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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 26 maggio 2016 , n.  108 .

      Regolamento recante approvazione dello Statuto 
dell’Agenzia nazionale per le politiche attive del lavoro.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto l’articolo 87 della Costituzione; 
 Visto l’articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 

1988, n. 400; 
 Visto l’articolo 1, comma 4, lettera   c)  , della legge 

10 dicembre 2014, n. 183, recante deleghe al Governo in 
materia di riforma degli ammortizzatori sociali, dei servi-
zi per il lavoro e delle politiche attive, nonché in materia 
di riordino della disciplina dei rapporti di lavoro e dell’at-
tività ispettiva e di tutela e conciliazione delle esigenze di 
cura, di vita e di lavoro, che prevede l’istituzione, ai sen-
si dell’articolo 8 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, di una Agenzia nazionale per l’occupazione; 

 Visto l’articolo 4, comma 18, del decreto legislativo 
14 settembre 2015, n. 150, che prevede l’emanazione di 
un decreto del Presidente della Repubblica per l’adozione 
dello statuto dell’Agenzia nazionale per le politiche attive 
del lavoro; 

 Visto l’articolo 8, comma 4, del decreto legislativo 
30 luglio 1999, n. 300, che stabilisce i principi e i criteri 
in conformità dei quali lo statuto deve essere adottato; 

 Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 2015; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 
sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza del 
28 gennaio 2016; 

 Acquisiti i pareri delle competenti commissioni par-
lamentari della Camera dei deputati e del Senato della 
Repubblica; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 29 aprile 2016; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di con-
certo con i Ministri dell’economia e delle fi nanze e per la 
semplifi cazione e la pubblica amministrazione; 

 E M A N A 

  il seguente regolamento:    

  Art. 1.

      Statuto dell’Agenzia nazionale
per le politiche attive del lavoro    

     1. È approvato lo statuto dell’Agenzia nazionale per 
le politiche attive del lavoro, allegato al presente regola-
mento, che ne costituisce parte integrante. 

 2. Lo Statuto entra in vigore il giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta uffi ciale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 

 Dato a Roma, addì 26 maggio 2016 

 MATTARELLA 

 RENZI, Presidente del Consi-
glio dei ministri 

 POLETTI, Ministro del lavoro 
e delle politiche sociali 

 PADOAN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

 MADIA, Ministro per la sem-
plificazione e la pubblica 
amministrazione 

 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  Registrato alla Corte dei conti il 15 giugno 2016
Uffi cio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e 
politiche sociali, reg.ne prev. n. 2568

  

  ALLEGATO    

     STATUTO DELL’AGENZIA NAZIONALE
PER LE POLITICHE ATTIVE DEL LAVORO 

 Art. 1. 
  Agenzia nazionale per le politiche attive del lavoro  

 1. L’Agenzia nazionale per le politiche attive del la-
voro, di seguito denominata ANPAL, istituita ai sensi del 
decreto legislativo 14 settembre 2015, n. 150, di seguito 
denominato decreto istitutivo, ha personalità giuridica di 
diritto pubblico ed è dotata di autonomia organizzativa, 
regolamentare, amministrativa, contabile e di bilancio. 

 L’ANPAL è sottoposta alla vigilanza del Ministro 
del lavoro e delle politiche sociali e al controllo della Cor-
te dei conti ai sensi dell’articolo 3, comma 4, della legge 
14 gennaio 1994, n. 20. 

 2. L’attività dell’ANPAL è disciplinata dal decreto 
istitutivo e dal presente statuto. 

 3. L’ANPAL ha sede in Roma e utilizza le sedi già 
in uso al Ministero del lavoro e delle politiche sociali e 
all’ISFOL, fi no alla defi nizione di un piano logistico ge-
nerale di riorganizzazione del Ministero. 

 4. L’ANPAL si avvale del patrocinio dell’Avvocatu-
ra Generale dello Stato, ai sensi dell’articolo 1 del regio 
decreto 30 ottobre1933, n. 1611. 
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 Art. 2. 
  Fini istituzionali  

 1. L’ANPAL svolge le funzioni e i compiti ad essa 
attribuiti dal decreto istitutivo, coordinando la rete dei 
servizi per le politiche del lavoro, al fi ne di promuovere 
l’effettività dei diritti al lavoro, alla formazione e all’ele-
vazione professionale previsti dagli articoli 1, 4, 35 e 37 
della Costituzione e il diritto di ogni individuo ad accede-
re a servizi di collocamento gratuito, di cui all’articolo 29 
della Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea, 
mediante interventi e servizi volti a migliorare l’effi cien-
za del mercato del lavoro. 

  2. L’ANPAL si conforma e provvede all’attuazione:  
   a)   delle linee di indirizzo triennali e degli obiet-

tivi annuali dell’azione in materia di politiche attive, con 
particolare riguardo alla riduzione della durata media 
della disoccupazione, ai tempi di servizio, alla quota di 
intermediazione tra domanda e offerta di lavoro stabiliti 
dal Ministero del lavoro, previa intesa con la Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano; 

   b)   della specifi cazione dei livelli essenziali delle 
prestazioni che devono essere erogate su tutto il territo-
rio nazionale così come stabiliti dal Ministero del lavoro, 
previa intesa con la Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento 
e di Bolzano. 

 Art. 3 
  Poteri ministeriali di vigilanza  

 1. Il Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
esercita sull’ANPAL i poteri di indirizzo e vigilanza pre-
visti dall’articolo 8, commi 2 e 4, lettera   d)  , del decreto 
legislativo 30 luglio 1999, n. 300, dal decreto istitutivo e 
dal presente statuto. 

  2. Il Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
esprime il parere preventivo, ai sensi dell’articolo 3, com-
ma 2, del decreto istitutivo, sui seguenti atti dell’ANPAL:  

   a)   circolari e altri atti interpretativi di norme di 
legge o regolamento; 

   b)   modalità operative e ammontare dell’assegno 
individuale di ricollocazione di cui all’articolo 23 del de-
creto istitutivo; 

   c)   atti di programmazione e riprogrammazione 
in relazione ai programmi europei gestiti dall’ANPAL in 
qualità di autorità di gestione. 

 Art. 4. 
  Organizzazione e funzionamento  

  1. Con propri regolamenti, approvati dal Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali, sentiti il Ministro dell’eco-
nomia e delle fi nanze e il Ministro per la semplifi cazione e 
la pubblica amministrazione, l’ANPAL disciplina:  

   a)   l’organizzazione e il funzionamento degli orga-
ni e delle strutture; 

   b)   l’amministrazione e la contabilità. 

 Art. 5. 
  Organi  

  1. Ai sensi dell’articolo 6 del decreto istitutivo, sono 
organi dell’ANPAL e restano in carica per tre anni rinno-
vabili per una sola volta:  

   a)   il presidente; 
   b)   il consiglio di amministrazione; 
   c)   il consiglio di vigilanza; 
   d)   il collegio dei revisori. 

 2. Il presidente è nominato con le modalità di cui 
all’articolo 6, comma 2, del decreto istitutivo. Il relati-
vo incarico è incompatibile con altri rapporti di lavoro 
subordinato pubblico o privato, nonché con qualsiasi 
altra attività di lavoro autonomo, anche occasionale, 
che possa entrare in confl itto con gli scopi e i compiti 
dell’ANPAL. 

 3. Il consiglio di amministrazione, nominato con le 
modalità di cui all’articolo 6, comma 3, del decreto isti-
tutivo, è composto dal presidente e da due membri, di cui 
uno su proposta della Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di 
Trento e di Bolzano e uno su proposta del Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali. Con le medesime modali-
tà di cui all’articolo 6, comma 3, del decreto istitutivo si 
procede alla sostituzione dei singoli componenti cessati 
per qualsiasi causa dall’incarico. I componenti cessano 
dalle funzioni allo scadere del triennio, anche se nominati 
nel corso dello stesso in sostituzione di altri. Il compenso 
dei consiglieri di amministrazione è determinato con de-
creto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di 
concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze, a 
valere sugli ordinari stanziamenti di bilancio dell’ANPAL 
e, comunque, senza nuovi o maggiori oneri a carico della 
fi nanza pubblica. 

 4. Il consiglio di vigilanza, nominato con le modalità 
di cui all’articolo 6, comma 4, del decreto istitutivo, è 
composto da dieci membri, scelti tra esperti di compro-
vata esperienza e professionalità, almeno quinquennale, 
nel campo delle politiche e delle istituzioni del mercato 
del lavoro, i quali non percepiscono alcun compenso, in-
dennità, gettone di presenza o altro emolumento comun-
que denominato, salvo il diritto al rimborso delle spese 
sostenute per la trasferta dal luogo di residenza. Con le 
medesime modalità di cui all’articolo 6, comma 4, del 
decreto istitutivo si procede alla sostituzione dei singo-
li componenti cessati per qualsiasi causa dall’incarico. I 
componenti cessano dalle funzioni allo scadere del trien-
nio, anche se nominati nel corso dello stesso in sostitu-
zione di altri. 

 5. Il collegio dei revisori, nominato con le modali-
tà di cui all’articolo 6, comma 5, del decreto istitutivo, è 
composto da tre membri effettivi e da due supplenti. Due 
membri del collegio sono in rappresentanza del Ministero 
del lavoro e delle politiche sociali, di cui uno con fun-
zioni di presidente e uno in rappresentanza del Ministero 
dell’economia e delle fi nanze. Ai membri del collegio si 
applica l’articolo 2399 del codice civile. Il compenso dei 
componenti del collegio dei revisori è determinato con 
decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali 
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di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze, 
a valere sugli ordinari stanziamenti di bilancio dell’AN-
PAL senza nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza 
pubblica. 

 Art. 6. 
  Attribuzioni del presidente  

  1. Il presidente è il legale rappresentante dell’AN-
PAL e, ai sensi dell’articolo 7, comma 1, del decreto isti-
tutivo, svolge le seguenti funzioni:  

   a)   presiede il consiglio di amministrazione, di cui 
convoca e presiede le riunioni e defi nisce l’ordine del 
giorno; 

   b)   può assistere alle sedute del consiglio di 
vigilanza; 

   c)   in caso di necessità e urgenza, sotto la sua re-
sponsabilità, può adottare provvedimenti di competenza 
del consiglio di amministrazione da sottoporre a ratifi ca 
dello stesso nella prima seduta utile. Detti provvedimenti 
sono immediatamente esecutivi; 

   d)   sottoscrive le convenzioni di cui all’articolo 4, 
comma 17, all’articolo 9 comma 2, all’articolo 11, com-
ma 1, lettera   e)  , all’articolo 13, comma 6, all’articolo 19, 
comma 7, e all’articolo 27, comma 3, del decreto istitutivo. 

 2. In caso di vacanza, assenza o impedimento del 
presidente, le relative funzioni sono svolte dal componen-
te del consiglio di amministrazione con maggiore anzia-
nità complessiva nella funzione, o, in caso di pari anzia-
nità, dal più anziano di età. 

 Art. 7. 
  Attribuzioni del consiglio di amministrazione  

  1. Il consiglio di amministrazione esercita ogni fun-
zione non compresa nella sfera di competenza degli altri 
organi dell’ANPAL, conformemente all’articolo 4 del de-
creto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e all’articolo 7, 
comma 3, del decreto istitutivo e in particolare:  

   a)   approva i piani annuali dell’azione in materia 
di politiche attive, da adottarsi con il decreto di cui all’ar-
ticolo 2 del decreto istitutivo; 

   b)   delibera il bilancio preventivo e il conto 
consuntivo; 

   c)   delibera i piani d’impiego dei fondi disponibili; 
   d)   adotta i regolamenti di contabilità e di organiz-

zazione, sulla base della proposta del direttore generale; 
   e)   delibera sulle scelte strategiche e sulle linee 

d’indirizzo dell’Agenzia in tutti i casi previsti dalle di-
sposizioni del decreto istitutivo e del presente statuto e 
negli altri casi previsti dai regolamenti di contabilità e di 
amministrazione; 

   f)   in attuazione di quanto previsto dall’articolo 4, 
comma 13, del decreto istitutivo e in coerenza con le pre-
visioni dell’articolo 2 del medesimo decreto, determina 
gli obiettivi annuali di Italia Lavoro e le modalità di ve-
rifi ca del raggiungimento dei risultati. Con le medesime 
modalità può emanare specifi ci atti di indirizzo e direttiva 
nei confronti di Italia Lavoro S.p.A.; 

   g)   delibera su ogni questione che il Presidente 
pone all’ordine del giorno. 

 2. Il consiglio di amministrazione si riunisce, su 
convocazione del suo presidente, almeno quattro volte 
all’anno. 

 3. Su specifi ci argomenti, e dandone previa infor-
mazione agli altri membri del consiglio, il presidente ha 
facoltà di invitare alle sedute del consiglio di amministra-
zione i rappresentanti di altre amministrazioni o agenzie, 
nonché esperti, interni ed esterni, nelle materie da trattare. 

 L’avviso di convocazione, contenente la data, il luo-
go della seduta, l’ora della stessa e l’ordine del giorno, 
deve essere inviato, tramite raccomandata o a mezzo po-
sta elettronica certifi cata, almeno sette giorni prima della 
data fi ssata per la seduta e, in caso d’urgenza, almeno do-
dici ore prima, con ogni mezzo idoneo. 

 4. Il consiglio di amministrazione si intende regolar-
mente costituito quando alla seduta sono presenti almeno due 
suoi componenti. Possono essere oggetto di discussione ar-
gomenti non posti preventivamente all’ordine del giorno solo 
se individuati all’unanimità dei componenti del consiglio. 

 5. Sono considerati presenti, altresì, i componenti 
che partecipano a distanza alla riunione, attraverso stru-
menti di telecomunicazione che assicurino idonei colle-
gamenti, tali da consentire l’identifi cazione e la regolare 
partecipazione ai lavori. In tal caso, la riunione del con-
siglio di amministrazione si considera tenuta nel luogo 
dove si trova il presidente. 

 6. Le deliberazioni di competenza del consiglio di 
amministrazione sono prese a maggioranza dei membri 
presenti. In caso di parità prevale il voto del presidente, fat-
ta eccezione per i casi previsti dal comma 1, lettere   b)   e   d)  . 

 7. Delle sedute del consiglio di amministrazione è 
redatto apposito verbale. 

 Art. 8. 

