Codice civile e disposizioni transitorie, per come
modificato dall’articolo 25 della legge 11 dicembre 2012,
n. 220, recante “Modifiche alla disciplina del condominio
negli edifici”;

Visto I’articolo 1, comma 9, lettera a), del decreto-leg-
ge 23 dicembre 2013, n. 145, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge del 21 febbraio 2014, n. 9;

Visto I’articolo 17, comma 3, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla
sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza del
22 maggio 2014;

Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei
ministri in data 13 giugno 2014;

ADOTTA

il seguente regolamento:

Art. 1.
Oggetto e definizioni

1. Il presente decreto disciplina:

a) i criteri, le modalita e i contenuti dei corsi di for-
mazione e di aggiornamento obbligatori per gli ammini-
stratori condominiali;

b) 1 requisiti del formatore e del responsabile
scientifico.

Art. 2.

Finalita della formazione e dell’aggiornamento

1. Le attivita di formazione ed aggiornamento devono
perseguire i seguenti obiettivi:

a) migliorare e perfezionare la competenza tecnica,
scientifica e giuridica in materia di amministrazione con-
dominiale e di sicurezza degli edifici;

b) promuovere il piu possibile I’aggiornamento del-
le competenze appena indicate in ragione dell’evoluzione
normativa, giurisprudenziale, scientifica e dell’innova-
zione tecnologica;

¢) accrescere lo studio e I’approfondimento individua-
le quali presupposti per un esercizio professionale di qualita.

-1 —

Art. 3.

Requisiti dei formatori

1. I formatori devono provare al responsabile scientifi-
co, con apposita documentazione, il possesso dei seguenti
requisiti di onorabilita e professionalita:

a) il godimento dei diritti civili;

b) di non essere stati condannati per delitti contro
la pubblica amministrazione, I’amministrazione della
giustizia, la fede pubblica, il patrimonio o per ogni altro
delitto non colposo per il quale la legge commina la pena
della reclusione non inferiore, nel minimo, a due anni, e,
nel massimo, a cinque anni;

¢) di non essere stati sottoposti a misure di preven-
zione divenute definitive, salvo che non sia intervenuta la
riabilitazione;

d) di non essere interdetti o inabilitati;

e) di aver maturato una specifica competenza in ma-
teria di amministrazione condominiale o di sicurezza de-
gli edifici e di aver conseguito alternativamente uno dei
seguenti titoli: laurea anche triennale; abilitazione alla
libera professione; docenza in materie giuridiche, tec-
niche ed economiche presso universita, istituti ¢ scuole
pubbliche o private riconosciute. Possono svolgere attivi-
ta di formazione ed aggiornamento anche: i docenti che
abbiano elaborato almeno due pubblicazioni in materia
di diritto condominiale o di sicurezza degli edifici, dota-
te di codice identificativo internazionale (ISBN) ai sensi
dell’articolo 1, lettera #), del decreto ministeriale 7 giugno
2012, n. 76; coloro che hanno gia svolto attivita di for-
mazione in materia di diritto condominiale o di sicurezza
degli edifici in corsi della durata di almeno 40 ore ciascu-
no, per almeno sei anni consecutivi prima della data di
entrata in vigore del presente regolamento.

Art. 4.

Responsabile scientifico

1. La funzione di responsabile scientifico puo essere svolta
da un docente in materie giuridiche, tecniche o economiche
(ricercatore universitario a tempo determinato o a tempo in-
determinato, professore di prima o di seconda fascia, docente
di scuole secondarie di secondo grado), un avvocato o un ma-
gistrato, un professionista dell’area tecnica. I soggetti appena
individuati, che possono anche essere in trattamento di quie-
scenza, devono essere in possesso dei requisiti di onorabilita e
professionalita di cui all’articolo 3 del presente regolamento.

2. Il responsabile scientifico verifica il possesso dei
requisiti di onorabilitd e professionalita dei formatori
tramite riscontro documentale, e verifica il rispetto dei
contenuti di cui al successivo articolo 5, comma 3, del
presente regolamento, le modalita di partecipazione degli
iscritti e di rilevamento delle presenze, anche in caso di
svolgimento dei corsi in via telematica. Il responsabile
scientifico attesta il superamento con profitto di un esame
finale sui contenuti del corso di formazione e di aggiorna-
mento seguito dai partecipanti.
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Art. 5.

Svolgimento e contenuti dell attivita di formazione
e di aggiornamento

1. Il corso di formazione iniziale si svolge secondo un
programma didattico predisposto dal responsabile scien-
tifico in base a quanto specificato al comma 3 del presente
articolo. Il corso di formazione iniziale ha una durata di
almeno 72 ore e si articola, nella misura di un terzo della
sua durata effettiva, secondo moduli che prevedono eser-
citazioni pratiche.

2. Gli obblighi formativi di aggiornamento hanno una
cadenza annuale. Il corso di aggiornamento ha una du-
rata di almeno 15 ore e riguarda elementi in materia di
amministrazione condominiale, in relazione all’evoluzio-
ne normativa, giurisprudenziale e alla risoluzione di casi
teorico-pratici.

3. I corsi di formazione e di aggiornamento contengono
moduli didattici attinenti le materie di interesse dell’am-
ministratore, quali:

a) I’amministrazione condominiale, con particolare
riguardo ai compiti ed ai poteri dell’amministratore;

b) la sicurezza degli edifici, con particolare riguardo
ai requisiti di staticita e di risparmio energetico, ai sistemi
di riscaldamento e di condizionamento, agli impianti idri-
ci, elettrici ed agli ascensori e montacarichi, alla verifica
della manutenzione delle parti comuni degli edifici ed alla
prevenzione incendi;

¢) le problematiche in tema di spazi comuni, regola-
menti condominiali, ripartizione dei costi in relazione alle
tabelle millesimali;

d) 1 diritti reali, con particolare riguardo al condomi-
nio degli edifici ed alla proprieta edilizia;

e) la normativa urbanistica, con particolare riguar-
do ai regolamenti edilizi, alla legislazione speciale delle
zone territoriali di interesse per 1’esercizio della profes-
sione ed alle disposizioni sulle barriere architettoniche;

/) 1 contratti, in particolare quello d’appalto ed il
contratto di lavoro subordinato;

2) le tecniche di risoluzione dei conflitti;
h) I'utilizzo degli strumenti informatici;
i) la contabilita.

4. L’inizio di ciascun corso, le modalita di svolgimen-
to, i nominativi dei formatori e dei responsabili scientifici
sono comunicati al Ministero della giustizia non oltre la
data di inizio del corso, tramite posta certificata, all’indi-
rizzo di posta elettronica che verra tempestivamente indi-
cato sul sito del Ministero della giustizia.

5.1l corso di formazione e di aggiornamento puo essere
svolto anche in via telematica, salvo I’esame finale, che si
svolge nella sede individuata dal responsabile scientifico.

1l presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della

S, S

Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Roma, 13 agosto 2014

1l Ministro: ORLANDO

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

Registrato alla Corte dei conti il 16 settembre 2014
Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.
ne - prev. n. 2489

NOTE

AVVERTENZA:

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, comma 3, del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazio-
ne dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni uffi-
ciali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 1985,
n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle disposizioni di legge alle
quali € operato il rinvio. Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti
legislativi qui trascritti.

Note alle premesse:

— La legge 11 dicembre 2012, n. 220, recante: “Modifiche alla
disciplina del condominio negli edifici” ¢ pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale 17 dicembre 2012, n. 293.

— Si riporta il testo dell’art. 71-bis delle disposizioni per I’attua-
zione del codice civile e disposizioni transitorie:

«Art. 71-bis. — Possono svolgere 1’incarico di amministratore di
condominio coloro:

a) che hanno il godimento dei diritti civili;

b) che non sono stati condannati per delitti contro la pubblica
amministrazione, I’amministrazione della giustizia, la fede pubblica, il
patrimonio o per ogni altro delitto non colposo per il quale la legge
commina la pena della reclusione non inferiore, nel minimo, a due anni
e, nel massimo, a cinque anni;

¢) che non sono stati sottoposti a misure di prevenzione divenute
definitive, salvo che non sia intervenuta la riabilitazione;

d) che non sono interdetti o inabilitati;

e) il cui nome non risulta annotato nell’elenco dei protesti
cambiari;

f) che hanno conseguito il diploma di scuola secondaria di se-
condo grado;

g) che hanno frequentato un corso di formazione iniziale e svol-
gono attivitd di formazione periodica in materia di amministrazione
condominiale.

I requisiti di cui alle lettere f) e g) del primo comma non sono neces-
sari qualora I’amministratore sia nominato tra i condomini dello stabile.

Possono svolgere I’incarico di amministratore di condominio an-
che societa di cui al titolo V del libro V del codice. In tal caso, i requisiti
devono essere posseduti dai soci illimitatamente responsabili, dagli am-
ministratori e dai dipendenti incaricati di svolgere le funzioni di ammi-
nistrazione dei condominii a favore dei quali la societa presta i servizi.

La perdita dei requisiti di cui alle lettere @), b), ¢), d) ed e) del
primo comma comporta la cessazione dall’incarico. In tale evenienza
ciascun condomino puod convocare senza formalita I’assemblea per la
nomina del nuovo amministratore.

A quanti hanno svolto attivita di amministrazione di condominio per
almeno un anno, nell’arco dei tre anni precedenti alla data di entrata in
vigore della presente disposizione, ¢ consentito lo svolgimento dell’atti-
vita di amministratore anche in mancanza dei requisiti di cui alle lettere /)
e g) del primo comma. Resta salvo 1’obbligo di formazione periodica.».

— Si riporta il testo del comma 9, lettera a) dell’art. 1 del decreto-
legge 23 dicembre 2013, n. 145 (Interventi urgenti di avvio del piano “De-
stinazione Italia”, per il contenimento delle tariffe elettriche e del gas, per
I’internazionalizzazione, lo sviluppo e la digitalizzazione delle imprese,
nonché misure per la realizzazione di opere pubbliche ed EXPO 2015):
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«Art. 1.(Disposizioni per la riduzione dei costi gravanti sulle ta-
riffe elettriche, per gli indirizzi strategici dell’energia geotermica, in
materia di certificazione energetica degli edifici e di condominio, e per
lo sviluppo di tecnologie di maggior tutela ambientale). (In vigore dal
22 febbraio 2014) — (Omissis).

9. La riforma della disciplina del condominio negli edifici, di cui
alla legge 11 dicembre 2012, n. 220, ¢ cosi integrata:

a) con Regolamento del Ministro della giustizia, emanato ai sensi
dell’art. 17, comma 3, della legge 23 agosto 1988, n. 400, sono determinati
1 requisiti necessari per esercitare I’attivita di formazione degli ammini-
stratori di condominio nonché i criteri, i contenuti e le modalita di svolgi-
mento dei corsi della formazione iniziale e periodica prevista dall’art. 71-
bis, primo comma, lettera g), delle disposizioni per I’attuazione del codice
civile, per come modificato dalla legge 11 dicembre 2012, n. 220;

(Omissis).».

— Siriporta il testo del comma 3 dell’art. 17 della legge 23 agosto
1988, n. 400 (Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri):

«Art. 17. (Regolamenti) — (Omissis).

3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamenti
nelle materie di competenza del Ministro o di autorita sottordinate al
Ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali
regolamenti, per materie di competenza di piu Ministri, possono esse-
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessita di
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione.».

Note all’art. 3:

— Si riporta il testo della lettera #) dell’art. 1 del decreto mini-
steriale 7 giugno 2012, n. 76 (Regolamento recante criteri e parametri
per la valutazione dei candidati ai fini dell’attribuzione dell’abilitazione
scientifica nazionale per ’accesso alla prima e alla seconda fascia dei
professori universitari, nonché le modalita di accertamento della qualifi-
cazione dei Commissari, ai sensi dell’art. 16, comma 3, lettere a), b) e ¢)
della legge 30 dicembre 2010, n. 240, e degli articoli 4 ¢ 6, commi4 e 5,
del decreto del Presidente della Repubblica 14 settembre 2011, n. 222):

«Art. 1. (Definizioni) — 1. Ai fini del presente decreto, si intende:

a) - s) (Omissis);

t) per ISBN: I’International Standard Book Number, ossia il
codice internazionale di identificazione da applicarsi a qualsiasi pub-
blicazione monografica, a prescindere dal formato e dall’edizione, asse-
gnato ad un richiedente da un’agenzia di registrazione ISBN, secondo
le disposizioni contenute nella norma ISO 2108:2005, adottata in Italia
dall’UNI nel 2007 come norma UNI ISO 2108.».

14G00151

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 7 agosto 2014.

Criteri di ripartizione e di utilizzazione delle somme do-
vute dai Cantoni dei Grigioni, del Ticino e del Vallese, a
beneficio dei comuni italiani di confine, per gli anni 2012 e
2013.

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto ’art. 5 della legge 26 luglio 1975, n. 386, di ap-
provazione ed esecuzione dell’accordo fra I’Italia e la
Svizzera relativo all’imposizione dei lavoratori frontalie-
ri ed alla compensazione finanziaria a favore dei comuni
italiani di confine, il quale stabilisce che il Ministro per
le finanze, di concerto con il Ministro per il tesoro, sen-
tite le regioni Lombardia, Piemonte, Valle d’Aosta ¢ la
provincia autonoma di Bolzano, nonché i comuni fron-
talieri interessati, determinera, annualmente, 1 criteri di
ripartizione e di utilizzazione della stessa compensazione
finanziaria;

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 27 febbraio 2013, n. 67, recante regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dell’economia e delle finanze;

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

Visto I’art. 2 del protocollo del 28 aprile 1978, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale del 12 febbraio 1979, n. 42
- che sostituisce I’art. 31 della Convenzione fra la Repub-
blica italiana e la Confederazione svizzera del 9 marzo
1976 - con il quale ¢ stato stabilito che il citato accordo
rimarra in vigore sino alla denuncia di uno dei contraenti,
da presentarsi con le modalita e nei termini ivi stabiliti;

Viste le richieste della Giunta regionale della regione
Piemonte n. 25 - 7561 del 7 maggio 2014 e n. 2 - 7593 del
21 maggio 2014;

Sentite le regioni Lombardia, Piemonte, Valle d’Aosta,
la provincia autonoma di Bolzano ed i comuni di confine
interessati;

Decreta:

I criteri di ripartizione e di utilizzazione delle somme
dovute dai Cantoni dei Grigioni, del Ticino e del Vallese a
beneficio dei comuni italiani di confine, a titolo di compen-
sazione finanziaria, sono determinati nel modo seguente:

Art. 1.

I presenti criteri di ripartizione si riferiscono alla com-
pensazione finanziaria dovuta per gli anni 2012 e 2013.

Art. 2.