  Attribuzioni del consiglio di vigilanza  

  1. Il consiglio di vigilanza, ai sensi dell’artico-
lo 7, comma 4, del decreto istitutivo esercita le seguenti 
attribuzioni:  

   a)   formula proposte sulle linee di indirizzo gene-
rale al consiglio di amministrazione; 

   b)   propone gli obiettivi strategici al consiglio di 
amministrazione; 

   c)   vigila sul perseguimento degli indirizzi e degli 
obiettivi strategici adottati dal consiglio di amministrazione. 

 Art. 9. 
  Attribuzioni e funzionamento del collegio dei revisori  

  1. Il collegio dei revisori vigila sull’osservanza delle 
disposizioni di legge, regolamentari e statutarie e prov-
vede agli altri compiti ad esso demandati dalla normativa 
vigente, compreso il monitoraggio della spesa pubblica. 
In particolare:  

   a)   accerta la regolare tenuta dei libri e delle scrit-
ture contabili; 
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   b)   esamina il bilancio preventivo e il conto 
consuntivo; 

   c)   accerta periodicamente la consistenza di cassa; 
   d)   redige le relazioni di propria competenza; 
   e)   svolge il controllo di regolarità secondo le di-

sposizioni di cui all’articolo 20 del decreto legislativo 
30 giugno 2011, n. 123. 

 2. Il collegio dei revisori è convocato dal presiden-
te, anche su richiesta dei componenti, ogniqualvolta lo 
ritenga necessario e comunque almeno ogni trimestre e si 
intende regolarmente costituito quando alla seduta sono 
presenti tutti e tre i membri. 

 3. I membri del collegio assistono alle sedute del 
consiglio di amministrazione. Sono considerati presenti 
anche i componenti che assistono a distanza alla riunio-
ne, purché collegati con le modalità di cui all’articolo 7, 
comma 5. 

 4. Compatibilmente con le attività da svolgere, alle 
sedute del collegio dei revisori si considerano presenti an-
che i componenti che partecipano a distanza alla riunio-
ne, purché collegati con le modalità di cui all’articolo 7, 
comma 5. 

 5. Le sedute del collegio debbono risultare da appo-
sito verbale che viene trascritto sul libro dei verbali del 
collegio, custodito presso l’ANPAL. 

 Art. 10. 
  Attribuzioni del direttore generale  

  1. Il direttore generale, scelto secondo le modalità 
previste all’articolo 8, comma 1, del decreto istitutivo 
esercita le seguenti attribuzioni:  

   a)   predispone il bilancio preventivo e consuntivo, 
coordina l’organizzazione interna del personale, degli 
uffi ci e dei servizi, assicurandone l’unità operativa e di 
indirizzo; 

   b)   propone al consiglio di amministrazione i rego-
lamenti di contabilità e di organizzazione; 

   c)   dà attuazione alle delibere del consiglio di 
amministrazione; 

   d)   può assistere alle sedute del consiglio di ammi-
nistrazione su invito dello stesso; 

   e)   formula proposte in materia di ristrutturazione 
operativa dell’ANPAL e consistenza degli organici, senza 
nuovi e maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica; 

   f)   provvede, nei limiti e con le modalità previsti 
dalle norme di legge, dai contratti collettivi e dai decre-
ti di cui all’articolo 4, comma 9, del decreto istitutivo, 
all’attribuzione degli incarichi ai dirigenti e ne effettua la 
valutazione; 

   g)   esercita ogni altro potere attribuitogli dal pre-
sidente e dal consiglio di amministrazione, e tutti gli atti 
gestionali non espressamente assegnati dalle disposizioni 
di legge, dal presente statuto e dai regolamenti interni ad 
altri soggetti; 

 2. In caso di assenza dal servizio o di impedimento 
temporaneo, le attribuzioni del direttore sono esercitate 
da un dirigente dell’ANPAL, con funzioni vicarie, nomi-
nato dallo stesso direttore, senza nuovi e maggiori oneri 
per la fi nanza pubblica. 

 Art. 11. 
  Dirigenza  

  1. Fermo restando quanto disposto dal decreto istitu-
tivo e come previsto dall’articolo 17 del decreto legislati-
vo 30 marzo 2001, n. 165, i dirigenti dell’ANPAL:  

   a)   curano l’attuazione degli indirizzi e dei pro-
grammi generali predisposti dal direttore adottando i re-
lativi atti e provvedimenti amministrativi e di gestione ed 
esercitando, laddove previsto dal regolamento di contabi-
lità, i relativi poteri di spesa; 

   b)   formulano proposte ed esprimono pareri al 
direttore; 

   c)   dirigono, controllano e coordinano l’attività 
degli uffi ci che da essi dipendono e dei responsabili dei 
procedimenti amministrativi; 

   d)   provvedono alla gestione del personale e delle 
risorse fi nanziarie e strumentali assegnate ai propri uffi ci; 

   e)   svolgono tutti gli altri compiti ad essi delegati 
dal direttore generale; 

   f)   effettuano la valutazione del personale assegna-
to ai propri uffi ci, secondo quanto stabilito dalla norma-
tiva di riferimento e dal regolamento di organizzazione. 

 Art. 12. 
  Organismo indipendente di valutazione della performance 

e Comitato unico di garanzia per le pari opportunità, 
la valorizzazione del benessere di chi lavora e contro 
le discriminazioni  

 1. L’ANPAL si avvale dell’Organismo indipenden-
te di valutazione della performance nonché del Comitato 
unico di garanzia per le pari opportunità, la valorizzazio-
ne del benessere di chi lavora e contro le discriminazioni 
(CUG) del Ministero del lavoro e delle politiche sociali. 

 Art. 13. 
  Principi generali di organizzazione e di funzionamento  

 1. L’ANPAL è articolata in uffi ci dirigenziali di li-
vello non generale in un numero non superiore a 7 unità, 
nonché in strutture non dirigenziali di ricerca e consulen-
za tecnico-scientifi ca, secondo quanto previsto dal rego-
lamento di organizzazione. 

 2. Con il medesimo regolamento di organizzazione, 
sono disciplinati il numero degli uffi ci e l’individuazione 
dei compiti, favorendo il decentramento delle responsa-
bilità operative. 
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 Art. 14. 
  Bilancio dell’ANPAL  

 1. Entro il 15 ottobre di ogni anno, il direttore tra-
smette il bilancio preventivo al collegio dei revisori, 
che lo esamina entro i quindici giorni successivi. Entro 
il 31 ottobre, il consiglio di amministrazione delibera il 
bilancio preventivo che viene trasmesso dal presidente 
al Ministro del lavoro e delle politiche sociali. Entro il 
31 dicembre, il Ministro del lavoro e delle politiche so-
ciali, sentito il Ministro dell’economia e delle fi nanze, 
approva il bilancio preventivo o lo restituisce indicando 
le motivazioni della mancata approvazione. Il regolamen-
to di contabilità defi nisce le modalità di autorizzazione 
all’esercizio del bilancio provvisorio. 

 2. Entro il 15 aprile il direttore, trasmette il con-
to consuntivo dell’esercizio precedente al collegio dei 
revisori dei conti, che lo esamina entro i dieci giorni 
successivi. 

 3. Entro il 30 aprile, il consiglio di amministrazio-
ne delibera il conto consuntivo, che viene trasmesso dal 
presidente al Ministro del lavoro e delle politiche sociali. 
Il Ministro del lavoro e delle politiche sociali, sentito il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, approva il conto 
consuntivo o lo restituisce indicando le motivazioni della 
mancata approvazione. 

 4. Il bilancio preventivo e le relative variazioni e il 
conto consuntivo sono pubblicati sul sito istituzionale 
dell’ANPAL entro dieci giorni dall’approvazione. 

 Art. 15. 
  Mezzi fi nanziari dell’ANPAL  

  1. Le entrate dell’ANPAL sono costituite:  
   a)   dalle risorse di cui all’articolo 5 del decreto 

istitutivo; 
   b)   dalle risorse derivanti dal blocco delle assun-

zioni presso ISFOL, in relazione alle cessazioni di per-
sonale avvenute negli anni 2015 e 2016, e quelle relative 
alle economie per le cessazioni del personale delle aree 
funzionali, già in servizio presso la Direzione generale 
per le politiche attive, i servizi per il lavoro e la forma-
zione del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
avvenute nell’anno 2015, di cui all’articolo 4, comma 6, 
del decreto istitutivo, accertate annualmente con decreto 
del Ministro dell’economia e delle fi nanze; 

   c)   dalle risorse derivanti dal trasferimento dal Mi-
nistero del lavoro e delle politiche sociali e dall’ISFOL, 
ai sensi dell’articolo 4, comma 9, del decreto istitutivo; 

   d)   dalle risorse derivanti dalla riduzione degli 
oneri di funzionamento dell’ISFOL, di cui all’articolo 10, 
comma 1, del decreto istitutivo; 

   e)   dalle eventuali ulteriori risorse che pervengano 
all’ANPAL espressamente assegnate dalla legge o deri-
vanti da altri proventi patrimoniali o di gestione. 

 Art. 16. 
  Modifi che allo statuto  

 1. Le modifi che allo Statuto dell’ANPAL sono ap-
provate con decreto del Presidente della Repubblica ai 
sensi dell’articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 
1988, n. 400, su proposta del Ministro del lavoro e delle 
politiche sociali, di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle fi nanze e del Ministro per la semplifi cazione e 
la pubblica amministrazione.   

  

     N O T E 

  AVVERTENZA:  

 Il testo delle note qui pubblicato è 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’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
uffi ciali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fi ne di facilitare la 
lettura delle disposizioni di legge alle quali è operato il rinvio. Restano 
invariati il valore e l’effi cacia degli atti legislativi qui trascritti. 

   Note alle premesse:   

 L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presidente 
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti 
aventi valore di legge ed i regolamenti. 

  — Si riporta l’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400 
(Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza del 
Consiglio dei ministri):  

 «Art. 17    (Regolamenti)   . (  Omissis  ). 
 2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera-

zione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo 
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si 
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola-
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di 
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli-
ca, autorizzando l’esercizio della potestà regolamentare del Governo, 
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono 
l’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari.». 

  — Si riporta l’art. 1, comma 4, della legge 10 dicembre 2014, 
n. 183 (Deleghe al Governo in materia di riforma degli ammortizzatori 
sociali, dei servizi per il lavoro e delle politiche attive, nonché in mate-
ria di riordino della disciplina dei rapporti di lavoro e dell’attività ispet-
tiva e di tutela e conciliazione delle esigenze di cura, di vita e di lavoro):  

 «Art. 1. (  Omissis  ). 
  4. Nell’esercizio della delega di cui al comma 3 il Governo si attie-

ne ai seguenti princìpi e criteri direttivi:  
   a)   razionalizzazione degli incentivi all’assunzione esistenti, da 

collegare alle caratteristiche osservabili per le quali l’analisi statistica 
evidenzi una minore probabilità di trovare occupazione, e a criteri di 
valutazione e di verifi ca dell’effi cacia e dell’impatto; 

   b)   razionalizzazione degli incentivi per l’autoimpiego e l’au-
toimprenditorialità, anche nella forma dell’acquisizione delle imprese 
in crisi da parte dei dipendenti, con la previsione di una cornice giu-
ridica nazionale volta a costituire il punto di riferimento anche per gli 
interventi posti in essere da regioni e province autonome; 

   c)   istituzione, anche ai sensi dell’art. 8 del decreto legislativo 
30 luglio 1999, n. 300, senza nuovi o maggiori oneri a carico della fi -
nanza pubblica, di un’Agenzia nazionale per l’occupazione, di seguito 
denominata «Agenzia», partecipata da Stato, regioni e province auto-
nome, vigilata dal Ministero del lavoro e delle politiche sociali, al cui 
funzionamento si provvede con le risorse umane, fi nanziarie e strumen-
tali già disponibili a legislazione vigente e mediante quanto previsto 
dalla lettera   f)  ; 
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   d)   coinvolgimento delle parti sociali nella defi nizione delle linee 
di indirizzo generali dell’azione dell’Agenzia; 

   e)   attribuzione all’Agenzia di competenze gestionali in materia 
di servizi per l’impiego, politiche attive e ASpI; 

   f)   razionalizzazione degli enti strumentali e degli uffi ci del Mini-
stero del lavoro e delle politiche sociali allo scopo di aumentare l’effi cien-
za e l’effi cacia dell’azione amministrativa, mediante l’utilizzo delle risor-
se umane, strumentali e fi nanziarie già disponibili a legislazione vigente; 

   g)   razionalizzazione e revisione delle procedure e degli adem-
pimenti in materia di inserimento mirato delle persone con disabilità di 
cui alla legge 12 marzo 1999, n. 68, e degli altri soggetti aventi diritto 
al collocamento obbligatorio, al fi ne di favorirne l’inclusione sociale, 
l’inserimento e l’integrazione nel mercato del lavoro, avendo cura di 
valorizzare le competenze delle persone; 

   h)   possibilità di far confl uire, in via prioritaria, nei ruoli delle 
amministrazioni vigilanti o dell’Agenzia il personale proveniente dalle 
amministrazioni o uffi ci soppressi o riorganizzati in attuazione della let-
tera   f)   nonché di altre amministrazioni; 

   i)   individuazione del comparto contrattuale del personale 
dell’Agenzia con modalità tali da garantire l’invarianza di oneri per la 
fi nanza pubblica; 

   l)   determinazione della dotazione organica di fatto dell’Agen-
zia attraverso la corrispondente riduzione delle posizioni presenti nella 
pianta organica di fatto delle amministrazioni di provenienza del perso-
nale ricollocato presso l’Agenzia medesima; 

   m)   rafforzamento delle funzioni di monitoraggio e valutazione 
delle politiche e dei servizi; 

   n)   valorizzazione delle sinergie tra servizi pubblici e privati non-
ché operatori del terzo settore, dell’istruzione secondaria, professionale 
e universitaria, anche mediante lo scambio di informazioni sul profi lo 
curriculare dei soggetti inoccupati o disoccupati, al fi ne di rafforzare le 
capacità d’incontro tra domanda e offerta di lavoro, prevedendo, a tal 
fi ne, la defi nizione dei criteri per l’accreditamento e l’autorizzazione dei 
soggetti che operano sul mercato del lavoro e la defi nizione dei livelli 
essenziali delle prestazioni nei servizi pubblici per l’impiego; 

   o)   valorizzazione della bilateralità attraverso il riordino della di-
sciplina vigente in materia, nel rispetto dei princìpi di sussidiarietà, fl es-
sibilità e prossimità anche al fi ne di defi nire un sistema di monitoraggio 
e controllo sui risultati dei servizi di welfare erogati; 

   p)   introduzione di princìpi di politica attiva del lavoro che preve-
dano la promozione di un collegamento tra misure di sostegno al reddito 
della persona inoccupata o disoccupata e misure volte al suo inserimen-
to nel tessuto produttivo, anche attraverso la conclusione di accordi per 
la ricollocazione che vedano come parte le agenzie per il lavoro o altri 
operatori accreditati, con obbligo di presa in carico, e la previsione di 
adeguati strumenti e forme di remunerazione, proporzionate alla diffi -
coltà di collocamento, a fronte dell’effettivo inserimento almeno per un 
congruo periodo, a carico di fondi regionali a ciò destinati, senza nuovi 
o maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica statale o regionale; 

   q)   introduzione di modelli sperimentali, che prevedano l’utilizzo 
di strumenti per incentivare il collocamento dei soggetti in cerca di la-
voro e che tengano anche conto delle buone pratiche realizzate a livello 
regionale; 

   r)   previsione di meccanismi di raccordo e di coordinamento del-
le funzioni tra l’Agenzia e l’Istituto nazionale della previdenza sociale 
(INPS), sia a livello centrale che a livello territoriale, al fi ne di tendere 
a una maggiore integrazione delle politiche attive e delle politiche di 
sostegno del reddito; 

   s)   previsione di meccanismi di raccordo tra l’Agenzia e gli enti 
che, a livello centrale e territoriale, esercitano competenze in materia di 
incentivi all’autoimpiego e all’autoimprenditorialità; 

   t)   attribuzione al Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
delle competenze in materia di verifi ca e controllo del rispetto dei livelli 
essenziali delle prestazioni che devono essere garantite su tutto il terri-
torio nazionale; 

   u)   mantenimento in capo alle regioni e alle province autonome 
delle competenze in materia di programmazione di politiche attive del 
lavoro; 

   v)   attivazione del soggetto che cerca lavoro, in quanto mai oc-
cupato, espulso dal mercato del lavoro o benefi ciario di ammortizzatori 
sociali, al fi ne di incentivarne la ricerca attiva di una nuova occupazio-
ne, secondo percorsi personalizzati di istruzione, formazione professio-
nale e lavoro, anche mediante l’adozione di strumenti di segmentazione 
dell’utenza basati sull’osservazione statistica; 

   z)   valorizzazione del sistema informativo per la gestione del 
mercato del lavoro e il monitoraggio delle prestazioni erogate, anche 
attraverso l’istituzione del fascicolo elettronico unico contenente le 
informazioni relative ai percorsi educativi e formativi, ai periodi lavo-
rativi, alla fruizione di provvidenze pubbliche ed ai versamenti contri-
butivi, assicurando il coordinamento con quanto previsto dal comma 6, 
lettera   i)  ; 

   aa)   integrazione del sistema informativo di cui alla lettera   z)   
con la raccolta sistematica dei dati disponibili nel collocamento mirato 
nonché di dati relativi alle buone pratiche di inclusione lavorativa delle 
persone con disabilità e agli ausili ed adattamenti utilizzati sui luoghi 
di lavoro; 

   bb)   semplifi cazione amministrativa in materia di lavoro e po-
litiche attive, con l’impiego delle tecnologie informatiche, secondo le 
regole tecniche in materia di interoperabilità e scambio dei dati defi nite 
dal codice di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, allo scopo 
di rafforzare l’azione dei servizi pubblici nella gestione delle politiche 
attive e favorire la cooperazione con i servizi privati, anche median-
te la previsione di strumenti atti a favorire il conferimento al sistema 
nazionale per l’impiego delle informazioni relative ai posti di lavoro 
vacanti.». 

  — Si riporta l’art. 8 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 
(Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della 
legge 15 marzo 1997, n. 59):  

 «Art. 8    (L’ordinamento)   . — 1. Le agenzie sono strutture che, se-
condo le previsioni del presente decreto legislativo, svolgono attività a 
carattere tecnico-operativo di interesse nazionale, in atto esercitate da 
ministeri ed enti pubblici. Esse operano al servizio delle amministrazio-
ni pubbliche, comprese anche quelle regionali e locali. 

 2. Le agenzie hanno piena autonomia nei limiti stabiliti dalla legge 
e sono sottoposte al controllo della Corte dei conti, ai sensi dell’art. 3, 
comma 4, della legge 14 gennaio 1994, n. 20. Esse sono sottoposte ai 
poteri di indirizzo e di vigilanza di un ministro secondo le disposizioni 
del successivo comma 4, e secondo le disposizioni generali dettate dagli 
articoli 3, comma 1, e 14 del decreto legislativo n. 29 del 1993 e succes-
sive modifi cazioni. 

 3. L’incarico di direttore generale dell’agenzia viene conferito in 
conformità alle disposizioni dettate dal precedente art. 5 del presente 
decreto per il conferimento dell’incarico di capo del dipartimento. 

  4. Con regolamenti emanati ai sensi dell’art. 17, comma 2, della 
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio 
dei ministri e dei ministri competenti, di concerto con il ministro del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica, sono emanati 
gli statuti delle agenzie istituite dal presente decreto legislativo, in con-
formità ai seguenti princìpi e criteri direttivi:  

   a)   defi nizione delle attribuzioni del direttore generale dell’agen-
zia anche sulla base delle previsioni contenute nel precedente art. 5 del 
presente decreto con riferimento al capo del dipartimento; 

   b)   attribuzione al direttore generale e ai dirigenti dell’agenzia 
dei poteri e della responsabilità della gestione, nonché della responsa-
bilità per il conseguimento dei risultati fi ssati dal ministro competente 
nelle forme previste dal presente decreto; nell’ambito, ove possibile, di 
massimali di spesa predeterminati dal bilancio o, nell’ambito di questo, 
dal ministro stesso; 

   c)   previsione di un comitato direttivo, composto da dirigenti 
dei principali settori di attività dell’agenzia, in numero non superiore a 
quattro, con il compito di coadiuvare il direttore generale nell’esercizio 
delle attribuzioni ad esso conferite; 

   d)    defi nizione dei poteri ministeriali di vigilanza, che devono 
comprendere, comunque, oltre a quelli espressamente menzionati nel 
precedente comma 2:  

 d1) l’approvazione dei programmi di attività dell’agenzia e di 
approvazione dei bilanci e rendiconti, secondo modalità idonee a garan-
tire l’autonomia dell’agenzia; 

 d2) l’emanazione di direttive con l’indicazione degli obiettivi 
da raggiungere; 

 d3) l’acquisizione di dati e notizie e l’effettuazione di ispezioni 
per accertare l’osservanza delle prescrizioni impartite; 

 d4) l’indicazione di eventuali specifi che attività da intraprendere; 
   e)   defi nizione, tramite una apposita convenzione da stipularsi tra 

il ministro competente e il direttore generale dell’agenzia, degli obiettivi 
specifi camente attribuiti a questa ultima, nell’ambito della missione ad 
essa affi data dalla legge; dei risultati attesi in un arco temporale de-
terminato; dell’entità e delle modalità dei fi nanziamenti da accordare 
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all’agenzia stessa; delle strategie per il miglioramento dei servizi; delle 
modalità di verifi ca dei risultati di gestione; delle modalità necessarie 
ad assicurare al ministero competente la conoscenza dei fattori gestio-
nali interni all’agenzia, quali l’organizzazione, i processi e l’uso delle 
risorse; 

   f)   attribuzione all’agenzia di autonomia di bilancio, nei limiti 
del fondo stanziato a tale scopo in apposita unità previsionale di base 
dello stato di previsione del ministero competente; attribuzione altresì 
all’agenzia di autonomi poteri per la determinazione delle norme con-
cernenti la propria organizzazione ed il proprio funzionamento, nei limi-
ti fi ssati dalla successiva lettera   l)  ; 

   g)   regolazione su base convenzionale dei rapporti di collabo-
razione, consulenza, assistenza, servizio, supporto, promozione tra 
l’agenzia ed altre pubbliche amministrazioni, sulla base di convenzioni 
quadro da deliberarsi da parte del ministro competente; 

   h)   previsione di un collegio dei revisori, nominato con decreto 
del ministro competente, composto di tre membri, due dei quali scelti 
tra gli iscritti all’albo dei revisori dei conti o tra persone in possesso di 
specifi ca professionalità; previsione di un membro supplente; attribu-
zione dei relativi compensi, da determinare con decreto del ministro 
competente di concerto con quello del tesoro; 

   i)   istituzione di un apposito organismo preposto al controllo 
di gestione ai sensi del decreto legislativo di riordino e potenziamen-
to dei meccanismi e strumenti di monitoraggio e valutazione dei costi, 
dei rendimenti e dei risultati dell’attività svolta dalle amministrazioni 
pubbliche; 

   l)   determinazione di una organizzazione dell’agenzia rispon-
dente alle esigenze di speditezza, effi cienza ed effi cacia dell’adozione 
amministrativa; attribuzione a regolamenti interni di ciascuna agenzia, 
adottati dal direttore generale dell’agenzia e approvati dal ministro com-
petente, della possibilità di adeguare l’organizzazione stessa, nei limiti 
delle disponibilità fi nanziarie, alle esigenze funzionali, e devoluzione ad 
atti di organizzazione di livello inferiore di ogni altro potere di organiz-
zazione; applicazione dei criteri di mobilità professionale e territoriale 
previsti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29 e successive mo-
difi cazioni e integrazioni; 

   m)   facoltà del direttore generale dell’agenzia di deliberare e pro-
porre all’approvazione del ministro competente, di concerto con quel-
lo del tesoro, regolamenti interni di contabilità ispirati, ove richiesto 
dall’attività dell’agenzia, a princìpi civilistici, anche in deroga alle di-
sposizioni sulla contabilità pubblica.». 

  — Si riporta l’art. 4, del decreto legislativo 14 settembre 2015, 
n. 150 (Disposizioni per il riordino della normativa in materia di servizi 
per il lavoro e di politiche attive, ai sensi dell’art. 1, comma 3, della 
legge 10 dicembre 2014, n. 183):  

 «Art. 4    (Istituzione dell’Agenzia nazionale per le politiche attive 
del lavoro).    — 1. È istituita, a decorrere dal 1°(gradi) gennaio 2016, 
senza nuovi o maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica, l’ANPAL, 
al cui funzionamento si provvede con le risorse umane, fi nanziarie e 
strumentali già disponibili a legislazione vigente. Per quanto non speci-
fi camente previsto dal presente decreto, si applicano le disposizioni di 
cui all’articolo 8 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300. 

 2. L’ANPAL è dotata di personalità giuridica, autonomia organiz-
zativa, regolamentare, amministrativa, contabile e di bilancio ed è posta 
sotto la vigilanza del Ministero del lavoro e delle politiche sociali che ne 
monitora periodicamente gli obiettivi e la corretta gestione delle risorse 
fi nanziarie. 

 3. L’ANPAL è sottoposta al controllo della Corte dei conti ai sensi 
dell’art. 3, comma 4, della legge 14 gennaio 1994, n. 20, e successive 
modifi cazioni. 

 4. La dotazione organica dell’ANPAL, non superiore a 395 uni-
tà ripartite tra le diverse qualifi che, incluse le qualifi che dirigenziali, 
è defi nita con i decreti di cui al comma 9. Nell’ambito della predetta 
dotazione organica è prevista una posizione dirigenziale di livello gene-
rale, con funzioni di direttore generale, e sette posizioni dirigenziali di 
livello non generale, corrispondenti a quelle trasferite ai sensi del com-
ma 5. Al personale dirigenziale e non dirigenziale di ruolo dell’ANPAL 
si applica, rispettivamente, la contrattazione collettiva dell’Area I e la 
contrattazione collettiva del comparto Ministeri. 

 5. In relazione al trasferimento di funzioni all’ANPAL la direzione 
generale per le politiche attive, i servizi per il lavoro e la formazione 
del Ministero del lavoro e delle politiche sociali è soppressa e i relativi 
posti funzione di un dirigente di livello generale e cinque dirigenti di 

livello non generale sono trasferiti all’ANPAL. Sono altresì trasferiti 
all’ANPAL ulteriori due uffi ci dirigenziali di livello non generale dalla 
direzione generale dei sistemi informativi, innovazione tecnologica e 
comunicazione nonché dalla direzione generale per le politiche del per-
sonale, l’innovazione organizzativa, il bilancio - uffi cio procedimenti 
disciplinari. 

 6. L’ISFOL, negli anni 2016 e 2017, non può procedere ad assun-
zioni in relazione alle cessazioni di personale, avvenute negli anni 2015 
e 2016, presso il medesimo Istituto e i risparmi derivanti da tali mancate 
assunzioni affl uiscono al bilancio dell’ANPAL, a copertura degli one-
ri di funzionamento. Conseguentemente, il contributo istituzionale per 
l’ISFOL è ridotto per un importo pari ai risparmi conseguiti a decorrere 
dall’anno 2016 ed è trasferito all’ANPAL. Concorrono alla copertura di 
tali oneri di funzionamento anche le risorse derivanti dalle economie per 
le cessazioni del personale delle aree funzionali, già in servizio presso 
la Direzione generale per le politiche attive, i servizi per il lavoro e la 
formazione del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, soppressa 
ai sensi del comma 5, avvenute nell’anno 2015, in relazione alle quali 
l’ANPAL, nell’anno 2016, non può procedere a nuove assunzioni. 

 7. In relazione ai trasferimenti di personale dal Ministero del lavo-
ro e delle politiche sociali e dall’ISFOL, con i decreti di cui al comma 9 
sono trasferite al bilancio dell’ANPAL le somme relative alla copertura 
degli oneri di funzionamento e di personale, ivi inclusa le componenti 
accessorie della retribuzione. 

 8. L’ANPAL ha sede in Roma e, in fase di prima applicazione e fi no 
alla defi nizione di un piano logistico generale relativo agli enti coinvolti 
nella riorganizzazione utilizza le sedi già in uso al Ministero del lavoro 
e delle politiche sociali e all’ISFOL. 