Ai fini della rilevazione della situazione del frontalie-
rato esistente in ciascun comune, si assumono i dati rile-
vati dalle competenti autorita dei Cantoni del Ticino, dei
Grigioni e del Vallese alla data del 31 agosto del 2012
e 2013. I dati sono acquisiti direttamente dalle autorita
italiane presso quelle svizzere.

3 4
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Art. 3.

La ripartizione delle somme affluite per compensazio-
ne finanziaria viene limitata ai comuni il cui territorio sia
compreso, in tutto o in parte, nella fascia di 20 km dalla
linea di confine con 1’Italia dei tre cantoni del Ticino, dei
Grigioni e del Vallese.

Negli articoli successivi tali comuni saranno, sintetica-
mente, denominati «Comuni di confiney.

Art. 4.

La ripartizione relativa agli anni 2012 e 2013 ¢ operata
distintamente sulla base delle rispettive «quote pro-capi-
te», ottenute dividendo I’importo globale della compen-
sazione finanziaria, versata dai tre Cantoni summenzio-
nati e riferita a ciascun anno 2012 e 2013 per il numero
complessivo del lavoratori frontalieri residenti, alla data
del 31 agosto di ciascun anno, nei «Comuni di confiney e
che abbiano svolto nel corso dell’anno attivita di lavoro
dipendente in uno dei tre Cantoni in questione.

Art. 5.

Le somme da ripartire nei singoli anni 2012 e 2013
sono attribuite:

per i comuni facenti parte della regione Valle d’Ao-
sta e della provincia autonoma di Bolzano:

a) alle comunita montane, in misura pari al prodot-
to fra la «quota pro-capite», di cui all’art. 4, ed il numero
dei frontalieri - i quali abbiano svolto, durante I’anno cui
si riferisce la ripartizione, attivita di lavoro dipendente in
uno dei tre Cantoni suddetti - risultanti residenti nel cor-
so dello stesso periodo nei «Comuni di confine» il cui
territorio sia compreso in tutto o in parte nelle comunita
medesime;

b) ai «Comuni di confine» in misura analoga a
quella di cui al punto precedente, non ricadenti, neanche
in parte, nelle comunita montane;

per i comuni facenti parte della regione Piemonte:

a) all’Unione Alta Ossola, in misura pari al pro-
dotto fra la «quota pro capite», di cui all’art. 4, ed il nume-
ro dei frontalieri - i quali abbiano svolto, durante 1’anno
cui si riferisce la ripartizione, attivita di lavoro dipendente
in uno dei tre Cantoni suddetti - risultanti residenti nel
corso dello stesso periodo nei «Comuni di confine» il cui
territorio sia compreso in tutto o in parte nella Unione
medesima;

b) all’Unione Valli dell’Ossola, in misura analoga
a quella di cui al punto precedente ad eccezione di quel
che riguarda il numero di residenti nei comuni di Beura
Cardezza e Montescheno;

¢) ai comuni di Beura Cardezza e Montescheno,
in misura analoga a quella di cui ai punti precedenti per
espressa richiesta dei Comuni stessi;

d) ai comuni di Antrona Schieranco, Anzola
D’Ossola, Craveggia, Malesco, Mergozzo, Pallanzeno,
Santa Maria Maggiore, Seppiana, Toceno, Trontano e Vil-
lette in misura analoga a quella di cui ai punti precedenti
poiché non ricadenti nel territorio delle unioni montane;

4

e) ai comuni di Arizzano, Aurano, Bee, Cam-
biasca, Cannero Riviera, Cannobio, Caprezzo, Cavaglio
Spoccia, Cossogno, Cursolo Orasso, Falmenta, Ghiffa,
Gurro, Intragna, Miazzina, Oggebbio, Premeno, San Ber-
nardino Verbano, Trarego Viggiona, Vignone, Verbania in
misura analoga a quello di cui ai punti precedenti;

per i comuni facenti parte della regione Lombardia:

a) ai «Comuni di confine» in cui il numero dei
frontalieri residenti nel corso di ciascun anno, cui si rife-
risce la ripartizione, rappresenti almeno il 4% dell’intera
popolazione risultante residente nel Comune, rispettiva-
mente al 31 agosto 2012 e al 31 agosto 2013. L’entita
delle somme da attribuire ¢ data per ogni ripartizione dal
prodotto fra la detta «quota pro-capite» ed il numero dei
frontalieri - lavoratori dipendenti in uno dei tre Cantoni -
residenti nel Comune nell’anno interessato al riparto;

b) alle comunita montane, qualora il cennato rap-
porto sia inferiore al 4% ed il «Comune di confine» sia
compreso in tutto od in parte nella comunita montana. Le
somme da attribuire sono determinate secondo il procedi-
mento sopra indicato, tenendo conto del solo numero dei
frontalieri residenti nei «Comuni di confine» con rapporto
frontalieri/popolazione inferiore al 4%;

¢) alla regione Lombardia, qualora il «Comune di
confine» con numero di frontalieri inferiori alla detta per-
centuale, non sia compreso neanche in parte nelle comu-
nita montane. Anche in questo caso vale quanto ¢ stabilito
nella precedente lettera b) in merito alla quantificazione
delle somme da attribuire.

Art. 6.

Le somme attribuite saranno utilizzate dagli enti asse-
gnatari per la realizzazione, completamento e potenzia-
mento di opere pubbliche di interesse generale volte ad
agevolare i lavoratori frontalieri, con preferenza per i set-
tori dell’edilizia abitativa e dei trasporti pubblici. Dette
somme, inoltre, potranno essere destinate, nel limite del
30%, al finanziamento di servizi resi ed effettivamente
fruiti relativi ad opere pubbliche realizzate con fondi di
precedenti erogazioni.

Il presente decreto sara trasmesso alla Corte dei conti
per la registrazione e sara pubblicato nella Gazzetta Ulffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 7 agosto 2014

1l Ministro: PADOAN

Registrato alla Corte dei conti il 9 settembre 2014
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, Reg.ne Prev. n. 2825

14A07264
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MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

DECRETO 16 settembre 2014.

Determinazione delle modalita di versamento dei contri-
buti per la partecipazione ai concorsi indetti dal Ministero
della giustizia, ai sensi dell’articolo 1, commi da 600 a 603,
della legge 27 dicembre 2013, n. 147.

IL MINISTRO DELLA GIUSTIZIA
DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA E DELLE
FINANZE

Vista la legge 28 maggio 1936, n. 1003, recante norme
per I’iscrizione nell’albo speciale per il patrocinio davanti
alla Corte di Cassazione ed alle altre giurisdizioni supe-
riori ed in particolare 1’articolo 5, ultimo comma, che di-
spone che “Le spese per la sessione d’esame a norma del-
la presente legge sono poste a carico dell’aspirante nella
misura forfetaria di euro 75, da corrispondere al momento
della presentazione della domanda”;

Vista la legge 25 maggio 1970, n. 358, recante modifi-
ca delle norme concernenti la documentazione delle do-
mande di ammissione ai concorsi per esame per la nomi-
na a notaio ed in particolare I’articolo 1, ultimo comma,
che dispone che “Le spese per il concorso sono poste a
carico dell’aspirante nella misura forfetaria di euro 50,
da corrispondere al momento della presentazione della
domanda’;

Visto il decreto legislativo 5 aprile 2006, n. 160 re-
cante nuova disciplina dell’accesso in magistratura, non-
ché in materia di progressione economica e di funzioni
dei magistrati e in particolare 1’articolo 3, comma 4-bis,
che dispone che “Le spese per il concorso sono poste a
carico del candidato nella misura forfetaria di euro 50,
da corrispondere al momento della presentazione della
domanda”;

Vista la legge 31 dicembre 2012, n. 247, recante nuo-
va disciplina dell’ordinamento della professione forense
ed in particolare 1’articolo 46, comma 13-bis, che dispo-
ne che “Le spese per la sessione d’esame sono poste a
carico del candidato nella misura forfetaria di euro 50
da corrispondere al momento della presentazione della
domanda”;

Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147, recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurienna-
le dello Stato” (Legge di stabilita 2014) ed in particolare
I’articolo 1, commi 600, 601, 602 e 603, che, integrando
le disposizioni di cui ai visti che precedono, dispone che
le modalita di versamento del contributo sono stabilite
con decreto, avente natura non regolamentare, del Mini-
stro della giustizia, di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 9 ottobre 2006, n. 293, recante norme per 1’in-
troduzione di nuove modalita di versamento presso le
Tesorerie statali;

Rilevato che I’articolo 1, quarto comma, della legge
25 maggio 1970, n. 358 prevede che I’aspirante alla par-
tecipazione al concorso per esame per la nomina a nota-
10 effettui il versamento presso un archivio notarile della
somma di 1,55 euro, di cui 0,52 euro per tassa di concorso
e 1,03 euro per contributo alle spese di concorso;

Considerato che ¢ opportuno unificare le modalita di
pagamento della tassa di concorso e del contributo alle
spese di concorso di cui all’articolo 1, quarto comma,
della legge 25 maggio 1970, n. 358, nonché del contri-
buto previsto dal quinto comma del medesimo articolo,
mediante un unico versamento del complessivo importo
di euro 51,55 all’entrata del bilancio dello Stato, salva
riassegnazione ai pertinenti capitoli del Ministero della
giustizia dei predetti contributi;

Decreta

Art. 1.

Modalita di versamento del contributo per la
partecipazione all’esame di avvocato

1. Le spese per la sessione dell’esame di Stato per
I’abilitazione all’esercizio della professione di avvocato,
poste a carico del candidato nella misura forfetaria di euro
50,00, ai sensi dell’articolo 46, comma 13-bis, della legge
31 dicembre 2012, n. 247, quale contributo da corrispon-
dere al momento della domanda, sono versate all’entrata
del bilancio dello Stato con le seguenti modalita a norma
del comma 13-ter del predetto articolo:

a) bonifico bancario o postale sul conto corrente con
codice IBAN: IT0800760114500001020171540, intesta-
to alla Tesoreria provinciale dello Stato di Viterbo indi-
cando nella causale “Esame avvocato anno -
capo XI cap. 2413 art. 147

b) bollettino postale sul conto corrente postale
n. 1020171540 intestato alla Tesoreria provinciale dello
Stato di Viterbo indicando nella causale “Esame avvoca-
to anno -capo Xl cap. 2413 art. 14”;

¢) versamento in conto entrate tesoro, capo XI, cap.
2413, art. 14, presso una qualsiasi sezione della Tesoreria
provinciale dello Stato.

Art. 2.

Modalita di versamento del contributo per la
partecipazione all’esame di avvocato cassazionista

1. Le spese per la sessione d’esame per 1’iscrizione
nell’albo speciale per il patrocinio davanti alla Corte di
cassazione ed alle altre giurisdizioni superiori, poste a ca-
rico del candidato nella misura forfetaria di euro 75,00, ai
sensi dell’articolo 5, ultimo comma, della legge 28 mag-
gio 1936, n. 1003, quale contributo da corrispondere al
momento della domanda, sono versate all’entrata del bi-
lancio dello Stato con le seguenti modalita:

a) bonifico bancario o postale sul conto corrente con
codice IBAN: IT67Z20760114500001020171755 intestato
alla Tesoreria provinciale dello Stato di Viterbo indicando
nella causale “Abilitazione patrocinio Cassazione anno

-capo Xl cap. 2413 art. 157,
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b) bollettino postale sul conto corrente postale
n. 1020171755 intestato alla Tesoreria provinciale dello
Stato di Viterbo, indicando nella causale “Abilitazione
patrocinio Cassazione anno - capo XI cap.
2413 art. 157

¢) versamento in conto entrate tesoro, capo XI, cap.
2413, art. 15, presso una qualsiasi sezione della Tesoreria
provinciale dello Stato.

Art. 3.

Modalita di versamento del contributo per la partecipazione
al concorso per esame per la nomina a notaio

1. Le spese per I’esame di ammissione al concorso per
la nomina a notaio, poste a carico del candidato nella mi-
sura forfetaria di euro 51,55 ai sensi dell’articolo 1, ul-
timo comma, della legge 25 maggio 1970, n. 358, quale
contributo da corrispondere al momento della domanda,
sono versate all’entrata del bilancio dello Stato con le se-
guenti modalita:

a) bonifico bancario o postale sul conto corrente con
codice IBAN: IT40L0760114500001020171912, intesta-
to alla Tesoreria provinciale dello Stato di Viterbo, indi-
cando nella causale “Concorso notaio anno
-capo Xl cap. 2413 art. 167,

b) bollettino postale sul conto corrente postale
n. 1020171912 intestato alla Tesoreria provinciale dello
Stato di Viterbo, indicando nella causale “Concorso no-
taio anno - capo Xl cap. 2413 art. 167

¢) versamento in conto entrate tesoro, capo XI, cap.
2413, art. 16, presso una qualsiasi sezione della Tesoreria
provinciale dello Stato.

Art. 4.

Modalita di versamento del contributo per la
partecipazione al concorso per magistrato ordinario

1. Le spese per I’esame di ammissione al concorso per
I’accesso in magistratura, poste a carico del candidato
nella misura forfetaria di euro 50,00, ai sensi dell’artico-
lo 3, comma 4-bis, del decreto legislativo 5 aprile 2006,
n. 160, quale contributo da corrispondere al momento
della domanda, sono versate all’entrata del bilancio dello
Stato con le seguenti modalita:

a) bonifico bancario o postale sul conto corrente con
codice IBAN: IT6200760114500001020172217, intesta-
to alla Tesoreria provinciale dello Stato di Viterbo, indi-
cando nella causale “Concorso magistratura ordinaria
anno -capo Xl cap. 2413 art. 177

b) bollettino postale sul conto corrente postale
n. 1020172217 intestato alla Tesoreria provinciale dello
Stato di Viterbo, indicando nella causale “Concorso ma-
gistratura ordinaria anno -capo Xl cap. 2413
art. 177

¢) versamento in conto entrate tesoro, capo XI, cap.
2413, art. 17, presso una qualsiasi sezione della Tesoreria
provinciale dello Stato.

Art. 5.

Entrata in vigore

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

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

Roma, 16 settembre 2014
1l Ministro della giustizia
ORLANDO

Il Ministro dell’economia e
delle finanze
PAapoAN

14A07348

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 20 maggio 2014.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto
fitosanitario «Ardent Nova».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi-
cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che
detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
14 marzo 2006, n. 189, relativo al Regolamento recan-
te modifiche al decreto del Presidente della Repubblica
28 marzo 2003, n. 129, sull’organizzazione del Ministero
della salute;

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernen-
te” Istituzione del Ministero della Salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”.