 9. Entro il termine di quarantacinque giorni dalla data di entrata in 
vigore del presente decreto, con decreti del Presidente del Consiglio dei 
ministri, su proposta del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di 
concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze e il Ministro per 
la semplifi cazione e la pubblica amministrazione si provvede alla indi-
viduazione dei beni e delle risorse fi nanziarie, umane e strumentali da 
trasferire dal Ministero del lavoro e dalle politiche sociali e dell’ISFOL 
all’ANPAL, ivi compresa la cessione dei contratti ancora in corso, non-
ché delle modalità e procedure di trasferimento. Gli schemi di decreto, 
corredati da relazione tecnica, sono trasmessi alla Camera dei deputati 
ed al Senato della Repubblica perché su di essi siano espressi, entro 
trenta giorni dalla data di assegnazione i pareri delle Commissioni com-
petenti per materia e per i profi li fi nanziari. Ai dipendenti transitati nei 
ruoli dell’ANPAL è riconosciuto il diritto di opzione per il regime pre-
videnziale dell’ente di provenienza. I dipendenti trasferiti ad ANPAL 
da enti che applicano un differente contratto collettivo nazionale sono 
inseriti in ruoli ad esaurimento con applicazione del contratto collettivo 
nazionale di provenienza. 

 10. Con i decreti ed entro il termine di cui al successivo comma 11 
sono determinate le conseguenti riduzioni delle dotazioni organiche del 
Ministero del lavoro e delle politiche sociali e dell’ISFOL. 

 11. Fatto salvo quanto previsto dal decreto di cui all’art. 1, com-
ma 7, lettera   l)  , della legge n. 183 del 2014, in applicazione delle di-
sposizioni di cui al presente decreto legislativo sono apportate, entro 
il termine di novanta giorni dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto, le conseguenti modifi che al decreto di organizzazione del 
Ministero del lavoro e delle politiche sociali, anche in relazione alla 
individuazione della struttura dello stesso Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali assegnataria dei compiti di cui al comma 2. Per i mede-
simi scopi si provvede per l’ISFOL ai sensi dell’art. 10. I provvedimenti 
di cui al presente comma sono adottati in modo da garantire l’invarianza 
di spesa della fi nanza pubblica. 

 12. Entro il termine di sessanta giorni dalla data di entrata in vi-
gore del presente decreto, con decreti del Presidente della Repubblica, 
previa deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata su proposta del 
Ministro del lavoro e delle politiche sociali è nominato il presidente 
dell’ANPAL di cui al successivo art. 6. 

 13. A far data dalla nomina di cui al comma 12, ANPAL subentra 
nella titolarità delle azioni di Italia Lavoro S.p.A. ed il suo presidente ne 
diviene amministratore unico, senza diritto a compensi, con contestuale 
decadenza del consiglio di amministrazione di Italia Lavoro S.p.A. Nei 
successivi trenta giorni, Italia Lavoro S.p.A. adotta il nuovo statuto, che 
prevede forme di controllo da parte ANPAL tali da assicurare la funzio-
ne di struttura in house di Italia Lavoro S.p.A., ed è soggetto all’appro-
vazione del Ministero del lavoro e delle politiche sociali di concerto con 
il Ministero dell’economia e delle fi nanze. 
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 14. ANPAL non può trasferire la titolarità delle azioni di Italia La-
voro S.p.A., né i diritti di opzione in sede di aumento del capitale socia-
le, né i diritti di prelazione dei diritti inoptati, e non può concedere alcun 
altro diritto sulle azioni. 

 15. Una quota non inferiore al 50 per cento dei posti messi a con-
corso dall’ANPAL sono riservati a personale in possesso di specifi ci 
requisiti di professionalità e competenza acquisiti presso enti di ricerca 
sui temi della formazione e delle politiche sociali e del lavoro, ovvero 
enti per la formazione e la gestione di azioni nel campo delle politiche 
del lavoro, dell’occupazione e dell’inclusione, per un periodo non infe-
riore a un anno. 

 16. In relazione alle attività di cui all’articolo 14, comma 4, del 
decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, l’ANPAL si avvale dell’Or-
ganismo indipendente di valutazione della performance del Ministero 
del lavoro e delle politiche sociali. 

  17. L’ANPAL, al fi ne di promuovere possibili sinergie logistiche, 
stipula apposite convenzioni a titolo gratuito con:  

   a)   l’Ispettorato nazionale del lavoro, in relazione allo svolgi-
mento di funzioni e compiti di vigilanza e controllo; 

   b)   l’INPS, allo scopo di realizzare la necessaria collaborazione 
con l’Istituto, in relazione allo svolgimento di funzioni e compiti di ge-
stione coordinata dei sistemi informativi; 

   c)   l’INAIL, allo scopo di raccordare le attività in materia di col-
locamento e reinserimento lavorativo delle persone con disabilità da 
lavoro; 

   d)   l’ISFOL, al fi ne di coordinare le attività istituzionali fra i due 
enti e il Ministero vigilante. 

 18. Entro quarantacinque giorni dall’entrata in vigore del presente 
decreto è adottato lo statuto dell’ANPAL, con decreto del Presidente 
della Repubblica ai sensi dell’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 
1988, n. 400, su proposta del Ministro del lavoro e delle politiche sociali 
di concerto con il Ministro dell’economia delle fi nanze e con il Ministro 
per la semplifi cazione e la pubblica amministrazione, in conformità ai 
principi e ai criteri direttivi stabiliti dall’art. 8, comma 4, del decreto 
legislativo n. 300 del 1999.».   

  16G00120

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 26 maggio 2016 , n.  109 .

      Regolamento recante approvazione dello Statuto 
dell’Ispettorato nazionale del lavoro.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto l’articolo 87 della Costituzione; 
 Visto l’articolo 17, comma 2, della legge 23 agosto 

1988, n. 400; 
 Visto l’articolo 1, comma 7, lettera   l)  , della legge 10 di-

cembre 2014, n. 183, recante deleghe al Governo in ma-
teria di riforma degli ammortizzatori sociali, dei servizi 
per il lavoro e delle politiche attive, nonché in materia di 
riordino della disciplina dei rapporti di lavoro e dell’atti-
vità ispettiva e di tutela e conciliazione delle esigenze di 
cura, di vita e di lavoro, che prevede l’istituzione, ai sen-
si dell’articolo 8, del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, di una Agenzia unica per le ispezioni del lavoro; 

 Visto l’articolo 2, comma 1, del decreto legislativo 
14 settembre 2015, n. 149, che prevede l’emanazione di 
un decreto del Presidente della Repubblica per l’adozione 
dello Statuto dell’Ispettorato nazionale del lavoro; 

 Visto l’articolo 8, comma 4, del decreto legislativo 
30 luglio 1999, n. 300, che stabilisce i principi e i criteri 
in conformità dei quali lo statuto deve essere adottato; 

 Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
ministri, adottata nella riunione del 23 dicembre 2015; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 
sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza del 
28 gennaio 2016; 

 Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni par-
lamentari della Camera dei deputati e del Senato della 
Repubblica; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 29 aprile 2016; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri 
e del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, di con-
certo con i Ministri dell’economia e delle fi nanze e per la 
semplifi cazione e la pubblica amministrazione; 

  EMANA    
il seguente regolamento:    

  Art. 1.

      Statuto dell’Ispettorato nazionale del lavoro    

     1. È approvato lo statuto dell’Ispettorato nazionale del 
lavoro di cui all’allegato 1, che costituisce parte integran-
te del presente regolamento. 

 2. Lo statuto entra in vigore il giorno successivo a quel-
lo della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta uffi ciale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 

 Dato a Roma, addì 26 maggio 2016 

 MATTARELLA 

 RENZI, Presidente del Consi-
glio dei ministri 

 POLETTI, Ministro del lavoro 
e delle politiche sociali 

 PADOAN, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

 MADIA, Ministro per la sem-
plificazione e la pubblica 
amministrazione 

 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  Registrato alla Corte dei conti il 15 giugno 2016
Uffi cio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e 
politiche sociali, reg.ne prev. n. 2569
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    ALLEGATO 1

     STATUTO DELL’ISPETTORATO NAZIONALE DEL LAVORO 

 Art. 1. 

  Ispettorato nazionale del lavoro  

 1. L’Agenzia unica per le ispezioni del lavoro de-
nominata «Ispettorato nazionale del lavoro», di seguito 
«Ispettorato», istituita ai sensi del decreto legislativo 
14 settembre 2015, n. 149, di seguito denominato decreto 
istitutivo, ha personalità giuridica di diritto pubblico ed è 
dotata di autonomia organizzativa e contabile. 

 2. L’Ispettorato è sottoposto alla vigilanza del Mi-
nistro del lavoro e delle politiche sociali e al controllo 
della Corte dei conti, che lo esercita secondo le modalità 
previste dalla legge. 

 3. L’attività dell’Ispettorato è disciplinata dal decre-
to istitutivo e dal presente statuto. 

 4. All’Ispettorato si applica l’articolo 1 del testo uni-
co delle leggi e delle norme giuridiche sulla rappresen-
tanza e difesa in giudizio dello Stato e sull’ordinamento 
dell’Avvocatura dello Stato di cui al regio decreto 30 ot-
tobre 1933, n. 1611 secondo quanto previsto dall’artico-
lo 9 del decreto istitutivo. 

 5. L’Ispettorato ha la sua sede centrale in Roma e un 
massimo di ottanta sedi territoriali individuate dai decreti 
di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto istitutivo. 

 Art. 2. 

  Fini istituzionali  

 1. L’Ispettorato svolge le attività ispettive già eser-
citate dal Ministero del lavoro e delle politiche sociali, 
dall’INPS e dall’INAIL e le funzioni previste dall’artico-
lo 2, comma 2, del decreto istitutivo. 

 Art. 3. 

  Organi  

  1. Ai sensi dell’articolo 3 del decreto istitutivo, sono 
organi dell’Ispettorato e restano in carica per tre anni rin-
novabili per una sola volta:  

   a)   il direttore; 
   b)   il Consiglio di amministrazione; 
   c)   il collegio dei revisori. 

 2. L’incarico di direttore dell’Ispettorato, affi dato 
con le modalità di cui all’articolo 3, comma 2, del de-
creto istitutivo, è incompatibile con altri rapporti di lavo-
ro subordinato pubblico o privato o di lavoro autonomo, 
nonché con qualsiasi altra attività professionale privata, 
anche occasionale, che possa entrare in confl itto con gli 
scopi e i compiti dell’ispettorato. 

 3. Il Consiglio di amministrazione è nominato con 
decreto del Ministro del lavoro e delle politiche socia-
li ed è composto da quattro componenti individuati ai 
sensi dell’articolo 3, comma 3, del decreto istitutivo, in 

possesso di provata esperienza e professionalità, alme-
no quinquennale, nell’attività di vigilanza in materia di 
lavoro e di legislazione sociale. Un componente ciascu-
no è indicato dall’INPS e dall’INAIL in rappresentanza 
dei predetti Istituti. Uno dei componenti del Consiglio di 
amministrazione svolge, su designazione del Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali, le funzioni di presidente. 
Con le medesime modalità di cui all’articolo 3, comma 3, 
del decreto istitutivo si procede alla sostituzione dei sin-
goli componenti cessati per qualsiasi causa dall’incari-
co. I componenti cessano dalle funzioni allo scadere del 
triennio, anche se nominati nel corso dello stesso in so-
stituzione di altri. 

 4. Il collegio dei revisori, nominato con le modalità 
di cui all’articolo 3, comma 4, del decreto istitutivo, è 
composto dal presidente, da due membri effettivi e due 
supplenti. Il presidente del collegio è nominato dal Mi-
nistro del lavoro e delle politiche sociali d’intesa con il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze. Ai membri del 
collegio si applica l’articolo 2399 del codice civile. 

 5. Il compenso dei componenti del collegio dei revi-
sori è determinato con decreto del Ministro del lavoro e 
delle politiche sociali di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle fi nanze, a valere sugli ordinari stanziamenti 
di bilancio dell’ispettorato. 

 Art. 4. 

  Competenze del direttore  

 1. Il direttore ha la rappresentanza legale dell’Ispet-
torato e ne è responsabile. Il direttore, fermo restando 
quanto previsto dall’articolo 4, comma 1, del decreto isti-
tutivo e dall’articolo 8, comma 4, lettera   a)   , del decreto 
legislativo 30 luglio 1999, n. 300, svolge tutti i compiti 
non espressamente assegnati dalle disposizioni di legge e 
dal presente statuto ad altri organi e in particolare:  

   a)   presenta al Consiglio di amministrazione gli 
atti generali che regolano il funzionamento dell’Ispetto-
rato, il bilancio preventivo, il conto consuntivo e i piani 
di spesa ed investimento di ammontare superiore a 1 mi-
lione di euro; 

   b)   adotta regolamenti interni, approvati dal Mi-
nistro vigilante, e altri atti di organizzazione di livello 
inferiore, al fi ne di adeguare l’organizzazione, nei limi-
ti delle disponibilità fi nanziarie, alle esigenze funzionali 
dell’ispettorato; 

   c)   stipula la convenzione di cui all’articolo 9; 
   d)   determina gli indirizzi e i programmi generali 

necessari per raggiungere i risultati previsti dalla conven-
zione e attribuisce le risorse necessarie per l’attuazione 
dei programmi e dei progetti; 

   e)   determina, anche in attuazione della convenzio-
ne di cui all’articolo 9, le scelte strategiche dell’ispettorato; 

   f)   provvede, nei limiti e con le modalità previsti 
dalle norme di legge, dai contratti collettivi e dai decreti di 
cui all’articolo 5, comma 1, del decreto istitutivo, al con-
ferimento degli incarichi dirigenziali di livello generale; 
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   g)   determina le forme e gli strumenti di collabora-
zione con le altre amministrazioni pubbliche, ivi inclusa 
la sottoscrizione dei protocolli di cui agli articoli 7, com-
ma 4 e 11, comma 4, del decreto istitutivo; 

   h)   defi nisce linee di condotta e programmi ispetti-
vi periodici e gestisce le spese di funzionamento del Co-
mando carabinieri per la tutela del lavoro ai sensi di cui 
all’articolo 6, comma 4, del decreto istitutivo. 

 2. Il direttore è responsabile dell’attività e dei risul-
tati conseguiti dall’ispettorato, anche sulla base di quanto 
previsto dalla convenzione di cui all’articolo 9. Trova ap-
plicazione la disciplina di cui all’articolo 21 del decreto 
legislativo 30 marzo 2001, n. 165. 