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente 1’attuazione della direttiva 91/414/CEE in ma-
teria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari,
nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. Gaz-
zetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernenti
“Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di auto-
rizzazione di prodotti fitosanitari”;

Visto I’art. 4, comma 1, del sopra citato decreto legisla-
tivo 17 marzo 1995, n. 194, concernente condizioni per
I’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostan-
ze attive iscritte in Allegato I;
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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”;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifica-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione,
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti,

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, cor-
retto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernen-
ti I’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e
all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del
10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e
scientifico, relativi alla classificazione, all’ctichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successi-
vi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui
di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi
di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva
91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda presentata in data 11 maggio 2005 e
successive integrazioni di cui ’ultima del 9 marzo 2012
dall’Impresa Cheminova Agro Italia S.r.1., con sede lega-
le in via F.1li Bronzetti 32/28 — Bergamo, diretta ad otte-
nere la registrazione del prodotto fitosanitario contenente
le sostanze attive acrinatrina ¢ abamectina, inizialmente
denominato Zoro Avance e successivamente modificato
in Ardent Nova, con nota del 24 aprile 2014;

Visto I’allegato al regolamento di esecuzione (UE)
n. 540/2011 della Commissione del 25 maggio 2011 re-
cante disposizioni di attuazione del regolamento (CE)
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio per
quanto riguarda 1’elenco delle sostanze attive approvate,
con il quale la sostanza attiva abamectina ¢ considerata
approvata fino al 30 aprile 2019;

Visto il Regolamento di esecuzione (UE) n. 974/2011
della Commissione del 29 settembre 2011 che approva
la sostanza attiva acrinatrina, fino al 31 dicembre 2021,
in conformita al regolamento (CE) n. 1107/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio relativo all’immissione
sul mercato dei prodotti fitosanitari ¢ che modifica I’al-
legato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011
della Commissione e la decisione 2008/934/CE della
Commissione;

Visto il parere favorevole espresso in data 6 febbraio
2014 dalla Commissione consultiva di cui all’art. 20 del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’au-
torizzazione fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza
dell’inclusione della sostanza attiva acrinatrina in Allega-
to I, del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 20 febbraio 2014 con
la quale sono stati richiesti gli atti definitivi;

Visto il parere emesso in data 22 aprile 2014 dall’Isti-
tuto superiore della sanita, in merito all’adeguamento
della classificazione e dell’etichettatura del prodotto fito-
sanitario in oggetto;

Vista la nota pervenuta in data 13 maggio 2014 dal-
la quale risulta che la suddetta Impresa ha ottemperato a
quanto richiesto dall’Ufficio;

Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 19 luglio 1999;

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al
31 dicembre 2021 I’Impresa Cheminova Agro Italia S.r.l.,
con sede legale in via F.Ili Bronzetti 32/28 — Bergamo, ¢
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosa-
nitario denominato ARDENT NOVA con la composizione
e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presen-
te decreto.

Sono fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti alle
procedure comunitarie che saranno stabilite per la con-
ferma della iscrizione in Allegato I delle sostanze attive
componenti.

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 10-25-50-
100-250-500 e 1. 1-2,5-5.

11 prodotto in questione € preparato nello stabilimento
dell’Impresa: Althaller Italia — Str. Co.le per Campagna,
5 S. Colombano al Lambro (MI).

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pron-
te per I’impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere:
SBM Formulation - Zi Avenue Jean Foucault, CS621, 34
535 Benziers Cedex, France.

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al
n. 12656.

E approvata quale parte integrante del presente decreto
I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e notificato in via ammini-
strativa all’Impresa interessata.

Roma, 20 maggio 2014

1l direttore generale: BORRELLO
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO

\ ARDENT NOVA

[ EMULSIONE OLIO ACQUA

| Insetticida - acaricida, ad azione translaminare, efficace per ingestione e contatto diretto, per
I'impiego sulle colture di pero, melo, fragola, cetriclo, melone, fragola,

| lattughe e altre insalate, ornamentall, floricole, vivai di arbustive ed arboree

|

| ARDENT NOVA  Registrazione del Ministero della Salute n° del

Composiziona PARTITA N
| Abamectina pura g 132(=12,6 g/L)
| Acrinatrina pura g  2,35(=225glL)
| Coformulanti q.b.a g.100
|

CHEMINOVA AGRO ITALIA Srl
Via Fratelli Bronzetti, 32/28 - 24124 Bergamo - Tel. 035 19904468 |

Distribuito da
BAYER CROPSCIENCE s.r.L
Viale Certosa 130 - 20156 Milano Tel. 02/3872.1 |

INDICAZIONI DI PERICOLO: H302+H332 MNocivo se ingerito o inalato. H3156 Provoca
irritazione cutanea, H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea. H318 Provoca
grave irritazlone oculare. H373 Pud provocare danni al sistema nervoso in caso di e-
sposizione prolungata o ripetuta. H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.
CONSIGLI DI PRUDENZA: P102 Tenare fuori dalla portata del bambinl.
PREVEMZIONE: P261 Evitare di respirare gli aerosol. P270 Non mangiare, né bere, né
fumare durante I'uso. P280 Indossare guanti protettivi. Proteggere gli occhifil viso.
REAZIONE: P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondante-
mente con acqua e sapone. P305+P351+P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: Sclacquare accuratamente per parecchl minutl. Togliere le eventuall lentl a
contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare, P312 In caseo di malessere, con- ATTENZIONE
tattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
CONSERVAZIONE: P401 Conservare lontano da alimenti o mangiml e da bevande.
SMALTIMENTO: P501 Smaltire il prodotto / recipients in accordo alle norme vigenti sui rifiuti pericolosi.
INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI: EUH 401 Per evitare rischi per la salute umana e per
I'amblente, seguire le istruzioni per I'uso.
Stabilimenti di produzions;
SEM Formulation - 21 Avenue Jean Foucault, C5621, 34 535 Benzlers Cedex, France

Contenuto:
mL 10=25-50-100

ALTHALLER ITALIA Srl - Str. Com.le per Campagna, 5§ - 20078 S. Colombano al Lambro (M1}
PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO
NELL'AMBIENTE

2 0 WAG. 2014

ETICHETTA AUTORIZZATA CON DECRETOQ DIRIGENZIALE DEL 1cviniiicisnnsasssnssessisssssnn
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DECRETO 21 maggio 2014.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Glorial 25 EC».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della Legge 26 febbraio 1963, n. 441;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Statoy;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio-
ne del Ministero della salute;

Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz-
zativo del Ministero della salute;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti
fitosanitari»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi-
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55,
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290;

Visto il Regolamento (CE) 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo all’im-
missione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed
in particolare 1’art. 28 paragrafo 1, gli articoli 29, 31-33 concernenti i requisiti delle domande per I’autorizzazione

all’immissione sul mercato e 1’art. 35;

Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-

sione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del
Regolamento (CE) 1107/2009;
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Vista la domanda presentata in data 3 marzo 2014 dall’impresa Isagro SpA, con sede legale in Milano, via Cal-
dera, 21, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato GLO-
RIAL 25 EC, contenete la sostanza attiva deltametrina, uguale al prodotto di riferimento denominato Antal registrato
al n. 15536, ai sensi dell’ art. 33 del Regolamento (CE) 1107/2009, con D.D. in data 20 gennaio 2014, dell’Impresa

medesima;

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’applica-
zione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che

il prodotto & uguale al citato prodotto di riferimento Antal registrato al n. 15536;

Rilevato pertanto che non ¢ richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Visto il pagamento della tariffa a norma del D.M. 28 settembre 2012;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 540/2011 con il quale la sostanza attiva deltametrina ¢ stata considerata
approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, alle medesime condizioni di cui allegato I della direttiva 91/414/
CEE;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione;

Ritenuto di assegnare al prodotto in questione validita fino al 30 ottobre 2016, data di scadenza attribuita al pro-
dotto di riferimento;

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 ottobre 2016, I’impresa Isagro SpA, con sede legale in
Milano, via Caldera, 21, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato GLORIAL 25
EC con la composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del
prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250- 500 e L 1-5-10.
Il prodotto ¢ preparato presso lo stabilimento dell’Impresa:
Isagro Spa - Aprilia (Lt), via Nettunense km 23,400.
11 prodotto ¢ importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento dell’impresa estera:
Chimac S.A. 26/2 Rue de Renory — B4102 Ougree (Belgio).
11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 16074.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 21 maggio 2014

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 21 maggio 2014.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Stiker Flow».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio-
ne del Ministero della salute;

Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz-
zativo del Ministero della salute;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 1’attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. Gazzetta
Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernenti “Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione
di prodotti fitosanitari”;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo ¢ 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”;

Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi-
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55,
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del
Regolamento (CE) 1107/2009;
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Vista la domanda presentata in data 11 aprile 2014 dall’impresa Sapec Agro Italia Srl, con sede legale in Saronno
(VA), via Varese 25D — 21047, intesa ad ottenere ’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosa-
nitario denominato Stiker Flow contenente la sostanza attiva exitiazox, uguale al prodotto di riferimento denominato
Vittoria 24 SC registrato al n. 12177 con decreto direttoriale in data 7 febbraio 2006, modificato successivamente con
decreti di cui I’ultimo in data 27 giugno 2013, dell’Impresa Industrias Afrasa S.A., con sede legale in Paterna (Valen-
cia) — Spagna, C/Ciudad de Sevilla, 53, Pol. Ind. Fuente del Jarro;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che:

il prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Vittoria 24 SC registrato al n. 12177;
esiste legittimo accordo tra I’Impresa Sapec Agro S.A. e ’Impresa titolare del prodotto di riferimento;

Rilevato pertanto che non ¢ richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 28 settembre 2012;

Visto il decreto ministeriale del 26 maggio 2011 di recepimento della direttiva 2011/46/UE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva exitiazox nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95;

Considerato che la direttiva 91/414/CEE ¢ stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza
attiva in questione ora ¢ considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Regola-
mento UE n. 540/2011;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commissio-
ne, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola-
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’ Allegato III del decreto legislativo 194/95;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 giugno 2014, data di scadenza
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi unifor-
mi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione
n. 546/2011 della Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario di riferimento ¢ stato gia presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 26 mag-
gio 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo;

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 giugno 2014, I’Impresa Sapec Agro Italia Srl, con sede
legale in Saronno (VA), via Varese 25D — 21047, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario
denominato STIKER FLOW con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del
prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze
attive componenti.

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml: 5 — 10 — 25— 50 — 100 — 250 — 500; L: 1 —5.
Il prodotto ¢ importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Sapec Agro S.A - S¢tubal (Portogallo).
11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 16083.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 21 maggio 2014

1l direttore generale: BORRELLO
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO

STIKER FLOW
[ ACARICIDA OVO-LARVICIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA
[ PER LA LOTTA CONTRO GLI ACARI FITOFAGI

STIKER FLOW  Registrazione del Ministero della Salute n. ... del ...
COMPOSIZIONE Contenuto

- Exitiazox puro g 24 (=257 gil) ml5-10-25-50-100
- Coformulanti gba g.100

% SAPEC AGRO ITALIA Srl

Via Varese 25/D - 21047 Saronno (VA)
SAPEC tel: 02 84944669

AGRO

Distribuito da: Partitan® ...
Du Pont de Nemours Italiana S.r.1. PERICOLOSO PER
Via Pontaccio 10 — Milano — Tel. 800378337 L'AMBIENTE

FRASI DI RISCHIO: Altamente tossice per gli organismi acquatici, pué provocare a lungo
termine effettivi negativi per I"'ambiente acquatico.
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da
alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'mpiego. Usare
indumenti protettivi @ guanti adatti. Questo materiale e il suo contenitore devono essere
smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali
| schede informative in materia di sicurezza. In caso di incidente o di malessere consultare
immediatamente il medice (se possibile, mostrargli letichetta).

Stabilimento di produzions:

SAPEC AGRO S.A,

Avenida do Rio Tejo - Herdade das Praias - 2910-440 Setubal (Portogallo)

PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO
NELL'AMEIENTE

121 MAS. 201k

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del .oovveinieirirmeemmminrroeres e smasres s

14A07206
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DECRETO 29 maggio 2014.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Roxy 800 EC».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Statoy;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio-
ne del Ministero della salute;

Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz-
zativo del Ministero della salute;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti
fitosanitari»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifica-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fito-
sanitari e relativi coadiuvanti, come modificato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55,
concernente il regolamento di modifica del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento 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 transitoriey;

Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di
attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del
Regolamento (CE) 1107/2009;
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Vista la domanda del 18 giugno 2009 presentata dall’impresa Globachem NV, con sede legale in Industriepark
— Lichtenberglaan 2019 — 3800 Sint-Truiden (Belgio), diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario
denominato ROXY 800 EC contenente la sostanza attiva prosulfucarb;

Viste le convenzioni del 1 settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Istituto Superiore di

Sanita, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo
194/95;

Visto il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva prosulfucarb, nell’allegato I del decreto
legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 ottobre 2018 in attuazione della direttiva 2007/76/CE della Commissione
del 20 dicembre 2007;

Considerato che la direttiva 91/414/CEE ¢ stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza
attiva in questione ora ¢ considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Regola-
mento UE n. 540/2011;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — scientifica presentata
dall’Impresa Globachem NV, con sede legale in Industriepark — Lichtenberglaan 2019 — 3800 Sint-Truiden (Belgio),
a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosanitari (CCPF) di cui all’art. 20 del D.L.vo 17 marzo 1995,
n. 194, secondo le modalita descritte nella procedura di cui alla riunione plenaria del 12 aprile 2012;

Vista la nota dell’Ufficio in data 14 marzo 2014 e successiva in data 31 marzo 2014 con le quali ¢ stata richiesta
la documentazione per il completamento dell’iter di autorizzazione;

Vista la nota pervenuta in data 9 maggio 2014 da cui risulta che I’'Impresa Globachem NV, ha presentato la do-
cumentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto ROXY 800 EC fino al 31 ottobre 2018 data di scadenza dell’approvazione
della sostanza attiva prosulfucarb;

Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999 in vigore all’epoca della presentazione della
domanda.

Decreta:

L’impresa Globachem NV, con sede legale in Industriepark — Lichtenberglaan 2019 — 3800 Sint-Truiden (Bel-
gio), ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ROXY 800 EC con la composi-
zione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 ottobre 2018, data di scadenza
dell’approvazione della sostanza attiva prosulfucarb nell’ Allegato al Regolamento UE n. 540/2011.

E fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del
prodotto fitosanitario, anche in conformita a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze
attive componenti.

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglieda L 1 — 5 — 10 — 20.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera:
Globachem NV, con sede legale in Industriepark — Lichtenberglaan 2019 — 3800 Sint-Truiden (Belgio).

11 prodotto fitosanitario suddetto € registrato al n. 14749.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Roma, 29 maggio 2014

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 12 giugno 2014.