 3. Il direttore può nominare un dirigente di uffi cio 
dirigenziale generale quale suo vicario per l’esercizio 
delle competenze di cui al presente articolo in caso di as-
senza dal servizio o di impedimento temporaneo, senza 
nuovi o maggiori oneri per la fi nanza pubblica. 

 Art. 5. 

  Competenze e funzionamento
del Consiglio di amministrazione  

  1. Il Consiglio di amministrazione, fermo restando 
quanto previsto dall’articolo 4, comma 2, del decreto 
istitutivo:  

   a)   delibera, su proposta del direttore, il bilancio 
preventivo, il conto consuntivo e i piani di spesa ed inve-
stimento superiori ad 1 milione di euro; 

   b)   coadiuva il direttore nell’esercizio delle attri-
buzioni ad esso conferite; 

   c)   valuta ogni questione posta all’ordine del gior-
no su richiesta del direttore. 

 2. Il Consiglio di amministrazione si riunisce su con-
vocazione del suo presidente ogniqualvolta egli lo riten-
ga necessario e comunque almeno quattro volte all’anno. 
Alle sedute del Consiglio di amministrazione partecipa il 
direttore dell’ispettorato. 

 3. Su specifi ci argomenti, il presidente ha facoltà 
di invitare ad assistere alle sedute del Consiglio di am-
ministrazione i rappresentanti di altre amministrazioni o 
agenzie, nonché esperti, interni ed esterni, nelle materie 
da trattare. 

 4. L’avviso di convocazione, contenente la data, il 
luogo della seduta, l’ora della stessa e l’ordine del giorno, 
deve essere inviato, tramite raccomandata o a mezzo po-
sta elettronica certifi cata, almeno sette giorni prima della 
data fi ssata per la seduta ovvero, in caso d’urgenza, alme-
no dodici ore prima, con ogni mezzo utile. 

 5. Il Consiglio di amministrazione si intende re-
golarmente costituito quando alla seduta sono presenti 
almeno tre membri. In mancanza dell’avviso di convo-
cazione, il Consiglio di amministrazione si intende rego-
larmente costituito quando siano intervenuti alla seduta 
tutti i suoi componenti. In questa ipotesi, sono oggetto 
di discussione esclusivamente gli argomenti individuati 
all’unanimità. 

 6. Sono considerati presenti, altresì, i componenti 
che partecipano a distanza alla riunione, attraverso stru-
menti telematici che assicurino idonei collegamenti, tali 
da consentire la regolare partecipazione ai lavori. In tal 
caso, la riunione del Consiglio di amministrazione si con-
sidera tenuta nel luogo dove si trova il presidente. 

 7. Le sedute del Consiglio di amministrazione sono 
presiedute dal presidente o, in sua assenza, dal compo-
nente più anziano di nomina e, a parità di anzianità nella 
nomina, dal più anziano di età. 

 8. Le deliberazioni di competenza del Consiglio di 
amministrazione sono prese a maggioranza dei presenti. 
In caso di parità prevale il voto di colui che lo presiede. 

 9. Delle sedute del Consiglio di amministrazione è 
redatto apposito verbale. 

 Art. 6. 

  Competenze e funzionamento del collegio dei revisori  

 1. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 4, 
comma 4, del decreto istitutivo, il collegio dei revisori 
svolge i compiti di cui all’articolo 20 del decreto legisla-
tivo 30 giugno 2011, n. 123. 

 2. I membri del collegio assistono, senza diritto di 
voto, alle sedute del Consiglio di amministrazione. Sono 
considerati presenti anche i componenti che assistono a 
distanza alla riunione, purché collegati con le modalità di 
cui all’articolo 5, comma 6. 

 3. Il collegio dei revisori è convocato dal presiden-
te, anche su richiesta dei componenti, ogniqualvolta lo 
ritenga necessario e comunque almeno ogni trimestre e si 
intende regolarmente costituito quando alla seduta sono 
presenti tutti e tre i componenti. 

 4. I componenti partecipano alle sedute del collegio, 
ove possibile, a distanza, fruendo di collegamenti telema-
tici, con le modalità di cui all’articolo 5, comma 6. 

 5. Le sedute del collegio debbono risultare da appo-
sito verbale che viene trascritto sul libro dei verbali del 
collegio, custodito presso l’ispettorato. 

 Art. 7. 

  Dirigenza  

  1. I dirigenti dell’Ispettorato:  
   a)   curano l’attuazione degli indirizzi e dei pro-

grammi generali predisposti dal direttore per l’attuazione 
della convenzione, adottando i relativi atti e provvedi-
menti amministrativi e di gestione ed esercitando i relati-
vi poteri di spesa; 

   b)   formulano proposte ed esprimono pareri al 
direttore; 

   c)   dirigono, controllano e coordinano l’attività 
degli uffi ci che da essi dipendono e dei responsabili dei 
procedimenti amministrativi, anche con poteri sostitutivi 
in caso di inerzia; 

   d)   provvedono alla gestione del personale e delle 
risorse fi nanziarie e strumentali assegnate ai propri uffi ci. 
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 Art. 8. 

  Organismo indipendente di valutazione della performance 
e Comitato unico di garanzia per le pari opportunità, 
la valorizzazione del benessere di chi lavora e contro 
le discriminazioni  

 1. L’Ispettorato si avvale dell’Organismo indi-
pendente di valutazione della performance nonché del 
Comitato unico di garanzia per le pari opportunità, la 
valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le 
discriminazioni (CUG) del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali. 

 Art. 9. 

  Convenzione con il Ministro del lavoro
e delle politiche sociali  

 1. Ai sensi dell’articolo 2, comma 1, del decreto 
istitutivo e dell’articolo 8, comma 4, del decreto legisla-
tivo 30 luglio 1999, n. 300, il direttore dell’Ispettorato 
stipula con il Ministro del lavoro e delle politiche sociali 
una specifi ca convenzione che defi nisce gli obiettivi at-
tribuiti all’Ispettorato nell’ambito delle attività ad essa 
demandate e con particolare riferimento alla attività di 
contrasto al lavoro nero e irregolare, in un arco non su-
periore a tre anni. 

  2. La convenzione di cui al comma 1 defi nisce 
altresì:  

   a)   le risorse fi nanziarie disponibili per il raggiun-
gimento degli obiettivi assegnati all’ispettorato; 

   b)   le strategie per il miglioramento dei servizi; 
   c)   le modalità di verifi ca dei risultati di gestione; 
   d)   le modalità necessarie ad assicurare al Ministro 

del lavoro e delle politiche sociali la conoscenza dei fatto-
ri gestionali interni all’ispettorato, quali l’organizzazione, 
i processi e l’uso delle risorse. 

 3. I contenuti della convenzione, su iniziativa del 
Ministro del lavoro e delle politiche sociali, possono es-
sere oggetto di modifi ca, anche prima della scadenza dei 
termini previsti per la verifi ca degli obiettivi. 

 Art. 10. 

  Poteri ministeriali di vigilanza  

 1. Ai sensi dell’articolo 8, commi 2 e 4, lettera   d)  , del 
decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, dell’articolo 1, 
comma 3, del decreto istitutivo e dell’articolo 1, com-
ma 2, del presente statuto, il Ministro del lavoro e delle 
politiche sociali esercita i poteri di indirizzo e vigilanza e 
il potere ispettivo sull’ispettorato. Detti poteri compren-
dono, in particolare, l’approvazione del bilancio preventi-
vo e del conto consuntivo, l’approvazione dei programmi 
di attività dell’ispettorato, l’emanazione di direttive con 
l’indicazione degli obiettivi da raggiungere, l’acquisizio-
ne di dati e notizie, l’effettuazione di ispezioni per accer-
tare l’osservanza delle prescrizioni impartite e l’indica-
zione di eventuali specifi che attività da intraprendere. 

 Art. 11. 

  Mezzi fi nanziari  

 1. Le entrate dell’Ispettorato sono costituite dalle ri-
sorse individuate ai sensi degli articoli 8 e 9, comma 2, 
del decreto istitutivo e da eventuali risorse aggiuntive de-
rivanti da compensi per servizi prestati o da altri proventi 
patrimoniali o di gestione. 

 Art. 12. 

  Bilancio dell’Ispettorato  

 1. Entro il 15 ottobre di ogni anno, il direttore tra-
smette il bilancio preventivo al collegio dei revisori che 
lo esamina entro i quindici giorni successivi. Entro il 
31 ottobre il direttore, previa delibera del Consiglio di 
amministrazione, trasmette il bilancio preventivo al Mi-
nistro del lavoro e delle politiche sociali. Entro il 31 di-
cembre, il Ministro, sentito il Ministro dell’economia e 
delle fi nanze, approva il bilancio preventivo o lo restitu-
isce al direttore indicando le motivazioni della mancata 
approvazione. Il direttore si conforma alle indicazioni del 
Ministro, ritrasmettendo il bilancio emendato entro tren-
ta giorni. Il decreto di cui all’articolo 5, comma 1, del 
decreto istitutivo defi nisce le modalità di autorizzazione 
all’esercizio del bilancio provvisorio. 

 2. Entro il 15 aprile, il direttore trasmette il con-
to consuntivo dell’esercizio precedente al collegio dei 
revisori dei conti, che lo esamina entro i dieci giorni 
successivi. 

 3. Entro il 30 aprile, il direttore, previa delibera del 
Consiglio di amministrazione, trasmette al Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali il conto consuntivo, unita-
mente alla relazione del collegio dei revisori dei conti. Il 
Ministro, sentito il Ministro dell’economia e delle fi nan-
ze, approva il conto consuntivo o lo restituisce al direttore 
indicando le motivazioni della mancata approvazione. Il 
direttore riformula, ove possibile, il conto consuntivo at-
tenendosi alle indicazioni del Ministro entro trenta giorni. 
La mancata approvazione del bilancio consuntivo è ele-
mento di valutazione dell’operato del direttore. 

 4. Il bilancio preventivo e le relative variazioni e il 
conto consuntivo sono pubblicati sul sito istituzionale 
dell’Ispettorato entro dieci giorni dall’approvazione. 

 5. I decreti di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto 
istitutivo disciplinano in dettaglio le modalità di redazio-
ne del bilancio dell’ispettorato. 

 Art. 13. 

  Personale  

 1. Ferme restando le responsabilità vigenti per i di-
pendenti delle pubbliche amministrazioni, il personale 
dell’Ispettorato uniforma la propria condotta ai principi e 
alle regole defi niti con i decreti di cui all’articolo 5, com-
ma 1, del decreto istitutivo e ai codici di comportamen-
to di cui all’articolo 54, del decreto legislativo 30 marzo 
2001, n. 165.   
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        N O T E 

  AVVERTENZA:  

 Il testo delle note qui pubblicato è 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’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
uffi ciali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fi ne di facilitare la 
lettura delle disposizioni di legge alle quali è operato il rinvio. Restano 
invariati il valore e l’effi cacia degli atti legislativi qui trascritti. 

   Note alle premesse:   

 — L’art. 87 della Costituzione conferisce, tra l’altro, al Presidente 
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti 
aventi valore di legge ed i regolamenti. 

  — Si riporta l’art. 17, comma 2, della legge 23 agosto 1988, n. 400 
(Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza del 
Consiglio dei ministri):  

 «Art. 17    (Regolamenti).    — (  Omissis  ). 
 2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibera-

zione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo 
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si 
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola-
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di 
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli-
ca, autorizzando l’esercizio della potestà regolamentare del Governo, 
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono 
l’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari.». 

 — Si riporta l’art. 1, comma 7, lettera   l)   , della legge 10 dicembre 
2014, n. 183 (Deleghe al Governo in materia di riforma degli ammortizza-
tori sociali, dei servizi per il lavoro e delle politiche attive, nonché in ma-
teria di riordino della disciplina dei rapporti di lavoro e dell’attività ispet-
tiva e di tutela e conciliazione delle esigenze di cura, di vita e di lavoro):  

 «Art. 1. — (  Omissis  ). 
  7. Allo scopo di rafforzare le opportunità di ingresso nel mondo 

del lavoro da parte di coloro che sono in cerca di occupazione, nonché 
di riordinare i contratti di lavoro vigenti per renderli maggiormente co-
erenti con le attuali esigenze del contesto occupazionale e produttivo 
e di rendere più effi ciente l’attività ispettiva, il Governo è delegato ad 
adottare, su proposta del Ministro del lavoro e delle politiche sociali, 
entro sei mesi dalla data di entrata in vigore della presente legge, uno o 
più decreti legislativi, di cui uno recante un testo organico semplifi cato 
delle discipline delle tipologie contrattuali e dei rapporti di lavoro, nel 
rispetto dei seguenti princìpi e criteri direttivi, in coerenza con la rego-
lazione dell’Unione europea e le convenzioni internazionali:  

 (  Omissis  ) 
   l)   razionalizzazione e semplifi cazione dell’attività ispettiva, attra-

verso misure di coordinamento ovvero attraverso l’istituzione, ai sensi 
dell’art. 8 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, senza nuovi o 
maggiori oneri a carico della fi nanza pubblica e con le risorse umane, 
strumentali e fi nanziarie disponibili a legislazione vigente, di una Agen-
zia unica per le ispezioni del lavoro, tramite l’integrazione in un’unica 
struttura dei servizi ispettivi del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, dell’INPS e dell’Istituto nazionale per l’assicurazione contro gli 
infortuni sul lavoro (INAIL), prevedendo strumenti e forme di coordina-
mento con i servizi ispettivi delle aziende sanitarie locali e delle agenzie 
regionali per la protezione ambientale.». 

  — Si riporta l’art. 8, del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 
(Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della 
legge 15 marzo 1997, n. 59):  

 «Art. 8    (L’ordinamento)   . — 1. Le agenzie sono strutture che, se-
condo le previsioni del presente decreto legislativo, svolgono attività a 
carattere tecnico-operativo di interesse nazionale, in atto esercitate da 
ministeri ed enti pubblici. Esse operano al servizio delle amministrazio-
ni pubbliche, comprese anche quelle regionali e locali. 

 2. Le agenzie hanno piena autonomia nei limiti stabiliti dalla legge 
e sono sottoposte al controllo della Corte dei conti, ai sensi dell’art. 3, 
comma 4, della legge 14 gennaio 1994, n. 20. Esse sono sottoposte ai 
poteri di indirizzo e di vigilanza di un ministro secondo le disposizioni 

del successivo comma 4, e secondo le disposizioni generali dettate dagli 
articoli 3, comma 1, e 14 del decreto legislativo n. 29 del 1993 e succes-
sive modifi cazioni. 