Modifica al decreto 17 gennaio 2012 di autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Oblix 500».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche;

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio-
ne del Ministero della salute;

Visto il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria dell’assetto organiz-
zativo del Ministero della salute;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145
del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti
fitosanitari»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi-
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento 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 transitoriey;

Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 542/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011,
547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 ¢ il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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Visto il decreto del 17 gennaio 2012 relativo alla autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fito-
sanitario, a base di etofumesate, OBLIX 500, registrazione n. 12299, autorizzato come prodotto fitosanitario copia del
prodotto Etofum FL, registrato al n. 8874, con decreto del 10 giugno 1996 e ri-registrato alla luce dei principi uniformi
di cui all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, sulla base del dossier Etofum-FL 500 g/l SC di All.
III, con decreto del 13 giugno 2011, entrambi a nome dell’Impresa Agrichem BV;

Visto in particolare che al punto 1 dell’allegato al citato decreto di ri-registrazione del 13 giugno 2011, che ripor-
ta le modifiche autorizzate per il prodotto fitosanitario di riferimento Etofum FL, non ¢ stata indicata la modifica di
composizione e classificazione dello stesso prodotto fitosanitario;

Considerato che il prodotto fitosanitario OBLIX 500 ¢ stato registrato alle stesse condizioni riportate nel decreto
di ri-registrazione del prodotto Etofum FL;

Visto il decreto dell’8 aprile 2014 che modifica il decreto 13 giugno 2011 relativamente alla composizione e
classificazione del prodotto fitosanitario Etofum FL, reg. n. 8874;

Ritenuto di dover apportare le analoghe modifiche anche al prodotto copia OBLIX 500, reg. n. 12299;

Decreta:

A partire dalla data del presente decreto I’Impresa Agrichem BV, con sede legale in Koopvaardijweg 9 - 4906
CV Oosterhout (The Netherlands), ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario OBLIX 500, reg.
n. 12299, alle condizioni sotto riportate:

N.

rep.ne Nome prodotto | Data reg.ne Impresa Modifiche autorizzate

- Modifica della composizione

- Nuova classificazione:
(nessun simbolo) R52/53;
S2 - S13-S20/21-S35-S36-
Se61

1| 12299 OBLIX 500 17/01/2012 | Agrichem B.V.

E approvato quale parte integrante del presente decreto, I’allegato fac-simile dell’etichetta con la quale il prodotto
deve essere posto in commercio.

La commercializzazione e I’impiego delle scorte giacenti, del prodotto fitosanitario OBLIX 500, reg. n 12299, ¢
consentita secondo le seguenti modalita:

8 mesi, a decorrere dalla data del presente decreto per la commercializzazione da parte del titolare dell’ auto-
rizzazione e la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati;

12 mesi, a decorrere dalla data del presente decreto per I’impiego da parte degli utilizzatori finali.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana ed avra valore di notifica
all’impresa interessata.

Roma, 12 giugno 2014

1l direttore generale: BORRELLO
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ALLEGATO

OBLIX® 500

ERBICIDA SELETTIVO PER LA COLTURA DELLA BARBABIETOLA DA ZUCCHERO IN SOSPENSIONE
CONCENTRATA

COMPOSIZIONE - 100 grammi di prodotto contengono:
- Etofumesate puro: g 44,13 (500 g/l
- Coformulantiq.b. a g 100

FRASI DI RISCHIO: Nocive per gii organismi acquatiol, pud provocare a lunge termine effetti negativi per
'ambiente acquatico.

CONSIGL DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata del bambini. Conservare lontans da alimenti ¢
mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante limplego. Non disfarsi del pradotio e del
recipiente se non con ie dovute precauzioni. Usare indument! protettivi adatti. Non disperdere neifambiente.
Riferirsi alle istruzioni speciali / schede informative In materia di sicurezza.

AgriChem

AgriChem B.V., Koopvaardijweg 9, 4906 CV Oosterhout — Olanda
Tel: +31-162 431931; +39-02 66101029

Autorizzazione Ministero della Salute n. 12299 del 17.01.2012

Stabilimento di produzione: AgriChem B.V., Koopvaardijweg 9, 4906 CV Oosterhout (Olanda)

Taglie: 0.5-1-5-10-20 | Partita n.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: non contaminare 'acqua con il prodotto o it suo contenitore.

INFORMAZIONI PER L MEDICO: in caso di intossicazione, chiamare il medico per | consueti interventi di
pronto socCerse.

CARATTERISTICHE

OBLIX® 500 & un diserbante selettivo che viene impiegato per il diserbo della barbabietola da zucchero a
semina primaverile e autunnale. Il prodotto agisce per assorbimento radicale e fogliare sulle infestanti
quando sono in fase di germinazione o allo stadio giovanile. Per una completa azione sulle malerbe il
prodotto necessita di essere miscelato con prodotto ad azione complementare ed integrativa a base di
cloridazon e fenmedifam.

OBLIX® 500 ¢ efficace contro le seguenti principali infestanti: Avena spp. (Avena), Alopecurus myosuroides
(Coda di volpe), Amaranthus refroflexus (Amaranto), Anagallis arvensis (Mordigallina), Apera spica-venti
(Capellini dei campi), Digitaria sanguinalis (Sanguinella), Poa annua (Fienarola annuale), Portulaca oleracea
(Erba porcellana), Setaria viridis (Falso panico), Solanum nigrum (Erba morella), Sonchus oleraceus
(Grespino comune), Sorghum halepense da seme (Sorghetta), Spergula arvensis (Renaiola comune),
Stellaria media {Centocchio).

MODALITA E CAMPI DI IMPIEGO

Barbabietola a semina primaverile

= Pre-semina o pre-emergenza: litri 2 per ettaro in combinazione con Lenacil (Kg 0,4-0,5/Ha di sostanza
attiva) o Cloridazon (kg 1,6/Ha di sostanza attiva) in 300-500 litri di acqua, con leggera incorporazione.
Nel trattamento di pre emergenza intervenire subito dopo la semina e prima dellemergenza delle
infestanti.

- Post-emergenza: litri 1-1,2/Ha in combinazione con Fenmedifam (litri 5/Ha di prodotto commerciale al
16%) in 300 litri di acqua, evitando di trattare con temperature superiori ai 25°C.

12 610, 1

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del.............
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Barbabietola a semina autunnale

- Pre-semina o pre-emergenza: litri 2/Ha in combinazione con Lenacil (kg 0,7-0,8 di sostanza attiva ad
ettaro) in 300-500 litri di acqua, con leggera incorporazione.

- Post-emergenza: litri 1,2-1,5/Ha con 5-6 litri di Fenmedifam (prodotto commerciale), in 300 litri di acqua,
evitando di trattare con temperature superiori ai 25°C.

Con le miscele proposte viene aumentato lo spettro d’azione su altre malerbe.

NON SUPERARE LA DOSE DI 2 L/HA OGNI 3 ANNI

AVVERTENZE: nei trattamenti di pre-semina e pre-emergenza il prodotto non si deve impiegare su terreni
sabbiosi e con alto contenuto di sostanza organica (pit del 5%). Dopo il trattamento di pre-emergenza, il
terreno deve essere sufficientemente umido; in caso contrario effettuare un intervento irriguo. Nel caso si
dovesse effettuare una risemina di altra coltura, realizzare prima un'aratura profonda.

COMPATIBILITA’: il prodotto & miscibile con altri prodotti che ne completino I'efficacia quali Fenmedifam,
Lenacil e Cloridazon.

AVVERTENZA: in caso di miscela con aitri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza pit lungo.
Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti piui tossici. Qualora si
verificassero casi di intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.
Durante il trattamento si consiglia di tenere lontani gli animali domestici e bestiame.

Sospendere i trattamenti 120 giorni prima del raccolto.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi
impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. |l rispetto di
tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare l'efficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per
evitare rischi per 'uomo e per 'ambiente seguire le istruzioni per 'uso {art. 8, comma 3, D. L.vo n® 65/2003).
Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaitire le confezioni secondo le norme vigenti. !l
con;enitore completamente svuotato non deve essere disperso nel’ambiente. Il contenitore non pud essere
riutilizzato.

14A07204
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 30 luglio 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «Larbs societa
cooperativa sociale a r.l.», in Piova Massaia e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Vista I’istanza del 16 ottobre 2013, e pervenuta a questa
Autorita di vigilanza in data 4 novembre 2013, con la qua-
le la Confederazione cooperative italiane ha chiesto che la
societa «LARBS Societa cooperativa sociale a r.1.» sia am-
messa alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’Associazione
di rappresentanza conclusa in data 3 luglio 2013, 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, relativamente agli organi societari, alla
sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai depo-
siti di bilancio;

Considerato che in data 15 novembre 2013 ¢ stato co-
municato, ai sensi degli artt. 7 ¢ 8 della legge n. 241/90,
I’avvio del procedimento di liquidazione coatta ammini-
strativa al legale rappresentarne della cooperativa, al Tri-
bunale e alla Camera di commercio competenti per territo-
rio, nonché all’ Associazione nazionale di rappresentanza;

Considerato che ¢ scaduto il termine per partecipare al
procedimento e il legale rappresentante non ha presentato
osservazioni e controdeduzioni;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale per
la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni
commissariali all’esito dell’istruttoria condotta, richiede
I’adozione del provvedimento di sottoposizione della co-
operativa in oggetto alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Visto I’art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

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

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «LARBS Societa cooperativa
sociale a r.l.», con sede in Piova Massaia (AT) (codice
fiscale 03122990017) ¢ posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

— 26 — [

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Amedeo Gerbino, nato a Torino il
21 agosto 1948, ivi domiciliato in corso Matteotti, n. 23.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 30 luglio 2014

1l Ministro: Guipl

14A07238

DECRETO 30 luglio 2014.

Liquidazione coatta amministrativa della «Coop 97 socie-
ta cooperativa edilizia a r.l.», in Novara e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Viste le risultanze della revisione ministeriale conclusa
in data 26 aprile 2013 e del successivo accertamento con-
cluso in data 14 giugno 2013, dalle quali si rileva lo stato
d’insolvenza della societa cooperativa «Coop 97 societa
cooperativa edilizia a r.1.»;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente Regi-
stro delle imprese, relativamente agli organi societari,
alla sede sociale ed al rispetto degli obblighi relativi ai
depositi di bilancio;

Considerato che in data 17 settembre 2013 ¢ stato co-
municato, ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/90,
I’avvio del procedimento di liquidazione coatta ammini-
strativa al legale rappresentante della cooperativa, al Tribu-
nale e alla Camera di commercio competenti per territorio;

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;
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Vista la proposta con la quale la Direzione generale per la
vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni com-
missariali all’esito dell’istruttoria condotta, propone I’adozio-
ne del provvedimento di sottoposizione della cooperativa in
oggetto alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto I’art. 2545-terdecies c.c. 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 «Coop 97 Societa Coopera-
tiva Edilizia a r.l.», con sede in Novara (codice fiscale
n. 01631770037) ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il rag. Giovanni Bosi, nato a Bagnolo Crema-
sco (CR) il 3 dicembre 1956, e domiciliato in Novara, via
San Bernardino da Siena, n. 2/D.

Art. 2.

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

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

11 presente provvedimento potra essere impugnato dinnan-
zi al competente Tribunale amministrativo regionale, ovvero
a mezzo di ricorso straordinario direttamente al Presidente
della Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 30 luglio 2014

1l Ministro: Guipi

14A07239

DECRETO 30 luglio 2014.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Europa
Work Service societa cooperativa in liquidazione».

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

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

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

Visto il decreto ministeriale 31 ottobre 2013,
n. 540/2013, con il quale la societa cooperativa «Europa
Work Service societa cooperativa in liquidazione», con
sede in Fabriano (AN), ¢ stata posta in liquidazione coat-
ta amministrativa e il dott. Riccardo Gismondi ne ¢ stato
nominato commissario liquidatore;

— 27 —

Vista la nota del 18 dicembre 2013, con la quale il ci-
tato commissario liquidatore non ha accettato 1’incarico;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale per
la vigilanza sugli enti, il sistema cooperativo e le gestioni
commissariali all’esito dell’istruttoria condotta, richiede
la sostituzione del commissario liquidatore;

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

Decreta:
Art. 1.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore della societa in premessa, il dott. Giancarlo
Corsi, nato a Milano il 29 maggio 1961, domiciliato in
Ancona, via Flavia n. 23, in sostituzione del dott. Riccar-
do Gismondi, rinunciatario.

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.

Tale provvedimento potra essere impugnato dinnanzi
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve-
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub-
blica qualora sussistano i presupposti di legge.

Roma, 30 luglio 2014

1l Ministro: Guipl

14A07240

DECRETO 11 settembre 2014.

Sostituzione del commissario straordinario della «Elea
S.p.a.» in amministrazione straordinaria.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto-legge 23 dicembre 2003, n. 347, recante
«Misure urgenti per la ristrutturazione industriale di grandi
imprese in stato di insolvenzay», convertito con modifica-
zioni dalla legge 18 febbraio 2004, n. 39 e successive mo-
difiche e integrazioni (di seguito decreto-legge n. 347/03);

Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270;

Visto il decreto in data 29 marzo 2013, con il quale la
Provincia Italiana della Congregazione dei Figli dell’Im-
macolata Concezione (di seguito PICFIC) ¢ stata ammes-
sa alla Procedura di amministrazione straordinaria e sono
stati nominati commissari straordinari la dott.ssa Stefania
Chiaruttini, la dott.ssa Carmela Regina Silvestri ed il dott.
Massimo Spina;
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Visto il successivo decreto in data 24 aprile 2013, con
il quale la Procedura di amministrazione straordinaria ¢
stata estesa alla Elea S.p.A., interamente controllata dalla
PICFIC, e sono stati nominati commissari straordinari la
dott.ssa Stefania Chiaruttini, la dott.ssa Carmela Regina
Silvestri ed il dott. Massimo Spina;

Visto il decreto in data 7 agosto 2014, con il quale il
Prof. Avv. Vincenzo Sanasi d’ Arpe ¢ stato nominato com-
missario straordinario della PICFIC in a.s., in sostituzio-
ne del dimissionario dott. Massimo Spina;

Visto I’art. 85 del citato decreto legislativo n. 270/99,
il quale dispone che alla procedura di amministrazione
straordinaria delle imprese del gruppo sono preposti gli
stessi organi nominati per la procedura madre;

Rilevato pertanto che le dimissioni rassegnate dal dott.
Spina, limitatamente alla PICFIC, devono ritenersi pro-
duttive di effetti anche con riferimento alla Procedura di
amministrazione straordinaria relativa alla Elea S.p.A.;

Ritenuto di dover conseguentemente provvedere alla
nomina del Prof. Vincenzo Sanasi d’Arpe come commis-
sario straordinario della Elea S.p.A. in a.s., in sostituzione
del dott. Spina;

Decreta:
Articolo unico

Nella procedura di amministrazione straordinaria della
Elea S.p.A. ¢ nominato commissario straordinario, nella
terna commissariale, in sostituzione del dott. Massimo
Spina, il Prof. Avv. Vincenzo Sanasi d’Arpe, nato a Lec-
ce, il 20 gennaio 1958.

Roma, 11 settembre 2014

1l Ministro: Guipl

14A07237

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 10 settembre 2014.

Rettifica relativa alla determina n. 808/2014 del 31 luglio
2014, del medicinale per uso umano «Privigen». (Determina
n. 958/2014).

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la determinazione n. 808/2014 del 31 luglio
2014 relativa al medicinale per uso umano PRIVIGEN
(immunoglobuline umane normali) pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale del 13 agosto 2014 - serie generale - n. 187;

Considerata la documentazione agli atti di questo
ufficio;

Rettifica:
All’art. 1. (Classificazione ai fini della rimborsabilita)
si intenda aggiunta la seguente confezione:

«100 mg/ml - soluzione per infusione - uso endove-
noso - flaconcino (vetro) 1 flaconcino da 200 mly;

AILC. n. 039712031/E (in base 10) 15VX8Z (in
base 32);

classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex factory (IVA esclusa) € 1.008,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 1.663,60.

Roma, 10 settembre 2014

1l direttore generale: PaN1

14A07231

DETERMINA 10 settembre 2014.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Erbitux»
(cetuximab) ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 953/2014).

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 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
Vista la legge 289/2002 (finanziaria 2003);

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;
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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’articolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra
Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007,

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
convenzionatay;

Vista la determina con la quale la societa Merck KGAA
ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale ERBITUX;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 10 febbraio 2014;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 25 febbraio 2014;

Vista la deliberazione n. 11 del 13 marzo 2014 del Con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del Direttore Generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale ERBITUX (cetuximab) ¢ rinegoziato alle
condizioni di seguito indicate:
Confezione

«5 mg/ml soluzione per infusione - uso endove-
noso - flaconcino (vetro) 20 ml» 1 flaconcino — A.I.C.
n. 036584035/E (in base 10) 12WGM3 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 199,00.
Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): € 328,43.

Validita del contratto: 24 mesi.

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
Ex Factory come da condizioni negoziali.

Payment by results come da condizioni negoziali.
Cost Sharing come da condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, 1 centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell’Agenzia, piattaforma web — all’indirizzo https://
www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono
parte integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita del
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalitd temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalita che saranno indicate
nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
ERBITUX (cetuximab) ¢ la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in struttura ad esso assimilabile (OSP)

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e sara notificata
alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 10 settembre 2014

1l direttore generale: PaNI

14A07234




24-9-2014

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 222

DETERMINA 11 settembre 2014.

Proroga smaltimento scorte del medicinale per uso uma-
no «Ciprofloxacina ABC» in seguito alla determinazione di
rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, con conseguente modifica
stampati. (Determina FV n. 283/2014).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO DI FARMACOVIGILANZA

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269 convertito nella legge 24 novembre 2003 n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

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

Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del
31 ottobre 2009;

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

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CE», e s.m.1., in particolare 1’art. 38;

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

Vista la determinazione del direttore generale dell’ Al-
FA concernente «Criteri per 1’applicazione delle dispo-
sizioni relative allo smaltimento delle scorte dei medici-
nali » n. 371 del 14 aprile 2014, adottata, in attuazione
dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006 e s.m.i.,
cosi come modificato dall’art. 44, comma 4-quinquies del
decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, recante: «Disposi-

o 30 o .l

zioni urgenti per il rilancio dell’economia», convertito,
con modificazioni, nella legge 9 agosto 2013, n. 98, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 101 del
3 maggio 2014, efficace a decorrere dal 3 giugno 2014;

Vista la determinazione FV n. 129 del 30 aprile 2014
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - supplemento ordinario n. 135 del 13 giugno 2014
concernente il rinnovo dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio secondo la procedura nazionale del me-
dicinale Ciprofloxacina ABC con conseguente modifica
stampati nella quale ¢ stato concesso un periodo di smal-
timento delle scorte fino al 13 ottobre 2014;

Considerate le motivazioni evidenziate dal titolare AIC
ABC Farmaceutici, con sede legale e domicilio fiscale in
corso Vittorio Emanuele II, 72 (10121 Torino) - codice
fiscale/partita IVA 08028050014 nella richiesta di proro-
ga del termine di smaltimento delle scorte del 29 luglio
2014;

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

Determina:

Art. 1.

Medicinale: 037929 CIPROFLOXACINA ABC.
Confezioni:

015 250 mg compresse rivestite con film 10
compresse

027 500 mg compresse rivestite con film 6 compresse

039 750 mg compresse rivestite con film 12
compresse

Titolare AIC: ABC Farmaceutici SpA.
Procedura nazionale.

1. E autorizzato, a decorrere dal data entrata in vigore
della presente determinazione, il mantenimento in com-
mercio delle confezioni gia prodotte, che non riportino
le modifiche autorizzate a seguito della determinazione
di rinnovo con modifica stampati FV n. 129 del 30 apri-
le 2014 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 135 del 13 giugno 2014, fino alla data
di scadenza del medicinale indicata in etichetta, previa
consegna da parte dei farmacisti agli utenti del foglio illu-
strativo aggiornato ai sensi di quanto previsto dall’art. 1,
commi 1, 2, 3 e 4 della determinazione del direttore ge-
nerale n. 371 del 14 aprile 2014 concernente «Criteri per
I’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimen-
to delle scorte dei medicinali», pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale - serie generale - n. 101 del 3 maggio 2014, effi-
cace a decorrere dal 3 giugno 2014.

2. In ottemperanza alle disposizioni richiamate al pre-
cedente comma 1, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti a decorrere
dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presen-
te determinazione. Il titolare AIC rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo
termine.
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Art. 2.

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 11 settembre 2014

1l dirigente: PIMPINELLA

14A07233

DETERMINA 15 settembre 2014.

Presentazione di variazione per la modifica degli stampa-
ti dei medicinale per uso umano che agiscono sul Sistema
Renina - angiotensina (RAS). (Determina FV n. 288/2014).

Richiesta di presentazione di variazione per la modifica degli stam-
pati dei medicinali che agiscono sul Sistema Renina- angiotensina (RAS):

- inibitori dell’enzima di conversione dell’angiotensina (ACE-
inibitori) da soli o in associazione: captopril, imidapril, zofenopril, de-
lapril, moexipril, enalapril, fosinopril, perindopril, quinapril, ramipril,
trandolapril, lisinopril, spirapril, benazepril, cilazapril.

- bloccanti dei recettori dell angiotensina (ARB) da soli o in asso-
ciazione: candesartan, telmisartan, valsartan, irbesartan, eprosartan,
olmesartan, losartan, azilsartan.

a seguito dell esito di una procedura di Referral, ai sensi dell arti-
colo 31 della direttiva 2001/83/CE e s.m.i, riguardante [ 'uso combinato
dei medicinali che agiscono sul RAS, noto come doppio blocco del RAS.

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO DI FARMACOVIGILANZA

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

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

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

Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del
31 ottobre 2009;

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

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

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CEy, e s.m.i., in particolare 1’art. 38;

Visto I’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. relativo alla redazione in
doppia lingua delle etichette e del foglio illustrativo dei
medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 cosi come mo-
dificato dal regolamento (UE) n. 712/2012 della Commis-
sione del 3 agosto 2012, concernente I’esame delle va-
riazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione in
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali
veterinari;

Vista la determinazione del direttore generale dell’ Al-
FA concernente «Criteri per ’applicazione delle dispo-
sizioni relative allo smaltimento delle scorte dei medici-
nali » n. 371 del 14 aprile 2014, adottata, in attuazione
dell’art. 37 del decreto legislativo n. 219/2006 e s.m.i.,
cosi come modificato dall’art. 44, comma 4-quinquies del
decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, recante: «Disposi-
zioni urgenti per il rilancio dell’economiay», convertito,
con modificazioni, nella legge 9 agosto 2013, n. 98, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 101 del
3 maggio 2014, efficace a decorrere dal 3 giugno 2014;

Considerata la necessita di aggiornamento ed armoniz-
zazione delle informazioni contenute negli stampati dei
medicinali che agiscono sul RAS, ACE-inibitori da soli o
in associazione (captopril, imidapril, zofenopril, delapril,
moexipril, enalapril, fosinopril, perindopril, quinapril,
ramipril, trandolapril, lisinopril, spirapril, benazepril, ci-
lazapril) e ARB da soli o in associazione (candesartan,
telmisartan,valsartan, irbesartan, eprosartan, olmesartan,
losartan, azilsartan), a seguito dell’esito di una procedura
di Referral, ai sensi dell’art. 31 della direttiva 2001/83/
CE e s.m.i, riguardante ['uso combinato dei medicinali
che agiscono sul RAS, noto come doppio blocco del RAS;

Ritenuto, a tutela della salute pubblica, di dover provve-
dere a far modificare gli stampati dei medicinali contenenti
1 succitati principi attivi da soli o in associazione fissa;

— 31— 2




24-9-2014

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 222

Determina:

Art. 1.

1. E fatto obbligo a tutte le aziende titolari di autoriz-
zazione all’immissione in commercio di medicinali con-
tenenti 1 principi attivi da soli o in associazione capto-
pril, imidapril, zofenopril, delapril, moexipril, enalapril,
fosinopril, perindopril, quinapril, ramipril, trandolapril,
lisinopril, spirapril, benazepril, cilazapril, candesartan,
telmisartan, valsartan, irbesartan, eprosartan, olmesartan,
losartan, azilsartan, autorizzati con procedura nazionale o
di mutuo riconoscimento/decentrata con Italia come stato
di riferimento (RMS), di presentare, entro 30 giorni dalla
data di pubblicazione del presente provvedimento, all’ Al-
FA - Ufficio valutazione e autorizzazione, una domanda
di variazione in accordo al Regolamento 1234/2008/CE
e s.m.i. al fine di implementare le modifiche al riassunto
delle caratteristiche del prodotto e al foglio illustrativo se-
condo quanto indicato nella Decisione della Commissio-
ne Europea [(2014)6371 del 4 settembre 2014] pubblicata
in data 8 settembre 2014 .

2. 1 titolari delle autorizzazioni alle importazioni pa-
rallele di medicinali contenenti i principi attivi di cui
all’art. 1, comma 1, sono tenuti ad osservare quanto in-
dicato entro e non oltre 30 giorni dall’esito dell’adegua-
mento degli stampati del titolare AIC italiano.

Art. 2.

Le modifiche, a seguito della conclusione della varia-
zione di cui all’art. 1, comma 1, devono essere apportate
immediatamente per il riassunto delle caratteristiche del
prodotto, mentre per il foglio illustrativo entro e non oltre
sei mesi dalla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della variazione.

Art. 3.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della varia-
zione che 1 lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2 della
presente determinazione, che non riportino le modifiche
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta.
I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della variazione. Il titolare AIC rende
accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Art. 4.

La presente determinazione ¢ efficace dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 settembre 2014

1l dirigente: PIMPINELLA

14A07232

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 30 giugno 2014.

Misure di riqualificazione e messa in sicurezza degli edi-
fici pubblici, sedi di istituzioni scolastiche statali. (Delibera
n. 22/2014).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Vista la legge 11 gennaio 1996, n. 23 e, in particolare,
gli articoli 3 e 4 che dettano norme in materia di edilizia
scolastica;

Visti gli articoli 60 e 61 della legge 27 dicembre 2002,
n. 289 (legge finanziaria 2003) e successive modifica-
zioni, con i quali vengono istituiti, presso il Ministero
dell’economia e delle finanze e il Ministero delle attivita
produttive, i Fondi per le aree sottoutilizzate, coincidenti
con I’ambito territoriale delle aree depresse di cui alla leg-
ge 30 giugno 1998, n. 208 ¢ al Fondo istituito dall’art. 19,
comma 5, del decreto legislativo 3 aprile 1993, n. 96;

Visto D’art. 80, comma 21, della citata legge
n. 289/2002, che prevede, nell’ambito del programma
delle infrastrutture strategiche di cui alla legge 21 dicem-
bre 2003, n. 443, la predisposizione — da parte del Mini-
stro delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il
Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca —
di un «Piano straordinario per la messa in sicurezza degli
edifici scolastici», con particolare riguardo a quelli insi-
stenti nelle zone soggette a rischio sismico, disponendo
la sottoposizione di detto Piano al CIPE, sentita la Con-
ferenza unificata;

Visto I’art. 53, comma 2, del decreto-legge 9 febbra-
io 2012, n. 5, convertito con modificazioni dalla legge
4 aprile 2012 n. 35, concernente fra I’altro I’ammoderna-
mento e il recupero del patrimonio scolastico esistente;

Visto I’art. 18, comma 8-ter, del decreto-legge 21 giu-
gno 2013, n. 69, recante disposizioni urgenti per il rilancio
dell’economia, convertito con modificazioni dalla legge
9 agosto 2013, n. 98, che autorizza, per I’anno 2014, la
spesa di 150 milioni di euro al fine di attuare misure ur-
genti in materia di riqualificazione e di messa in sicurezza
delle istituzioni scolastiche statali. Per le suddette finalita,
i sindaci e i presidenti delle province interessati operano
in qualita di commissari governativi, con poteri derogato-
11 rispetto alla normativa vigente, da definire con decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri, su proposta del
Ministro dell’istruzione, dell’universita ¢ della ricerca e
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di concer-
to con il Ministro dell’economia e delle finanze;

Visto I’art. 19, comma 2, del decreto-legge 6 marzo 2014,
n. 16 concernente la proroga al 30 aprile 2014 del termine
di cui all’art. 18, comma 8-quinquies concernente 1’affida-
mento dei lavori da parte degli Enti locali interessati;,

Visto I’art. 48 del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66,
recante misure urgenti per la competitivita e la giustizia
sociale, convertito con modificazioni dalla legge 23 giu-
gno 2014, n. 89 il quale prevede, per le finalita e gli in-
terventi di cui al richiamato art. 18, comma 8-ter, del
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decreto-legge n. 69/2013, che il CIPE, su proposta del
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti d’intesa con
il Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca
assegni, nell’ambito della programmazione nazionale del
Fondo per lo sviluppo e la coesione relativa al periodo
2014-2020, fino all’importo massimo di 300 milioni di
euro, previa verifica dell’utilizzo delle risorse assegnate
nell’ambito della programmazione 2007-2013 del Fondo
medesimo e di quelle assegnate a valere sugli stanzia-
menti relativi al programma delle infrastrutture strategi-
che per I’attuazione di piani stralcio del programma di
messa in sicurezza degli edifici scolastici;