 3. L’incarico di direttore generale dell’agenzia viene conferito in 
conformità alle disposizioni dettate dal precedente art. 5 del presente 
decreto per il conferimento dell’incarico di capo del dipartimento. 

  4. Con regolamenti emanati ai sensi dell’art. 17, comma 2, della 
legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Consiglio 
dei ministri e dei ministri competenti, di concerto con il ministro del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica, sono emanati 
gli statuti delle agenzie istituite dal presente decreto legislativo, in con-
formità ai seguenti princìpi e criteri direttivi:  

   a)   defi nizione delle attribuzioni del direttore generale dell’agen-
zia anche sulla base delle previsioni contenute nel precedente art. 5 del 
presente decreto con riferimento al capo del dipartimento; 

   b)   attribuzione al direttore generale e ai dirigenti dell’agenzia dei 
poteri e della responsabilità della gestione, nonché della responsabilità 
per il conseguimento dei risultati fi ssati dal ministro competente nelle 
forme previste dal presente decreto; nell’ambito, ove possibile, di mas-
simali di spesa predeterminati dal bilancio o, nell’ambito di questo, dal 
ministro stesso; 

   c)   previsione di un comitato direttivo, composto da dirigenti 
dei principali settori di attività dell’agenzia, in numero non superiore a 
quattro, con il compito di coadiuvare il direttore generale nell’esercizio 
delle attribuzioni ad esso conferite; 

   d)    defi nizione dei poteri ministeriali di vigilanza, che devono 
comprendere, comunque, oltre a quelli espressamente menzionati nel 
precedente comma 2:  

 d1) l’approvazione dei programmi di attività dell’agenzia e di 
approvazione dei bilanci e rendiconti, secondo modalità idonee a garan-
tire l’autonomia dell’agenzia; 

 d2) l’emanazione di direttive con l’indicazione degli obiettivi 
da raggiungere; 

 d3) l’acquisizione di dati e notizie e l’effettuazione di ispezio-
ni per accertare l’osservanza delle prescrizioni impartite; 

 d4) l’indicazione di eventuali specifi che attività da 
intraprendere; 

   e)   defi nizione, tramite una apposita convenzione da stipularsi tra 
il ministro competente e il direttore generale dell’agenzia, degli obiet-
tivi specifi camente attribuiti a questa ultima, nell’ambito della missio-
ne ad essa affi data dalla legge; dei risultati attesi in un arco temporale 
determinato; dell’entità e delle modalità dei fi nanziamenti da accordare 
all’agenzia stessa; delle strategie per il miglioramento dei servizi; delle 
modalità di verifi ca dei risultati di gestione; delle modalità necessarie ad 
assicurare al ministero competente la conoscenza dei fattori gestionali 
interni all’agenzia, quali l’organizzazione, i processi e l’uso delle risorse; 

   f)   attribuzione all’agenzia di autonomia di bilancio, nei limiti 
del fondo stanziato a tale scopo in apposita unità previsionale di base 
dello stato di previsione del ministero competente; attribuzione altresì 
all’agenzia di autonomi poteri per la determinazione delle norme con-
cernenti la propria organizzazione ed il proprio funzionamento, nei limi-
ti fi ssati dalla successiva lettera   l)  ; 

   g)   regolazione su base convenzionale dei rapporti di collabo-
razione, consulenza, assistenza, servizio, supporto, promozione tra 
l’agenzia ed altre pubbliche amministrazioni, sulla base di convenzioni 
quadro da deliberarsi da parte del ministro competente; 

   h)   previsione di un collegio dei revisori, nominato con decreto 
del ministro competente, composto di tre membri, due dei quali scelti 
tra gli iscritti all’albo dei revisori dei conti o tra persone in possesso di 
specifi ca professionalità; previsione di un membro supplente; attribu-
zione dei relativi compensi, da determinare con decreto del ministro 
competente di concerto con quello del tesoro; 

   i)   istituzione di un apposito organismo preposto al controllo di 
gestione ai sensi del decreto legislativo di riordino e potenziamento dei 
meccanismi e strumenti di monitoraggio e valutazione dei costi, dei ren-
dimenti e dei risultati dell’attività svolta dalle amministrazioni pubbliche; 

   l)   determinazione di una organizzazione dell’agenzia rispon-
dente alle esigenze di speditezza, effi cienza ed effi cacia dell’adozione 
amministrativa; attribuzione a regolamenti interni di ciascuna agenzia, 
adottati dal direttore generale dell’agenzia e approvati dal ministro 
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competente, della possibilità di adeguare l’organizzazione stessa, nei 
limiti delle disponibilità fi nanziarie, alle esigenze funzionali, e devolu-
zione ad atti di organizzazione di livello inferiore di ogni altro potere 
di organizzazione; applicazione dei criteri di mobilità professionale e 
territoriale previsti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29 e suc-
cessive modifi cazioni e integrazioni; 

   m)   facoltà del direttore generale dell’agenzia di deliberare e pro-
porre all’approvazione del ministro competente, di concerto con quel-
lo del tesoro, regolamenti interni di contabilità ispirati, ove richiesto 
dall’attività dell’agenzia, a princìpi civilistici, anche in deroga alle di-
sposizioni sulla contabilità pubblica.». 

  — Si riporta l’art. 2, comma 1, del decreto legislativo 14 settembre 
2015, n. 149 (Disposizioni per la razionalizzazione e la semplifi cazione 
dell’attività ispettiva in materia di lavoro e legislazione sociale, in attua-
zione della legge 10 dicembre 2014, n. 183):  

 «Art. 2    (Funzioni e attribuzioni).    — 1. Entro quarantacinque giorni 
dall’entrata in vigore del presente decreto è adottato, con decreto del 
Presidente della Repubblica ai sensi dell’art. 17, comma 2, della legge 
23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Ministro del lavoro e delle po-
litiche sociali di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi nanze 
e con il Ministro per la semplifi cazione e la pubblica amministrazione, 
lo statuto dell’Ispettorato, in conformità ai principi e ai criteri direttivi 
stabiliti dall’art. 8, comma 4, del decreto legislativo n. 300 del 1999, 
ivi compresa la defi nizione, tramite convenzione da stipularsi tra il Mi-
nistro del lavoro e delle politiche sociali e il direttore dell’Ispettorato, 
degli obiettivi specifi camente attribuiti a quest’ultimo.».   

  16G00121  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 9 giugno 2016 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Sant’Agostino e 
nomina del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
25 maggio 2014 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Sant’Agostino (Ferrara); 

 Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 
15 aprile 2016, dal sindaco, divenute irrevocabili a ter-
mini di legge; 

 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 

 Visto l’articolo 141, comma 1, lettera   b)  , n. 2, del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il consiglio comunale di Sant’Agostino (Ferrara) è 
sciolto.   

  Art. 2.

     La dottoressa Adriana Sabato è nominata commissario 
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-
detto fi no all’insediamento degli organi ordinari, a norma 
di legge. 

 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 9 giugno 2016 

 MATTARELLA 

  ALFANO   , Ministro dell’interno   

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Sant’Agostino (Ferrara) è stato rinnovato 
a seguito delle consultazioni elettorali del 25 maggio 2014, con conte-
stuale elezione del sindaco nella persona del signor Fabrizio Toselli. 

 Il citato amministratore, in data 15 aprile 2016, ha rassegnato le 
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre-
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge. 

 Confi guratasi l’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di Fer-
rara ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra citato 
disponendone, nel contempo, con provvedimento del 6 maggio 2016, la 
sospensione, con la conseguente nomina del commissario per la provvi-
soria gestione del comune. 

 Per quanto esposto si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi 
per far luogo al proposto scioglimento, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera   b)  , n. 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. l’unito schema di de-
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comu-
nale di Sant’Agostino (Ferrara) ed alla nomina del commissario per la 
provvisoria gestione del comune nella persona della dottoressa Adriana 
Sabato. 

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il Ministro dell’interno:    ALFANO    

  16A04609
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    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 9 giugno 2016 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Marano di Napoli 
e nomina del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 26 e 
27 maggio 2013 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Marano di Napoli (Napoli); 

 Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 
3 maggio 2016, dal sindaco, divenute irrevocabili a ter-
mini di legge; 

 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano 
gli estremi per far luogo allo scioglimento della suddetta 
rappresentanza; 

 Visto l’articolo 141, comma 1, lettera   b)  , n. 2, del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Marano di Napoli (Napoli) è 

sciolto.   

  Art. 2.
     La dottoressa Franca Fico è nominata commissario 

straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-
detto fi no all’insediamento degli organi ordinari, a norma 
di legge. 

 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 9 giugno 2016 

 MATTARELLA 

  ALFANO   , Ministro dell’interno   
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Marano di Napoli (Napoli) è stato rinno-
vato a seguito delle consultazioni elettorali del 26 e 27 maggio 2013, 
con contestuale elezione del sindaco nella persona del signor Angelo 
Liccardo. 

 Il citato amministratore, in data 3 maggio 2016, ha rassegnato le 
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre-
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge. 

 Confi guratasi l’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di Na-
poli ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra citato 
disponendone, nel contempo, con provvedimento del 24 maggio 2016, 
la sospensione, con la conseguente nomina del commissario per la prov-
visoria gestione del comune. 

 Per quanto esposto si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi 
per far luogo al proposto scioglimento, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera   b)  , n. 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Marano di Napoli (Napoli) ed alla nomina del commissario per la prov-
visoria gestione del comune nella persona della dottoressa Franca Fico. 

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il Ministro dell’interno:    ALFANO    

  16A04610

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 9 giugno 2016 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Tortoreto e nomi-
na del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
25 maggio 2014 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Tortoreto (Teramo); 

 Viste le dimissioni rassegnate, con atti separati contem-
poraneamente acquisiti al protocollo dell’ente, da nove 
consiglieri su sedici assegnati al comune, a seguito delle 
quali non può essere assicurato il normale funzionamento 
degli organi e dei servizi; 

 Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 

 Visto l’art.141, comma 1, lett.   b)  , n. 3, del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Il consiglio comunale di Tortoreto (Teramo) è sciolto.   

  Art. 2.

     Il dott. Francesco Tarricone è nominato commissario 
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-
detto fi no all’insediamento degli organi ordinari, a norma 
di legge. 
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 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 9 giugno 2016 

  ALFANO   , Ministro dell’interno   
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Nel consiglio comunale di Tortoreto (Teramo), rinnovato nelle 
consultazioni elettorali del 25 maggio 2014 e composto dal sindaco e 
da sedici consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di 
crisi a causa delle dimissioni rassegnate da nove componenti del corpo 
consiliare. 

 Le citate dimissioni, presentate personalmente dalla metà più uno 
dei consiglieri, con atti separati contemporaneamente acquisiti al proto-
collo dell’ente il 18 maggio 2016, hanno determinato l’ipotesi dissolu-
toria dell’organo elettivo disciplinata dall’art. 141, comma 1, lettera   b)  , 
n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Pertanto, il prefetto di Teramo ha proposto lo scioglimento del con-
siglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, con provvedi-
mento del 19 maggio 2016, la sospensione, con la conseguente nomina 
del commissario per la provvisoria gestione del comune. 

 Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor-
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
l’integrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 

 Sottopongo, pertanto, alla fi rma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Tortoreto (Teramo) ed alla nomina del commissario per la provvisoria 
gestione del comune nella persona del dottor Francesco Tarricone. 

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il Ministro dell’interno:    ALFANO    

  16A04611

    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  9 giugno 2016 .

      Delega di funzioni in materia di pari opportunità e di 
adozioni internazionali al Ministro senza portafoglio per le 
riforme costituzionali e i rapporti con il Parlamento on. avv. 
Maria Elena Boschi.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400; 
 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 286; 
 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303; 
 Visti i decreti del Presidente della Repubblica in data 

21 febbraio 2014 di costituzione del nuovo Governo; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica in data 
21 febbraio 2014 con il quale l’onorevole avv. Maria Ele-
na Boschi è stata nominata Ministro senza portafoglio; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri in data 22 febbraio 2014 con il quale al predetto 
Ministro senza portafoglio è stato conferito l’incarico per 
le riforme costituzionali e i rapporti con il Parlamento; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri in data 23 aprile 2014 con il quale al predetto Ministro 
senza portafoglio sono state delegate le funzioni in mate-
ria di riforme costituzionali, rapporti con il Parlamento e 
attuazione del programma di Governo; 

 Vista la Piattaforma di azione adottata dalla IV Con-
ferenza mondiale delle Nazioni Unite sulle donne, svol-
tasi a Pechino nel settembre del 1995, e la correlata 
dichiarazione; 

 Visti gli articoli 13, 137 e 141, del Trattato sull’Unio-
ne europea, come modifi cato dal Trattato di Amsterdam, 
ratifi cato dal Parlamento italiano con la legge 16 giugno 
1998, n. 209; 

 Vista la direttiva 2000/43 CE del Consiglio, del 29 giu-
gno 2000, recepita in Italia dal decreto legislativo 5 luglio 
2003, n. 215, nonché la direttiva 2000/78 del Consiglio, 
del 27 novembre 2000, che stabiliscono un quadro gene-
rale per la tutela della parità di trattamento; 

 Vista la Carta dei diritti fondamentali dell’Unione eu-
ropea del 7 dicembre 2000, ed in particolare l’articolo 21, 
nonché l’articolo 6 del Trattato sull’Unione europea; 

 Vista la Comunicazione della Commissione europea 
del 3 marzo 2010, recante «Europa 2020: Una strategia 
per una crescita intelligente, sostenibile e inclusiva»; 

 Visto il decreto legislativo 11 aprile 2006, n. 198 «Co-
dice delle pari opportunità tra uomo e donna, a norma 
dell’articolo 6 della legge 28 novembre 2005, n. 246» e 
successive modifi cazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 4 maggio 1983, n. 184, e successive 
modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° ottobre 2012 recante: «Ordinamento delle struttu-
re generali della Presidenza del Consiglio dei ministri» 
e, in particolare, l’articolo 16, relativo al Dipartimento 
per le pari opportunità, e l’articolo 19, comma 3, ai sen-
si del quale, presso il Dipartimento per le politiche della 
famiglia, opera, con autonomia gestionale e funzionale, 
la segreteria tecnica della Commissione per le adozioni 
internazionali; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri in data 25 febbraio 2016 con il quale all’on. avv. En-
rico Costa sono state delegate funzioni in materia di affari 
regionali e autonomia nonché di famiglia, ed in partico-
lare, l’articolo 5, comma 5, ai sensi del quale il predetto 
Ministro si avvale del Dipartimento per le politiche del-
la famiglia, ad eccezione dell’Uffi cio di segreteria della 
Commissione per le adozioni internazionali; 
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 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 17 aprile 2014, con il quale il Vice Presidente della 
Commissione per le adozioni internazionali è stato dele-
gato ad esercitare le funzioni attribuite al Presidente del 
Consiglio dei ministri nell’ambito della Commissione per 
le adozioni internazionali; 

 Ritenuto opportuno delegare al Ministro senza portafo-
glio per le riforme costituzionali e i rapporti con il Parla-
mento, on. avv. Maria Elena Boschi, in aggiunta a quan-
to già delegato con decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 23 aprile 2014, le funzioni di cui al presente 
decreto; 

 Sentito il Consiglio dei ministri; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Pari opportunità    

     1. Il Ministro senza portafoglio on. avv. Maria Elena 
Boschi, di seguito denominato il Ministro, è delegato ad 
esercitare le funzioni di programmazione, indirizzo e co-
ordinamento di tutte le iniziative, anche normative, non-
ché ogni altra funzione attribuita dalle vigenti disposizioni 
al Presidente del Consiglio dei ministri nelle materie con-
cernenti la promozione dei diritti della persona, delle pari 
opportunità e della parità di trattamento, la prevenzione e 
rimozione di ogni forma e causa di discriminazione. 

  2. In particolare, salve le competenze attribuite dalla 
legge ad altri Ministri e gli eventuali raccordi e intese con 
questi ultimi, il Ministro è delegato:  

   a)   a promuovere e coordinare le azioni di Governo 
volte ad assicurare l’attuazione delle politiche concernen-
ti la materia dei diritti e delle pari opportunità di genere 
con riferimento, in particolare, alle aree critiche e agli 
obiettivi individuati dalla Piattaforma di Pechino, e dalla 
correlata Dichiarazione, particolarmente rispetto ai temi 
della salute, della ricerca, della scuola e della formazio-
ne, dell’ambiente, della famiglia, del lavoro, delle cariche 
elettive e della rappresentanza di genere nei luoghi deci-
sionali economici e politici; 

   b)   a promuovere la cultura dei diritti e delle pari 
opportunità nel settore dell’informazione e della comu-
nicazione, con particolare riferimento al diritto alla salute 
delle donne, alla prevenzione sanitaria e alla maternità; 

   c)   a promuovere e coordinare le azioni di Governo 
volte ad assicurare la piena attuazione delle politiche in 
materia di pari opportunità tra uomo e donna sul tema 
dell’imprenditoria, dell’autoimpiego e del lavoro pubbli-
co e privato, con particolare riferimento alle materie della 
conciliazione dei tempi di vita e di lavoro e delle carriere; 

   d)   ad esercitare le funzioni di competenza statale 
di cui agli articoli 52, 53, 54 e 55 del decreto legislativo 
11 aprile 2006, n. 198; 

   e)   ad esercitare le funzioni di cui all’articolo 1, 
comma 19, lettera   f)  , del decreto-legge 18 maggio 2006, 
n. 181, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 17 lu-
glio 2006, n. 233; 

   f)   a promuovere e coordinare le azioni di Governo in 
tema di diritti umani delle donne e diritti delle persone, 
nonché le azioni di Governo volte a prevenire e rimuove-
re tutte le forme di discriminazione per cause direttamen-
te o indirettamente fondate sul sesso, la razza o l’origine 
etnica, la religione o le convinzioni personali, la disabi-
lità, l’età, l’orientamento sessuale e l’identità di genere, 
anche promuovendo rilevazioni statistiche in materia di 
discriminazioni e gruppi vulnerabili; 

   g)   ad adottare le iniziative necessarie per la program-
mazione, l’indirizzo, il coordinamento ed il monitoraggio 
dei fondi strutturali e di investimento europei e delle cor-
rispondenti risorse nazionali in materia di pari opportu-
nità e non discriminazione, compresa la partecipazione a 
tutti gli altri organismi rilevanti, nonché la partecipazione 
all’attività di integrazione delle pari opportunità nelle po-
litiche europee; 

   h)   ad adottare le iniziative necessarie per la pro-
grammazione, progettazione, gestione e monitoraggio 
degli interventi a valere sul Fondo per le politiche relative 
ai diritti e alle pari opportunità; 

   i)   a coordinare, anche in sede europea ed interna-
zionale, le politiche di Governo relative alla promozio-
ne delle pari opportunità di genere, alla tutela dei diritti 
umani delle donne e alla prevenzione e tutela contro ogni 
discriminazione, con particolare riferimento agli impe-
gni assunti dall’Italia, in qualità di Stato parte contraente 
della Convenzione internazionale per l’eliminazione di 
tutte le forme di discriminazione razziale e nel rispet-
to dell’articolo 21 della Carta dei diritti fondamentali 
dell’Unione europea; 

   l)   a promuovere e coordinare le azioni del Gover-
no in materia di prevenzione e contrasto alla violenza 
sessuale e di genere e agli atti persecutori; alle mutila-
zioni genitali femminili e alla violazione dei diritti fon-
damentali all’integrità della persona e alla salute delle 
donne e delle bambine; allo sfruttamento e alla tratta 
delle persone, con particolare riferimento al decreto le-
gislativo 4 marzo 2014, n. 24 e al Piano nazionale con-
tro la tratta e il grave sfruttamento degli esseri umani 
approvato con deliberazione del Consiglio dei ministri 
del 26 febbraio 2016; 

   m)   a promuovere e coordinare le attività fi nalizzate 
all’attuazione del principio di parità di trattamento, pari 
opportunità e non discriminazione nei confronti delle per-
sone disabili, degli anziani e di altri gruppi vulnerabili; 

   n)   a promuovere e coordinare le attività fi nalizzate 
all’attuazione del principio di parità di trattamento, pari 
opportunità e non discriminazione nei confronti delle per-
sone Lgbt; 
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   o)   a sottoporre al Presidente del Consiglio dei mi-
nistri la proposta di esercitare i poteri previsti dall’arti-
colo 5, comma 2, lettera   c)  , della legge 23 agosto 1988, 
n. 400, in tutte le materie delegate, in caso di persistente 
violazione del principio della non discriminazione; 

   p)   ad esercitare tutte le funzioni di monitoraggio 
e vigilanza e i poteri di diffi da e decadenza attribuiti al 
Presidente del Consiglio dei ministri dal decreto del Pre-
sidente della Repubblica 30 novembre 2012, n. 251, re-
cante «Regolamento concernente la parità di accesso agli 
organi di amministrazione e di controllo nelle società, co-
stituite in Italia, controllate da pubbliche amministrazio-
ni, ai sensi dell’articolo 2359, commi primo e secondo, 
del codice civile, non quotate in mercati regolamentati, in 
attuazione dell’articolo 3, comma 2, della legge 12 luglio 
2011, n. 120». 

 3. Al Ministro sono delegate le funzioni di coordina-
mento delle attività svolte da tutte le pubbliche ammi-
nistrazioni, relative alla prevenzione, assistenza, anche 
in sede legale, e tutela dei minori dallo sfruttamento e 
dall’abuso sessuale ai sensi dell’articolo 17, comma 1, 
della legge 3 agosto 1998, n. 269, nonché relative al con-
trasto alla pedopornografi a di cui alla legge 6 febbraio 
2006, n. 38. 

 4. Il Ministro, di concerto con l’Autorità delegata per 
gli affari europei, è delegato ad adottare tutte le iniziative 
di competenza del presidente del Consiglio dei ministri 
volte all’attuazione di quanto previsto dall’articolo 18 
della legge 6 febbraio 1996, n. 52, per l’emanazione dei 
regolamenti volti ad adeguare l’ordinamento nazionale 
all’ordinamento dell’Unione europea e per la realizza-
zione dei programmi dell’Unione europea in materia di 
parità, pari opportunità, azioni positive. 

  5. Nelle materie oggetto del presente articolo il Mini-
stro è altresì delegato:  

   a)   a nominare esperti, consulenti, a costituire orga-
ni di studio, commissioni e gruppi di lavoro, nonché a 
designare rappresentanti della Presidenza del Consiglio 
dei ministri in organismi analoghi operanti presso altre 
amministrazioni o istituzioni; 

   b)   a provvedere ad intese e concerti di competenza 
della Presidenza del Consiglio dei ministri, necessari per 
le iniziative, anche normative, di altre amministrazioni; 

   c)   a curare il coordinamento tra le amministrazioni 
competenti per l’attuazione dei progetti nazionali e locali, 
nonché tra gli organismi nazionali operanti nelle materie 
oggetto della delega. 

 6. Nelle materie oggetto del presente articolo, il Mi-
nistro assiste il Presidente del Consiglio dei ministri ai 
fi ni dell’esercizio del potere di nomina alla presidenza di 
enti, istituti o aziende di carattere nazionale ed internazio-
nale, di competenza dell’amministrazione statale ai sen-
si dell’articolo 3, comma 1, della legge 23 agosto 1988, 
n. 400. 

 7. Il Ministro rappresenta il Governo italiano in tutti 
gli organismi internazionali e dell’Unione europea aventi 
competenza nelle materie oggetto del presente articolo, 
anche ai fi ni della formazione e dell’attuazione della nor-
mativa europea ed internazionale e dell’implementazione 
di programmi e piani d’azione delle Nazioni Unite, del 
Consiglio d’Europa e dell’Unione europea e delle altre 
organizzazioni internazionali. 

 8. Per l’esercizio delle funzioni di cui al presente arti-
colo il Ministro si avvale del Dipartimento per le pari op-
portunità, ivi compreso l’Uffi cio per la promozione della 
parità di trattamento e la rimozione delle discriminazioni 
fondate sulla razza o sull’origine etnica (UNAR).   

  Art. 2.

      Ulteriori disposizioni    

     1. Le funzioni di cui all’articolo 1 possono essere eser-
citate anche per il tramite dei Sottosegretari alla Presi-
denza del Consiglio dei ministri onorevole dott.ssa Maria 
Teresa Amici e sen. Luciano Pizzetti.   

  Art. 3.

      Adozioni internazionali    

     1. Il Ministro è delegato ad esercitare le funzioni di in-
dirizzo, coordinamento e promozione di iniziative, anche 
normative, in materia di adozioni internazionali, e quelle 
attribuite al Presidente del Consiglio dei ministri quale 
Presidente della Commissione per le adozioni internazio-
nali, istituita presso la Presidenza del Consiglio dei mini-
stri in applicazione dell’articolo 7 della legge 31 dicem-
bre 1998, n. 476. 

 2. Per lo svolgimento delle funzioni di cui al presente 
articolo il Ministro si avvale della Segreteria tecnica della 
Commissione per le adozioni internazionali, nonché delle 
proprie strutture di diretta collaborazione. 

 3. A decorrere dalla data del presente decreto, cessa 
di avere effi cacia il decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 17 aprile 2014, recante delega di funzioni 
al Vice Presidente della Commissione per le adozioni 
internazionali. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi cia-
le   della Repubblica italiana, previa registrazione da parte 
della Corte dei conti. 

 Roma, 9 giugno 2016 

 Il Presidente: RENZI   
  Registrato alla Corte dei conti il 17 giugno 2016

Uffi cio controllo atti P.C.M., Ministeri giustizia e affari esteri, reg.
ne prev. n. 1677

  16A04761  
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  MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  25 maggio 2016 .

      Conferimento a Cassa depositi e prestiti S.p.A. di una 
quota della partecipazione detenuta dal Ministero in Poste 
Italiane S.p.A.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 5 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (di seguito «decreto legge n. 269 del 
2003»), e, in particolare, il comma 3, lettera   b)  , il quale, 
tra l’altro, dispone che, con decreti del Ministro dell’eco-
nomia e delle fi nanze di natura non regolamentare, posso-
no essere disposti, anche in deroga alla normativa vigente, 
trasferimenti e conferimenti di beni e partecipazioni so-
cietarie dello Stato, anche indirette, alla gestione separata 
della Cassa depositi e prestiti Società per azioni («CDP») 
e che i relativi valori di trasferimento sono determinati 
sulla scorta della relazione giurata di stima prodotta da 
uno o più soggetti di adeguata esperienza e qualifi cazio-
ne professionale nominati dal Ministero, anche in deroga 
agli articoli da 2342 a 2345 del codice civile. Con succes-
sivi decreti ministeriali possono essere disposti ulteriori 
trasferimenti e conferimenti. I decreti ministeriali di cui al 
richiamato comma 3, lettera   b)  , sono soggetti al controllo 
preventivo della Corte dei conti e trasmessi alle compe-
tenti Commissioni parlamentari; 

 Visto l’art. 5, comma 8, del decreto-legge n. 269 del 
2003, secondo il quale, per l’attuazione di quanto previ-
sto al comma 7, lettera   a)  , del medesimo decreto-legge, 
CDP istituisce un sistema separato ai soli fi ni contabili 
ed organizzativi, la cui gestione è uniformata a criteri di 
trasparenza e di salvaguardia dell’equilibrio economico. 
Sono assegnate alla gestione separata le partecipazioni e 
le attività ad essa strumentali, connesse e accessorie, e le 
attività di assistenza e di consulenza in favore dei soggetti 
di cui al citato comma 7, lettera   a)  ; 

 Visto l’art. 5, comma 11, del decreto-legge n. 269 del 
2003, secondo il quale, per le attività della gestione sepa-
rata di cui al comma 8, il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze determina con propri decreti di natura non rego-
lamentare, tra l’altro, i criteri di gestione delle partecipa-
zioni assegnate ai sensi del comma 3; 

 Visto l’art. 5, comma 23, del decreto-legge n. 269 del 
2003, che dispone che gli atti e le operazioni per l’effet-
tuazione dei trasferimenti e conferimenti previsti da tale 
art. 5 sono esenti da imposizione fi scale, diretta e indiretta; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze del 18 giugno 2004, con il quale, ai sensi dell’art. 5, 
comma 11, lettera   d)  , del decreto-legge n. 269 del 2003, 
si defi niscono i criteri di gestione delle partecipazioni so-
cietarie dello Stato trasferite a CDP ai sensi del medesimo 
art. 5, comma 3; 