Considerato che il citato art. 48 del decreto-legge n. 66/2014
prevede altresi che il CIPE, in esito alla predetta verifica, i-
programmi le risorse non utilizzate e assegni le ulteriori risor-
se a valere sulla dotazione 2014-2020 del Fondo sviluppo e
coesione in relazione ai fabbisogni effettivi e sulla base di un
programma articolato degli interventi e individui le modalita
di utilizzo delle risorse assegnate, di monitoraggio dell’avan-
zamento dei lavori e di applicazione di misure di revoca;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 23 aprile 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 122 del
28 maggio 2014), con il quale ¢ stata conferita al Sotto-
segretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, Segretario del Consiglio dei ministri, la delega ad
esercitare le funzioni di cui al richiamato art. 7 della legge
n. 122/2010 relative, tra I’altro, alla gestione del Fondo
per lo sviluppo e la coesione (FSC);

Vista la delibera 20 dicembre 2004, n. 102, (Gazzetta
Ufficiale n. 186/2005, errata corrige n. 243/2005), con cui
questo Comitato, ha approvato il primo programma stral-
cio di messa in sicurezza degli edifici scolastici, dell’im-
porto complessivo di 193.883.695,00 euro;

Vista la delibera 2 dicembre 2005, n. 157, (Gazzetta
Ufficiale n. 117/2006), con cui questo Comitato, ha modi-
ficato la citata delibera n. 102/2004;

Vista la delibera 17 novembre 2006, n. 143, (Gazzetta
Ufficiale n. 100/2007, ) errata corrige n. 104/2007), con
cui questo Comitato, ha approvato il secondo programma
stralcio di messa in sicurezza degli edifici scolastici, per
un costo complessivo di euro 295.199.000;

Vista la delibera 21 febbraio 2008, n. 17, (Gazzetta Uf-
ficiale n. 5/2009), con cui questo Comitato, ha approvato
il c.d. «programma stralcio di rimodulazione» del Piano
straordinario per la messa in sicurezza degli edifici scola-
stici, per un importo di 13.938.483,47 euro;

Vista la delibera di questo Comitato 26 giugno 2009, n. 47
(Gazzetta Ufficiale n. 234/2009), con la quale, ai sensi e per
gli effetti dell’art. 4, comma 4, del decreto-legge n. 39/2009,
vengono assegnate alla regione Abruzzo, a valere sulla succi-
tata destinazione di 1.000 milioni di euro per il finanziamento
di interventi di messa in sicurezza delle scuole, risorse pari a
226,4 milioni di euro al fine di sostenere la ricostruzione ¢ la
messa in sicurezza degli edifici scolastici della Regione stes-
sa danneggiati dagli eventi sismici iniziati il 6 aprile 2009;

Vista la delibera di questo Comitato 13 maggio 2010,
n. 32 (Gazzetta Ufficiale n. 216/2010) concernente I’ asse-
gnazione di risorse di cui al punto 1 della richiamata deli-
bera n. 3/2009 per il finanziamento del Piano straordina-
rio stralcio di interventi urgenti sul patrimonio scolastico;
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Vista la delibera di questo Comitato 20 gennaio 2012,
n. 6 (Gazzetta Ufficiale n. 88/2012) concernente tra I’al-
tro 1’assegnazione di risorse del Fondo per lo sviluppo
e la coesione - ai sensi dell’art. 33, commi 2 e 3, della
legge 12 novembre 2011, n. 183 (legge di stabilita per
I’anno 2012) - con la quale sono state assegnate risorse
per complessivi 359 milioni di euro, di cui 259 milioni
per il finanziamento di interventi di messa in sicurezza
delle scuole e 100 milioni di euro per la costruzione di
nuovi edifici scolastici;

Considerato che con decreto interministeriale del Mi-
nistro delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con
il Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca
e del Ministro dell’economia e delle finanze ¢ stata data
attuazione al programma di interventi di cui alla risolu-
zione parlamentare n. 8-00143 del 2 agosto 2011 (c.d. Ri-
soluzione Alfano), per I’'importo di 111,8 milioni di euro;

Considerato che il Ministero delle infrastrutture e dei
trasporti, con nota 20 giugno 2014 n. 24271, ha trasmesso
la relazione semestrale al 31 dicembre 2013 sull’avanza-
mento del 1° e 2° programma stralcio e del 1° program-
ma stralcio di rimodulazione del Piano straordinario per
la messa in sicurezza degli edifici scolastici di cui alle
richiamate delibere di questo Comitato n. 102/2004,
n. 157/2005, n. 143/2006 e n. 17/2008;

Vista la nota n. 2209 del 17 giugno 2014 del Sottose-
gretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei mini-
stri, delegato alla gestione del FSC e I’allegata nota in-
formativa predisposta dal Dipartimento per lo sviluppo e
la coesione economica concernente tra 1’altro il finanzia-
mento, per un importo di 400 milioni di euro, delle mi-
sure di riqualificazione e messa in sicurezza degli edifici
scolastici sede di istituzioni scolastiche statali, con onere
posto a carico delle risorse che si rendono disponibili a
seguito della ricognizione e della riprogrammazione delle
risorse FSC 2007-2013 oggetto di precedente delibera ap-
provata da questo Comitato nell’odierna seduta;

Considerato che la detta proposta prevede 1’assegna-
zione a favore del Ministero dell’istruzione, universita e
ricerca dell’importo di 400 milioni di euro per il finan-
ziamento delle misure di riqualificazione e messa in si-
curezza delle istituzioni scolastiche statali, attraverso lo
scorrimento delle graduatorie per la realizzazione di ulte-
riori interventi finanziabili ai sensi del richiamato art. 18,
comma 8-ter, del decreto-legge 21 giugno 2013 n. 69,
nonché delle graduatorie per la messa in conformita/
agibilita degli edifici scolastici attraverso 1’utilizzo delle
economie derivanti dai ribassi d’asta di cui alle gradua-
torie degli interventi finanziabili ai sensi del medesimo
art. 18, comma 8-fer;

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

Vista la odierna nota n. 2851-P, predisposta dal Dipar-
timento per la programmazione e il coordinamento della
politica economica della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, recante le osservazioni e le prescrizioni da recepire
nella presente delibera;
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Udita la proposta illustrata in seduta dal competente Sot-
tosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, sulla quale viene acquisita I’intesa del Ministro delle
infrastrutture e dei trasporti e del Sottosegretario di Stato
all’istruzione, universita e ricerca, nonché I’accordo degli
altri Ministri, Vice Ministri e Sottosegretari di Stato presenti;

Ritenuto di dover accogliere tale proposta al fine di in-
crementare con sollecitudine il grado di sicurezza delle
scuole finanziando interventi urgenti e cantierabili;

PRENDE ATTO

delle risultanze dell’istruttoria svolta dal Dipartimento
per lo sviluppo e la coesione economica e dal Ministero
dell’istruzione, universita e ricerca ed in particolare, sotto
I’aspetto attuativo:

che la rinnovata attenzione sullo stato degli edifici
scolastici parte da un’oggettiva constatazione di condi-
zioni di vetusta e cattivo stato di manutenzione di una
elevata quota del patrimonio edilizio scolastico e che tali
condizioni determinano priorita, rapidita e significativita
di interventi non piu rinviabili, posti al centro dell’atten-
zione ¢ dell’azione del Governo;

che I’obiettivo principale delle misure proposte ¢ lo
scorrimento delle graduatorie regionali, redatte secondo la
procedura di cui all’art. 18, comma 8-ter, del decreto-legge
n. 69/2013, e risponde all’esigenza di aumentare il grado di
sicurezza delle scuole e di finanziare interventi gia urgenti e
cantierabili, al fine di dare immediato avvio ai lavori;

che, per la definizione delle graduatorie relative
all’assegnazione di 150 milioni di euro originariamente
stanziati dal citato decreto-legge n. 69/2013, le singole
Regioni avevano presentato, entro il 15 ottobre 2013, le
proprie graduatorie approvate con delibera regionale e
che le richieste presentate superavano, tuttavia, in misura
significativa le disponibilita finanziarie previste dal me-
desimo decreto-legge;

che i sopracitati 150 milioni di euro sono sta-
ti assegnati agli Enti locali, con decreto del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca n. 906 del
5 novembre 2013, per gli interventi ammessi e inseriti
nelle graduatorie regionali, che risultano complessiva-
mente 692;

che il termine del 28 febbraio 2014, originaria-
mente previsto dal citato decreto-legge, ¢ stato succes-
sivamente prorogato al 30 aprile 2014 dal decreto-legge
6 marzo 2014, n. 16;

che a tale data, su 692 interventi complessivi am-
messi al finanziamento, risultano affidati 597 interventi
che corrispondono all’86,2 per cento del totale;

che restano in graduatoria ulteriori 2.024 inter-
venti, per un importo complessivo di euro 490.577.934;

che la proposta in esame prevede di assegnare al
Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca,
per il finanziamento degli interventi di cui all’art. 18 del
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citato decreto-legge n. 69/2013, I’'importo di 400 milioni
di euro che viene sottratto alla disponibilita delle Regioni
nell’ambito della programmazione del FSC per il periodo
2007-2013, importo che sara riassegnato alle medesime
Regioni a carico del FSC 2014-2020;

che tali risorse aggiuntive sono da ripartire a livel-
lo regionale sulla base del riparto effettuato dal decreto-
legge n. 69/2013, anche tenendo conto del numero degli
edifici scolastici e degli alunni presenti in ciascuna re-
gione, della situazione del patrimonio edilizio scolastico,
nonché delle richieste pervenute e degli interventi presen-
ti in graduatoria. L’assegnazione agli enti locali per la rea-
lizzazione degli interventi ¢ da effettuarsi sulla base dello
scorrimento delle graduatorie gia presentate e approvate
dalle regioni entro il 15 ottobre 2013;

che la proposta in esame prevede inoltre che il
Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca,
assegni le eventuali economie derivanti dai ribassi di asta
degli interventi di cui sopra per lo scorrimento della gra-
duatoria di cofinanziamento di interventi per la messa in
sicurezza e conformita degli edifici scolastici, proposti
dagli Enti locali con riferimento al bando adottato con
D.D.G. del detto Ministero n. 267 del 10 ottobre 2013
(pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 266/2013), adotta-
to in attuazione della direttiva del Ministro dell’istruzio-
ne, dell’universita e della ricerca del 1° agosto 2013 (regi-
strato dalla Corte dei Conti il 18 settembre 2013, registro
n. 12, foglio n. 361);

che il suddetto Ministero propone altresi che le
citate risorse derivanti dai ribassi di asta siano dedicate al
cofinanziamento, in misura non superiore al 50 per cento
dell’importo complessivo di ciascun intervento attivato,
relativo ad immobili di proprieta dei competenti enti lo-
cali adibiti a sede di istituzioni scolastiche statali e siano
finalizzate, in particolare, alla bonifica dell’amianto o ad
adeguare la sicurezza o I’idoneita igienico sanitaria o al
superamento delle barriere architettoniche per il conse-
guimento del certificato di agibilita o al completamento
della messa a norma in materia di sicurezza, con interven-
ti urgenti ed indifferibili;

che la dimensione delle citate economie rinve-
nienti dai ribassi d’asta ¢, allo stato, non identificabile
e sara definita con appositi decreti emanati di concerto
da MIUR e Dipartimento per lo sviluppo e la coesione
economica;

che un primo decreto di ricognizione delle eco-
nomie riprogrammabili sara adottato quando sia stato
aggiudicato il 50 per cento degli interventi finanziati e
la riprogrammazione non potra eccedere il 50 per cento
delle economie da ribassi registrate;

che un secondo decreto sara adottato quando sia
stato aggiudicato almeno il 90 per cento degli interventi
e la riprogrammazione non potra eccedere il 50 per cento
dei ribassi di gara, cui si aggiungeranno eventuali econo-
mie degli interventi che hanno nel frattempo completato
1 lavori;
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che un terzo decreto sara adottato allorquando
sia stato aggiudicato il 100 per cento degli interventi e
le risorse riprogrammabili non potranno eccedere il 50
per cento di tali economie, a cui potranno aggiungersi le
economie derivanti dalle ulteriori ultimazioni dei lavori;

che un ultimo decreto sara adottato quando saran-
no completati tutti gli interventi;

2. delle attivita di verifica circa 1’utilizzo delle risor-
se assegnate a valere sugli stanziamenti relativi al pro-
gramma delle infrastrutture strategiche per I’attuazione di
piani stralcio del programma di messa in sicurezza degli
edifici scolastici e in particolare:

che con la nota n. 24271 del 20 giugno 2014, il
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti ha trasmesso
la relazione semestrale al 31 dicembre 2013 sull’avanza-
mento del 1° e 2° programma stralcio e del 1° program-
ma stralcio di rimodulazione del Piano straordinario per
la messa in sicurezza degli edifici scolastici di cui alle
delibere di questo Comitato n. 102/2004, n. 157/2005,
n. 143/2006 e n. 17/2008, per una disponibilita comples-
siva di 489.082.695 euro;

che dalla detta relazione risulta che sono stati atti-
vati complessivamente 1’85 per cento dei 1.592 interventi
previsti, per un importo di circa 406 milioni di euro, pari
all’83 per cento delle risorse disponibili, e risultano ulti-
mati, a dicembre 2013, un numero di 536 interventi;

che per quanto riguarda lo stato di attuazione del
programma di interventi di cui alla c.d. «Risoluzione
Alfano», che prevede il finanziamento di 989 interventi
per 'importo di 111,8 milioni di euro, il Ministero delle
infrastrutture e dei trasporti rinvia alla relazione da pre-
sentarsi alle Camere prevista dall’art. 30, comma 5-bis,
del decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito con
modificazioni dalla legge 22 dicembre 2011, n. 214.

Delibera:

A valere sulle risorse del FSC 2007-2013 che si ren-
dono disponibili a seguito della ricognizione e della ri-
programmazione oggetto di precedente delibera appro-
vata da questo Comitato nell’odierna seduta, vengono
assegnati 400 milioni di euro per I’anno 2015 a favore
del Ministero dell’istruzione, universita e ricerca per il
finanziamento delle misure di riqualificazione e messa in
sicurezza delle istituzioni scolastiche statali.

1. Scorrimento delle graduatorie per la realizzazione di
ulteriori interventi finanziabili ai sensi dell’art. 18, com-
ma 8-ter, del decreto-legge n. 69/2013

1.1 Sono finanziati gli interventi di cui all’art. 18 del
citato decreto-legge n. 69/2013 di competenza degli Enti
locali sugli edifici scolastici indicati nelle graduatorie ri-
portate nell’allegato 1 della presente delibera di cui co-
stituisce parte integrante, sulla base dello scorrimento
delle graduatorie regionali approvate dalle regioni entro

— 35 —

il 15 ottobre 2013 coerentemente con la ripartizione delle
risorse su base regionale di cui all’allegato 2 che costitui-
sce parte integrante della presente delibera.

1.2 Il suddetto finanziamento sara erogato secondo mo-
dalita temporali compatibili con i vincoli di finanza pub-
blica correlati all’utilizzo delle risorse FSC. In particola-
re, la predetta assegnazione di 400 milioni di euro viene
disposta da questo Comitato, quanto a 300 milioni di
euro, tenuto conto dell’art. 48 del decreto-legge 66/2014
e, quanto a 100 milioni di euro, a seguito di valutazione
favorevole delle indifferibili esigenze di intervento sul
patrimonio scolastico pubblico.

1.3 DL’assegnazione delle risorse, come previsto
dall’art. 18, comma 8-quater, del citato decreto-legge
n. 69/2013, autorizza gli Enti locali ad avviare le proce-
dure di gara con pubblicazione delle medesime, ovvero le
procedure di affidamento dei lavori.

1.4 Eventuali modifiche da apportare alle graduatorie
ascrivibili ad errori materiali o sopravvenute esigenze
saranno disposte con decreto del MIUR, che comuniche-
ra semestralmente a questo Comitato ¢ al MEF 1’elenco
aggiornato dei finanziamenti assegnati agli Enti locali e
lo stato di attuazione degli interventi, che sara pubblica-
to nel sito internet dei Ministeri delle infrastrutture e dei
trasporti, dell’istruzione, universita e ricerca e di questo
Comitato.

1.5 I Sindaci e i Presidenti delle province interessati
continuano ad operare, in virtu dell’art. 18, comma 8-ter,
del decreto-legge n. 69 del 2013, in qualita di commissari
governativi, con poteri derogatori rispetto alla normati-
va vigente, come definiti con decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri del 22 gennaio 2014, adottato su
proposta del Ministeri delle infrastrutture e dei trasporti
e dell’istruzione, universita e ricerca, di concerto con il
Ministro dell’economia e delle finanze.

1.6 Il mancato affidamento dei lavori di cui alla prece-
dente punto 1.1 entro il 31 dicembre 2014 comporta la re-
voca dei finanziamenti. Le risorse derivanti dalle revoche
dei finanziamenti sono riassegnate con decreto del Mi-
nistero dell’istruzione, universita e ricerca agli interventi
che seguono nell’ordine della graduatoria.

1.7 11 Ministero dell’istruzione, universita e ricerca as-
sume 1’obbligo di monitorare i singoli interventi, attraver-
so I’alimentazione delle schede relative a ciascuno di essi
all’interno della Banca dati unitaria (BDU); a tale scopo
1 soggetti attuatori sono tenuti a fornire tutti gli elemen-
ti informativi utili, pena il mancato trasferimento delle
risorse.

2. Scorrimento della graduatoria per la messa in con-
formita/agibilita degli edifici adibiti a sedi di istituzioni
scolastiche

2.1 Le economie derivanti dai ribassi d’asta e le altre
economie derivanti dall’esecuzione degli interventi di
cui al punto 1 sono destinate allo scorrimento della gra-
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duatoria di cofinanziamento di interventi per la messa in
sicurezza e conformita degli edifici scolastici, proposti
dagli Enti locali con riferimento al bando adottato con
D.D.G. del Ministero dell’istruzione, universita e ricerca
n. 267 del 10 ottobre 2013 (pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 266/2013) adottato in attuazione della direttiva
del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricer-
ca dell’l agosto 2013 (registrato dalla Corte dei Conti il
18 settembre 2013, registro n. 12, foglio n. 361).

2.2 Le risorse sono dedicate al cofinanziamento, in mi-
sura non superiore al 50 per cento, dell’importo comples-
sivo di ciascuna opera attivata, di interventi relativi ad
immobili di proprieta dei competenti Enti locali adibiti
a sede di istituzioni scolastiche statali e sono finalizzate,
in particolare, alla bonifica dell’amianto o ad adeguare la
sicurezza o 1’idoneita igienico-sanitaria o al superamen-
to delle barriere architettoniche per il conseguimento del
certificato di agibilita o al completamento della messa a
norma in materia di sicurezza, con interventi urgenti e
indifferibili.

2.3 Le quote di cofinanziamento riferite ai singoli in-
terventi, saranno assegnate direttamente con decreto del
Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca a
favore delle scuole individuate come destinatarie degli in-
terventi edilizi. Questi ultimi dovranno essere attivati en-
tro 30 giorni dalla ricezione dell’avviso di finanziamento.

2.4 Le scuole, previa acquisizione della documenta-
zione giustificativa fornita dall’Ente locale competente,
provvedono al trasferimento delle somme all’Ente locale
competente dopo la conclusione dell’intervento e succes-
sivamente all’utilizzo da parte dell’Ente medesimo della
quota di spesa ad esso facente capo.

2.5 Gli enti locali faranno pervenire al Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca (entro 30
giorni dalla conclusione di ciascun intervento cofinanzia-
to), apposita relazione conclusiva, sottoscritta dal legale
rappresentante, con la quale dovra essere fornita adeguata
attestazione del puntuale utilizzo per le previste finali-
ta dei contributi assegnati, della contabilita finale e dei
risultati ottenuti, allegando, infine, il certificato di rego-
lare esecuzione dei lavori vistato dai competenti organi
tecnici.

2.6 11 Ministero dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca assume 1’obbligo di monitorare i singoli interven-
ti, attraverso 1’alimentazione delle schede relative a cia-
scuno di essi all’interno della BDU; a tale scopo i soggetti
attuatori sono tenuti a fornire tutti gli elementi informa-
tivi utili, pena il mancato trasferimento delle risorse da
parte del predetto Dicastero.

3. Verifica e monitoraggio degli interventi

3.1 Al processo di verifica dei progetti ammessi a fi-
nanziamento ¢ della regolarita e completezza della spe-
sa in itinere ed ex post partecipa 1’Unita di verifica degli
investimenti pubblici del Dipartimento per lo sviluppo e

la coesione economica, in coordinamento con la Direzio-
ne generale competente per le risorse FSC del detto Di-
partimento ed il competente Dipartimento del Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca;

3.2 Il Ministero dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca provvedera a monitorare 1’attuazione di ognuno
degli interventi finanziati ¢ a segnalare alla Presidenza
del Consiglio dei ministri - Dipartimento per la program-
mazione ed il coordinamento della politica economica
(DIPE) I’emergere di eventuali criticita, con particolare
riferimento ai tempi di realizzazione degli interventi.

3.3 Gli Enti competenti per gli edifici scolastici prov-
vederanno a richiedere, entro 60 giorni dalla data di pub-
blicazione della presente delibera nella Gazzetta Ufficia-
le, il CUP per ogni intervento.

34 Ai sensi della delibera di questo Comitato
n. 24/2004, i CUP assegnati alle opere oggetto di finan-
ziamento dovranno essere evidenziati in tutta la docu-
mentazione amministrativa ¢ contabile riguardante le
opere stesse.

3.5 Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e il
Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca,
presenteranno a questo comitato, entro 90 giorni dalla
pubblicazione della presente delibera, una relazione ag-
giornata sullo stato di avanzamento procedurale, fisico
e finanziario di tutti gli interventi finanziati da norme di
legge o da delibere di questo Comitato in materia di edi-
lizia scolastica.

4. Modifica della finalita di impiego delle risorse dispo-
nibili a valere sull’assegnazione di 100 milioni di euro
disposta a favore del Ministero dell istruzione, universita
e ricerca con la delibera n. 6/2012

A valere sull’assegnazione complessiva di 100 milioni
di euro disposta con la propria delibera n. 6/2012 a favore
del Ministero dell’istruzione, universita e ricerca per la
costruzione di nuovi edifici scolastici - di cui una quo-
ta di 60 milioni di euro gia utilizzata ai sensi dell’art. 5,
comma 1-bis, lettera b), del decreto-legge 6 giugno 2012,
n. 74 - residua un importo di 40 milioni di euro che il det-
to Ministero potra destinare al finanziamento di interventi
volti all’ammodernamento e al recupero del patrimonio
immobiliare scolastico, anche attraverso il ripristino del
decoro e della funzionalita degli edifici scolastici.

Roma, 30 giugno 2014

1l Presidente: RENzI

1l Segretario: LoTTI

Registrato alla Corte dei conti il 19 settembre 2014
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, Reg.ne Prev. n. 2891
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14A07325

Ripartizione regionale delle risorse

importi in euro

REGIONE

Importo assegnato

Abruzzo

23.153.449
Basilicata 9.734.052
Calabria 20.950.860
Campania 3.304.277
Emilia Romagna 11.586.456
Friuli-Venezia Giulia 14.991.003
Lazio 21.969.956
Liguria 7.008.434
Lombardia 83.011.381
Marche 9.927.288
Molise 12.270.188
Piemonte 50.361.600
Puglia 30.957.505
Sardegna 26.017.843
Sicilia 50.213.980
Toscana 3.077.617
Umbria 6.469.958
Valle d'Aosta 0
Veneto 14.994.153
Totale Assegnazioni 400.000.000

ALLEGATO 2
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione della variazione relativamente
al medicinale per uso umano «Venoruton»

Estratto determinazione V&A n° 1715/2014 del 1° settembre 2014

Autorizzazione della variazione C.1.4) Modifiche concernenti la
sicurezza, I’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e
veterinario - Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi
dati in materia di qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanza relati-
vamente al medicinale VENORUTON

E autorizzato 1’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto ai paragrafi 2, 3, dal 4.3 al 4.8 ¢ 5.3 e corrispondenti sezioni
del Foglio Illustrativo ed etichette esterne delle compresse rivestite con
film da 500 mg; sono state inoltre effettuate modifiche di adeguamento
al QRD, alla linea guida e modifiche di tipo editoriale, relativamente al
medicinale VENORUTON, nelle forme e confezioni

AIC n. 017076035 - “2% gel” Tubo 40 g,

AIC n. 017076062 - “500 mg compresse rivestite con film” 20
compresse,

AIC n. 017076074 - *“ 1000 mg granulato” 30 bustine,

AIC n. 017076112 - “500 mg compresse effervescenti” 20
compresse,

AIC n. 017076124 - “1000 mg compresse effervescenti” 30
compresse,

AICn. 017076136 - “2 % gel “ Tubo da 100 g,

AIC n. 017076148 - “500 mg compresse rivestite con film” 30
compresse

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determinazione.

Titolare AIC: Novartis Consumer Health S.P.A. con sede legale e
domicilio fiscale in Largo Umberto Boccioni, 1, 21040 - Origgio - Vare-
se (VA) Italia, (codice fiscale 00687350124)

Stampati

1. 11 Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione, al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio
Ilustrativo e all’ Etichettatura.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio II-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

— 122 —

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

14A07226

Autorizzazione della variazione relativamente
al medicinale per uso umano «Fostimony

Estratto determinazione V&A n° 1795/2014 del 9 settembre 2014

E autorizzata la seguente variazione: B.1.b.2.d) Modifica nella pro-
cedura di prova di un principio attivo o di materie prime, reattivi o so-
stanze intermedie utilizzati nel procedimento di fabbricazione del prin-
cipio attivo Modifica sostanziale o sostituzione di un metodo di prova
biologico, immunologico o immunochimico o di un metodo che utilizza
un reattivo biologico per un principio attivo biologico, relativamente al
medicinale FOSTIMON, nelle forme e confezioni

AIC N. 032921013 - “75 UI polvere e solvente per soluzione
iniettabile” 1 flaconcino + 1 fiala,

AIC N. 032921025 - “150 UI polvere e solvente per soluzione
iniettabile” 1 flaconcino + 1 fiala,

AIC N. 032921037 - “75 Ul polvere e solvente per soluzione
iniettabile” 5 flaconcini + 5 fiale,

AIC N. 032921049 - “75 UI polvere e solvente per soluzione
iniettabile” 10 flaconcini + 10 fiale,

AIC N. 032921052 - “150 UI polvere e solvente per soluzione
iniettabile” 5 flaconcini + 5 fiale,

AIC N. 032921064 - “150 UI polvere e solvente per soluzione
iniettabile” 10 flaconcini + 10 fiale,

AIC N. 032921076 - <75 UI/ML polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile” 1 flaconcino + 1 siringa preriempita con 2 aghi associati,

AIC N. 032921088 - “75 UI/ML polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile” 5 flaconcini + 5 siringhe preriempite con 10 aghi,

AIC N. 032921090 - “75 UI/ML polvere e solvente per solu-
zione iniettabile” 10 flaconcini + 10 siringhe preriempite con 20 aghi,

AICN. 032921102 - “150 UI/ML polvere e solvente per soluzio-
ne” 1 flaconcino + 1 siringa preriempita con 2 aghi,

AICN. 032921114 - “150 UI/ML polvere e solvente per soluzio-
ne” 5 flaconcini + 5 siringhe preriempite con 10 aghi,

AICN. 032921126 - “150 UI/ML polvere e solvente per soluzio-
ne” 10 flaconcini + 10 siringhe preriempite con 20 aghi:

modifica del test di PCR per la determinazione del virus HCV
eseguito sull’intermedio di produzione HMG crudo della sostanza atti-
va, conseguente alla sostituzione della strumentazione utilizzata

E autorizzata la rettifica dello standard terms e della descrizione
della confezione: AIC N. 032921013 da:

“75 Ul polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flaconcino
+ 1 fialaa

“75 UI/ML polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 fla-
concino + 1 fiala

AIC N. 032921025 da:

“150 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 flacon-
cino + 1 fiala a

“150 U/ML polvere e solvente per soluzione iniettabile” 1 fla-
concino + 1 fiala
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AIC N. 032921037 da:

“75 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 flaconcini
+ 5 fiale a

“75 UIML polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 fla-
concini + 5 fiale

AIC N. 032921049 da:

“75 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile” 10 flacon-
cini + 10 fiale a

“75 UI/ML polvere e solvente per soluzione iniettabile” 10 fla-
concini + 10 fiale

AIC N. 032921052 da:

“150 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 flacon-
cini + 5 fiale a

“150 U/ML polvere e solvente per soluzione iniettabile” 5 fla-
concini + 5 fiale

AIC N. 032921064 da:

“150 UI polvere e solvente per soluzione iniettabile” 10 flacon-
cini + 10 fiale a

“150 UI/ML polvere e solvente per soluzione iniettabile” 10 fla-
concini + 10 fiale

Titolare AIC: Ibsa Farmaceutici Italia S.R.L. con sede legale e do-
micilio fiscale in Via Martiri di Cefalonia, 2, 26900 - Lodi (LO) Italia,
(codice fiscale 10616310156)

Adeguamento Standard Terms

E approvata, altresi, secondo la lista dei termini standard della Far-
macopea Europea, la denominazione delle confezioni da riportare sugli
stampati cosi come indicata nell’oggetto

Smaltimento scorte

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

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

14A07227

Autorizzazione della variazione relativamente al medicina-
le per uso umano «Naristar»

Estratto determinazione V&A n® 1721/2014 del 1° settembre 2014

Autorizzazione della variazione C.1.4) Modifiche concernenti la
sicurezza, I’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e
veterinario - Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi
dati in materia di qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanza relati-
vamente al medicinale NARISTAR

E autorizzato 1’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto ai paragrafi 2,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.7,48,4.9,5.1,5.2,
5.3, 6.1 e 6.5 dell’RCP e corrispondenti paragrafi del Foglio Illustrati-
vo ed Etichette, relativamente al medicinale NARISTAR, nelle forme e
confezioni AIC N. 031224025 - “5 mg + 120 mg compresse a rilascio
prolungato” 14 compresse

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determinazione.

Titolare AIC: UCB Pharma S.P.A. con sede legale e domicilio fi-
scale in Via Gadames, 57, 20151 - Milano (MI) Italia (codice fiscale
00471770016)

— 123 — B4

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 Titolare
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio I1-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

14A07228

Autorizzazione della variazione relativamente ai medicinali
per uso umano «OKkitask e Oki infiammazione e dolore».

Estratto determinazione V&A n. 1708/2014 del 1° settembre 2014

E autorizzata la seguente variazione: B.I.a.1.b) Modifica del fab-
bricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto interme-
dio utilizzati nel procedimento di fabbricazione di un principio attivo o
modifica del fabbricante del principio attivo (compresi eventualmente i
siti di controllo della qualita), per i quali non si dispone di un certificato
di conformita alla farmacopea europea. Introduzione di un fabbrican-
te del principio attivo avente il sostegno di un ASMF (Master File del
principio attivo), relativamente ai medicinali OKITASK nelle forme e
confezioni:

AIC n. 042028011 - “40 mg granulato” 10 bustine,
AIC n. 042028023 - “40 mg granulato” 20 bustine

e OKI infiammazione e dolore nelle forme e confezioni:
AIC n. 041797010 “1,6% collutorio” flacone da 150 ml,

AIC n. 041797022 “0,16% Spray per mucosa orale” flacone da
15 ml:
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DA A

Sez.3.2.5.1 Sez.3.2.5.1

Bidachem spa Bidachem spa

Strada Statale 11 Strada Statale 11

24040 Fornovo San Giovanni (BG) 24040 Fornovo San Giovanni (BG)

SIMS srl Soc. Italiana Medicinali
Scandicci Loc. Filarone
50066 Reggello

SIMS srl Soc. Italiana Medicinali
Scandicci Loc. Filarone
50066 Reggello

Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co. Ltd
18 Nanyangsan Road

Linhai City, Taizhou City

317016 Zhejiang Province, China

Per il principio attivo Ketoprofene sale di lisina prodotto da nuovo
produttore Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co. Ltd si autorizza il pe-
riodo di re-test di 48 mesi.

Titolare AIC: Dompe’ S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in
via Campo di Pile S.N.C., 67100 - L’ Aquila (AQ) Italia, (codice fiscale
01241900669)

Smaltimento scorte

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

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

14A07229

Autorizzazione della variazione relativamente
al medicinale per uso umano «Optiray»

Estratto determinazione V&A n. 1716/2014 del 1° settembre 2014

Autorizzazione della variazione C.I1.4) Modifiche concernenti la
sicurezza, |’efficacia e la farmacovigilanza medicinali per uso umano e
veterinario - Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi
dati in materia di qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanza relati-
vamente al medicinale OPTIRAY.

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto al paragrafo 4.8 e foglio illustrativo al paragrafo 4, le eti-
chette non subiscono modifiche, relativamente al medicinale OPTIRAY,
nelle forme e confezioni autorizzate.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determinazione.

Titolare A.L.C.: Mallinckrodt Italia S.p.A. con sede legale e do-
micilio fiscale in via Rivoltana, 2/D - 20090 Segrate (Milano-Italia),
(codice fiscale 07999930964)

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche ed integrazioni, il foglio
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1,
della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
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cata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustra-
tivo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di trenta giorni dalla
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
della presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

14A07230

Revoca, su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Topiramato
Hexal».

Con la determinazione n. aRM - 160/2014-776 del 5 settembre
2014 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Hexal S.P.A. I’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,
nelle confezioni indicate:

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985014

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 5 compresse in
blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985026

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 6 compresse in
blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985038

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985040

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985053

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985065

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985077

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985089

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985091

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985103

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 200 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985115

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 500 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985242

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 5 compresse in
blister AL/AL
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Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985279

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985281

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985329

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985331

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 200 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985343

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 500 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985356

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con filmy» 5 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985255

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 6 compresse in
blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985267

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985293

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con filmy» 30 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985305

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985317

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985368

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 6 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985420

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985370

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985382

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985418

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL

Confezione: 038985394

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985406

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985432

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985444

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 200 compres-
se in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985457

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 500 compres-
se in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985584

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 5 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985596

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 6 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985608

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985610

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985622

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985634

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985646

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985659

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985661

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985673

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 200 compres-
se in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985685

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 500 compres-
se in blister AL/AL

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985800

w
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Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985709

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985711

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985723

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985735

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985747

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985750

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985774

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985786

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985762

Descrizione: «25 mg compresse rivestite con film» 200 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985798

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985812

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985824

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 100 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985836

Descrizione: «50 mg compresse rivestite con film» 200 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985848

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985851

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985863

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE
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Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985875

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985887

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985899

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985901

Descrizione: «100 mg compresse rivestite con film» 200 compres-
se in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985913

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985925

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985937

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985949

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985952

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 60 compresse
in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985964

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in flacone HDPE

Medicinale: TOPIRAMATO HEXAL
Confezione: 038985976

Descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 200 compres-
se in flacone HDPE

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

14A07235
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CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI BERGAMO

Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione
dei metalli preziosi.

At sensi dell’art. 29 comma 5 del regolamento sulla disciplina dei
titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con
decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende
noto che le sotto elencate imprese, gia assegnatarie del marchio a fianco
di ciascuna indicato, hanno cessato la propria attivita connessa all’uso
del marchio stesso e sono state cancellate dal registro degli assegnatari
di cui all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, dalla
Camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura di Bergamo:

Marchio Impresa Sede
5BG TRUSSARDI SPA ALME’(BG)
29 BG REBUFFINI GIORGIO BERGAMO

AFRICA ORO BERGAMO
129BG | ARTIGIANO DI THIAM
ABDOU
ARTE ORO DI PELLEGI-
75 BG NELLI VINCENZO BERGAMO
108BG | GIARDINA GIAMPAOLO BERGAMO
OROGENESI DI MERIS
108G | QROGENESID BERGAMO
25 BG LA BOTTEGA DELL'ORAFO | BERGAMO
DI CAVARELLI ANTONIO
16 BG ZANETTI SILVAN BERGAMO
76 BG SPECIALE CALOGERO SAS | BERGAMO
DI STEFANIA SPECIALE E C.
84 BG C.M.P. SRL BERGAMO
95 BG RIZZI AUGUSTO BERGAMO
ZEBELIN DI BERTOLO
64 BG TN BERGAMO
108BG | GEOMETRIE PRIMARIE BERGAMO
DI GIARDINA GIAMPAOLO
77 BG POLVERE D’ORO SRL BERGAMO
1499BG | VENTURA IGINIO BERGAMO
CREAZIONT ORO SNC BOTTANUCO
89 BG DI MAGNI GIAN MARIO (BG)
&C.
CANONICA
110BG | CRIPPA ILARIA D ADDA (BG)
Iéfgg&RATORIO OROFER | 01 0GNO AL
150BG | OROLOGERIA DI FABIO SERIO (BG)
GERACE
MASCOR. DI MASSIMI- COLOGNO AL
151BG | LIANO SERIO (BG)
SCORDO
9 BG GOLD DI POLONI COSTA VOL-
CELESTINA PINO (BG)

11BG RIPAMONTI GIULIO $ C. GORLE (BG)
SNC
131 BG | R.G. DI STEFANO RAVASIO %‘%SSOBBIO
99 BG L’ORAFO DI SERPELLINI | LOVERE (BG)
GIAN LUIGI
146BG | CRISANTI MARIA LOVERE (BG)
24 BG L’ORAFO DI PELLICIOLI NEMBRO (BG)
WALTER
BOGA BIJOUX DI TARUFFI
139BG | ROCAB SARNICO (BG)
16 BG ART’ 84 DI CORNA TELGATE (BG)
GIANPIETRO E SERGIO SNC
0% BG LO SMERALDO DI MUSCI | TORRE BOL-
PIETRO DONE (BG)
BOTTEGA DEI GIOIELLI TRESCORE
70 BG DI GRASST RAFFAELE & C. | BALNEARIO
SNC (BG)
TRESCORE
137BG | LE GIOIE DI SARA SCOTTI | BALNEARIO
(BG)
106BG | DI GIOIA GIORGIO TREVIGLIO
(BG)
GIOIELLI DI TREVIGLIO
17BG | LABORATORIO SAS (BG)
DI BERTONCINI FRANCE-
SCA & C.
TREVIGLIO
140BG | TRAVI ERICA e
102 BG GIOIELLI EDIEMME SRL ?g%%DELLO
14A07241
MINISTERO DEI BENI
E DELLE ATTIVITA CULTURALI

E DEL TURISMO

Avviso concernente la pubblicazione sul sito istituzionale
dei decreti interministeriali in data 25 agosto 2014 di ac-
creditamento dei corsi formativi di durata quinquennale
in Restauro svolti dall’Istituto superiore per la conserva-
zione ed il restauro, dall’Istituto centrale per il restauro
e la conservazione del patrimonio archivistico e librario
e dall’Opificio delle Pietre Dure del Ministero dei beni e
delle attivita culturali e del turismo.

I decreti interministeriali in data 25 agosto 2014 di accreditamento
dei corsi formativi di durata quinquennale in restauro svolti dall’Istituto
superiore per la conservazione ed il restauro, dall’Istituto centrale per
il restauro e la conservazione del patrimonio archivistico e librario e
dall’Opificio delle pietre dure del Ministero dei beni e delle attivita cul-
turali e del turismo sono pubblicati e consultabili sul sito istituzionale
del Ministero dei beni e delle attivita culturali e del turismo all’indiriz-
z0: www.beniculturali.it/avvisi e circolari/archivio.

14A07263
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MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Nomina dei commissari
della Commissione Scientifica CITES.

11 Ministro dell’ambiente ¢ della tutela del territorio € del mare,
con decreto DM 0000211 dell’8 agosto 2014, ha nominato i commissari
della Commissione Scientifica CITES.

11 testo completo del decreto ¢ consultabile sul sito web http://
www.minambiente.it.

14A07242

MINISTERO DELLA GIUSTIZIA

Elenco oneri informativi di cui al D.P.C.M. n. 252/2012

Sicomunica che I’elenco degli oneri di cui al D.P.C.M. n. 252/2012,
relativo al Regolamento recante la determinazione dei criteri e delle
modalita per la formazione degli amministratori di condominio non-
ché dei corsi di formazione per gli amministratori condominiali, ai
sensi dell’articolo 71-bis, primo comma, lettera g), delle disposizioni
per I’attuazione del Codice civile, per come modificato ed integra-
to dalla legge 11 dicembre 2012, n. 220, e dall’articolo 1, comma 9,
lettera a) del decreto-legge 23 dicembre 2013, n. 145, convertito, con
modificazioni, dalla legge 21 febbraio 2014, n. 9, ¢ visionabile sul sito
http://www.giustizia.it/giustizia/itmg_1 29 1 4 l.wp

14A07319

MINISTERO DELLO SVILUPPO
ECONOMICO

Fusione per incorporazione della societa «Prudentia fiducia-
ria Spa» nella societa «Societa per amministrazioni fidu-
ciarie Spafid Spa», in Milano, e relativa decadenza allo
svolgimento dell’attivita fiduciaria e di organizzazione e
revisione contabile di aziende della societa «Prudentia fi-
duciaria Spa».

Con D.D. 12 settembre 2014, emanato dal Ministero dello svilup-
po economico, 1’autorizzazione all’esercizio dell’attivita fiduciaria e di
organizzazione ¢ revisione contabile di aziende, rilasciata con decreto
interministeriale del 6 agosto 1991, alla societa «Prudentia Fiduciaria
Spay, con sede legale in Milano, C.F. e numero di iscrizione al regi-
stro delle Imprese 09683140157, ¢ dichiarata decaduta per fusione della
stessa nella societa «Societa per Amministrazioni Fiduciarie SPAFID
Spa», con sede legale in Milano, C.F. e numero di iscrizione al registro
delle Imprese 00717010151, autorizzata all’esercizio dell’attivita fidu-
ciaria e di organizzazione e revisione contabile di aziende.

14A07236

Comunicato relativo al decreto direttoriale 17 settembre
2014 concernente: «Proroga del termine per la presen-
tazione delle domande di agevolazioni a valere sull’in-
tervento del Fondo per la crescita sostenibile a favore di
progetti di ricerca e sviluppo negli ambiti tecnologici di
“Horizon 2020”».

Con decreto direttoriale 17 settembre 2014 ¢ stata prorogata alle
ore 9.00 del 27 ottobre 2014 I’apertura dello sportello agevolativo a
favore dei progetti di ricerca e sviluppo negli ambiti tecnologici di «Ho-
rizon 2020», prevista per il 30 settembre 2014.

1 soggetti proponenti potranno iniziare la compilazione della do-
manda di agevolazioni e della relativa documentazione allegata, attra-
verso 1’apposita procedura per la compilazione guidata resa disponibi-
le nella sezione «Progetti di R&S negli ambiti tecnologici di Horizon
2020» del sito del Ministero dello sviluppo economico (www.mise.gov.
it), a partire dal 15 ottobre 2014.

In ciascuna giornata di apertura lo sportello agevolativo sara aperto
dalle ore 9.00 e fino alle ore 19.00.

Ai sensi dell’art. 32 della legge n. 69/2009, il testo integrale del
decreto ¢ consultabile nel sito internet del Ministero dello sviluppo eco-
nomico all’indirizzo www.mise.gov.it.

14A07265

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

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

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

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato

Direzione Marketing e Vendite

Via Salaria, 1027

00138 Roma

fax: 06-8508-3466

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







GAZZETTA §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 € 128,562)* - 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%.
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 raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso.
Le spese dispedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* 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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