 Visto l’art. 1, comma 826, della legge 28 dicembre 
2015, n. 208, che ha qualifi cato CDP quale Istituto Nazio-
nale di Promozione, rafforzandone ulteriormente il ruolo 
di promotore della crescita e degli investimenti nel Paese; 

 Visto quanto rappresentato da CDP in merito sia alle 
esigenze di rafforzamento patrimoniale in relazione alla 
realizzazione delle operazioni aziendali programmate e 
sia all’opportunità di effettuarlo tramite il conferimento di 
una partecipazione nel capitale sociale di Poste Italiane; 

 Preso atto della delibera del consiglio di amministra-
zione di CDP in data 25 maggio 2016, con la quale è stata 
approvata, tra le altre, la proposta di aumento a pagamen-
to del capitale sociale di CDP per un importo di comples-
sivi euro 2.930.257.785, comprensivo di capitale per euro 
551.143.264 e sovrapprezzo per euro 2.379.114.521, ri-
servato al Ministero dell’economia e delle fi nanze ai sensi 
dell’art. 2441, comma 4, cod. civ., da liberarsi mediante 
il conferimento da parte di quest’ultimo di una partecipa-
zione nel capitale sociale di Poste Italiane e da eseguirsi 
entro il 31 dicembre 2016; 

 Ritenuto che, sulla base di quanto comunicato da CDP 
sussiste una esigenza di rafforzamento patrimoniale alla 
realizzazione delle operazioni aziendali programmate 
dell’ordine di euro 3 miliardi che, ai sensi del citato art. 5, 
comma 3, del decreto-legge n. 269 del 2003, può essere 
attuato mediante il conferimento di una partecipazione 
nel capitale sociale di Poste Italiane a fronte di uno spe-
cifi co aumento di capitale sociale riservato al Ministero; 

 Considerato che il Ministero dell’economia e delle fi -
nanze attualmente detiene complessive n. 845.005.992 
azioni di Poste Italiane S.p.A., («Poste Italiane») pari a 
circa il 64,70% del capitale sociale, di cui n. 6.924.313 a 
servizio delle assegnazioni gratuite al pubblico indistinto 
dei sottoscrittori che deterranno le azioni acquistate fi no 
al 27 ottobre 2016; 

 Visti gli statuti di CDP e di Poste Italiane; 
 Visto il contratto con cui il Ministero dell’economia e 

delle fi nanze, ai sensi dell’art. 5, comma 3, lettera   b)  , del 
decreto-legge n. 269 del 2003, ha conferito ad Equita Sim 
S.p.A., soggetto indipendente e di adeguata esperienza e 
qualifi cazione professionale - che ha ricoperto il ruolo di 
valutatore a favore del Ministero nell’operazione di collo-
camento delle azioni di Poste Italiane a seguito di apposi-
ta selezione ai sensi dell’art. 125 del codice degli appalti 
di cui al decreto legislativo n. 163/2006 - l’incarico di 
redigere la relazione giurata di stima del valore della par-
tecipazione oggetto dell’operazione di conferimento non-
ché la congruità del numero delle azioni di CDP che sa-
ranno emesse a servizio dell’aumento di capitale sociale; 

 Vista la relazione giurata di stima prodotta da Equita 
Sim S.p.A. relativa al valore della partecipazione oggetto 
dell’operazione di conferimento sulla base di metodolo-
gie di valutazione conformi alle prassi di mercato normal-
mente utilizzate; 

 Visto il parere rilasciato dalla stessa Equita Sim S.p.A. 
attestante la congruità del numero delle azioni di nuova 
emissione di CDP da assegnare al Ministero dell’econo-

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
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mia e delle fi nanze a fronte dell’esecuzione del conferi-
mento delle azioni di Poste Italiane nell’ambito dell’au-
mento di capitale in natura di CDP di cui alle premesse 
del presente decreto; 

 Considerato che, in prospettiva, la predetta operazio-
ne può altresì determinare una valorizzazione attraverso 
la condivisione di opportunità di crescita per entrambi i 
Gruppi CDP e Poste Italiane; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Il Dipartimento del tesoro è autorizzato a sottoscri-

vere l’aumento a pagamento del capitale di Cassa depositi 
e prestiti Società per azioni (CDP), riservato al Ministe-
ro dell’economia e delle fi nanze, ai sensi dell’art. 2441, 
comma 4, del codice civile, per un importo di comples-
sivi euro 2.930.257.785, comprensivo di capitale per 
euro 551.143.264 e sovrapprezzo per euro 2.379.114.521 
e così, più precisamente, n. 45.980.912 azioni di CDP 
di nuova emissione, ad un prezzo di emissione di euro 
63,7277004206, il tutto come proposto dal Consiglio di 
Amministrazione di CDP. L’aumento di capitale è sot-
toscritto e liberato mediante il conferimento a CDP di 
n. 457.138.500 azioni ordinarie - ritenuto congruo sulla 
base del parere rilasciato dal perito nominato dal Ministe-
ro dell’economia e delle fi nanze - Equita Sim S.p.A. - li-
bere da pesi, oneri, sequestri, pignoramenti o altri vincoli, 
di Poste Italiane S.p.A. (Poste Italiane), pari al 35%, del 
capitale della stessa Società. 

 2. A seguito dell’emissione delle nuove n. 45.980.912 
azioni ordinarie di CDP, prive di valore nominale espres-
so, assegnate in proprietà al Ministero dell’economia e 
delle fi nanze, a fronte dell’esecuzione del conferimento 
di cui al comma 1 del presente articolo, con godimento 
regolare e libere da pesi, oneri, sequestri, pignoramenti 
o altri vincoli, la partecipazione del Ministero dell’eco-
nomia e delle fi nanze in CDP passerà dall’80,1% circa 
del capitale sociale all’82,77% circa del capitale sociale 
della stessa post aumento di capitale riservato. Il numero 
di azioni CDP di nuova emissione assegnate in proprie-
tà al Ministero dell’economia e delle fi nanze è ritenuto 
congruo sulla base del parere rilasciato dal perito nomi-
nato dal Ministero dell’economia e delle fi nanze - Equita 
Sim S.p.A.. 

 3. Ai fi ni di quanto previsto dal comma 1 e dal com-
ma 2 del presente articolo, il Dipartimento del tesoro è 
autorizzato a sottoscrivere e stipulare gli atti occorrenti, 
ivi incluso l’atto di conferimento, per il trasferimento a 
CDP della piena titolarità delle azioni di Poste Italiane di 
cui al comma 1 al fi ne di liberare l’aumento di capitale 
CDP di cui al citato comma con emissione delle nuove 
azioni di CDP, di cui al comma 2, da assegnarsi al Mini-
stero dell’economia e delle fi nanze. 

 4. Le azioni di Poste Italiane conferite a CDP ai sensi 
del presente decreto sono assegnate alla gestione sepa-
rata di cui all’art. 5, comma 8, del decreto-legge n. 269 
del 2003 e soggette ai criteri di gestione determinati con 
decreto ministeriale 18 giugno 2004, adottato ai sensi del 
comma 11 del citato art. 5. 

 5. Il conferimento di cui al presente decreto è esente da 
imposizione fi scale, diretta e indiretta, ai sensi dell’art. 5, 
comma 23, del decreto-legge n. 269 del 2003. 

 6. Il presente decreto è trasmesso alle competenti Com-
missioni parlamentari e sottoposto al controllo preventivo 
di legittimità della Corte dei conti. 

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

 Roma, 25 maggio 2016 

 Il Ministro: PADOAN   
  Registrato alla Corte dei conti il 25 maggio 2016

Uffi cio controllo atti Ministero economia e fi nanze, reg.ne prev. n. 1434

  16A04713

    MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  7 marzo 2016 .

      Norme per lo svolgimento degli esami di Stato nelle classi 
sperimentali autorizzate.     (Decreto n. 142).    

     IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, con-
cernente la «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e 
successive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, «Conversione in 
legge, con modifi cazioni, del decreto-legge 18 maggio 
2006, n. 181, recante disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni della Presidenza del Consiglio 
dei ministri e dei ministeri. Delega al Governo per il co-
ordinamento delle disposizioni in materia di funzioni e 
organizzazione della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri e dei ministeri»; 

 Vista la legge 10 dicembre 1997, n. 425, recante dispo-
sizioni per la riforma degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica  23 lu-
glio 1998, n. 323, per le parti compatibili con le disposi-
zioni di cui alla suddetta legge n. 425/1997, e, in partico-
lare, l’art. 5, comma 2, e l’art. 13; 

 Visto l’art. 252, comma 8, del decreto legislativo 
16 aprile 1994, n. 297 e successive modifi cazioni ed inte-
grazioni, per il quale le commissioni di esame nei Conser-
vatori di musica sono composte da docenti dell’Istituto e 
da uno o due membri esterni; 

 Visto il decreto ministeriale 18 settembre 1998, n. 358, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi naliz-
zate alla correzione delle prove scritte e all’espletamento 
del colloquio, negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore, ancora in vigore 
limitatamente alla fase della correzione delle prove scritte 
del previgente ordinamento; 
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 Visto il decreto ministeriale 29 maggio 2015, n. 319, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi nalizza-
te alla correzione delle prove scritte negli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria di 
secondo grado del nuovo ordinamento; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica  8 mar-
zo 1999, n. 275, con il quale, in applicazione dell’art. 21 
della legge 15 marzo 1997, n. 59, è stato emanato il re-
golamento recante norme in materia di autonomia delle 
istituzioni scolastiche; 

 Visto il decreto ministeriale 23 aprile 2003, n. 139, 
concernente le modalità di svolgimento della 1ª e 2ª prova 
scritta degli esami di Stato conclusivi dei corsi di studio 
di istruzione secondaria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 29 gennaio 2015, n. 10, 
regolamento recante norme per lo svolgimento della se-
conda prova scritta degli esami di Stato, che ha abrogato 
l’art. 2 del citato decreto 23 aprile 2003, n.139, dettando 
nuove disposizioni sulla medesima prova scritta; 

 Visto il decreto ministeriale 20 novembre 2000, n. 429, 
concernente le caratteristiche formali generali della terza 
prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore e le istruzioni 
per lo svolgimento della prova medesima; 

 Visto il decreto ministeriale 24 febbraio 2000, n. 49, 
concernente l’individuazione delle tipologie di esperien-
ze che danno luogo ai crediti formativi; 

 Visto il decreto ministeriale 17 gennaio 2007, n. 6, con-
cernente modalità e termini per l’affi damento delle mate-
rie oggetto degli esami di Stato ai commissari esterni e i 
criteri e le modalità di nomina, designazione e sostituzio-
ne dei componenti delle commissioni degli esami di Sta-
to conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria 
superiore; 

 Visto il decreto del Presidente della Provincia Autono-
ma di Bolzano 7 aprile 2005, n. 14, concernente modalità 
di svolgimento della terza prova scritta, «Modifi ca del re-
golamento di esecuzione sugli esami di Stato conclusivi 
dei corsi di studio di istruzione secondaria superiore nelle 
scuole dell’Alto Adige»; 

 Visto l’Accordo Italo-Francese del 24 febbraio 2009, 
relativo al doppio rilascio del Diploma di esame di Stato 
italiano e del Diploma di Baccalauréat francese; 

 Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2009,  n. 26, con-
cernente le certifi cazioni ed i relativi modelli da rilasciare 
in esito al superamento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado; 

 Visto il decreto ministeriale 8 febbraio 2013, n. 95 con 
cui vengono dettate norme per lo svolgimento degli esami 
di Stato nelle sezioni funzionanti presso istituti statali e 
paritari in cui è attuato il Progetto ESABAC, per lo svol-
gimento dell’esame di Stato ESABAC con il rilascio del 
doppio diploma italiano e francese; 

 Visto il decreto ministeriale 28 gennaio 2016, n. 36, 
concernente l’individuazione delle materie oggetto della 
seconda prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio ordinari e sperimentali di istruzione secon-
daria di secondo grado e la scelta delle materie affi date ai 
commissari esterni, per l’anno scolastico 2015/2016; 

 Ravvisata l’esigenza di dettare disposizioni, per l’an-
no scolastico 2015/2016, per lo svolgimento degli esami 
di Stato nelle classi sperimentali del previgente ordina-
mento - ancora residualmente funzionanti ad esaurimento 
nell’anno scolastico 2015/2016 - già autorizzate ai sensi 
dell’art. 278 del decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297 e 
confermate dal comma 1 dell’art. 1 del decreto ministeria-
le 26 giugno 2000, n. 234, nonché nelle classi sperimentali 
di nuovo ordinamento autorizzate ai sensi del decreto del 
Presidente della Repubblica 8 marzo 1999, n. 275; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto    

     1. Il presente decreto disciplina, per l’anno scolastico 
2015/2016, lo svolgimento degli esami di Stato conclu-
sivi dei corsi di studio di istruzione secondaria di secon-
do grado nelle classi sperimentali già autorizzate ai sensi 
dell’art. 278 del decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297 e 
confermate dal primo comma dell’art. 1 del decreto mini-
steriale 26 giugno 2000, n. 234, nelle more di un progres-
sivo allineamento ai nuovi ordinamenti, nonché nelle clas-
si sperimentali di nuovo ordinamento autorizzate ai sensi 
del decreto del Presidente della Repubblica n. 275/1999.   

  TITOLO  I 
  REGOLE COMUNI

  Art. 2.
      Candidati esterni    

     1. I candidati esterni sostengono gli esami di Stato nei 
percorsi ordinari del nuovo ordinamento. 

 2. Nei corsi sperimentali quadriennali di nuovo ordi-
namento, autorizzati ai sensi del decreto del Presidente 
della Repubblica n. 275/1999, attesa la peculiarità di tali 
corsi, i candidati esterni non possono sostenere gli esami 
di Stato; per le stesse ragioni non è consentita l’ammis-
sione agli esami di Stato di alunni con abbreviazione di 
un anno per merito.   

  Art. 3.
      Validità dei diplomi dei corsi sperimentali    

     1. Con il decreto ministeriale 36/2016, che individua, 
per gli esami di Stato dell’anno scolastico 2015/2016, le 
materie oggetto della seconda prova scritta e le materie 
assegnate ai commissari esterni per ciascun indirizzo di 
studio, di ordinamento e sperimentale del nuovo e del 
previgente ordinamento, sono indicati i titoli che si con-
seguono al termine di detti corsi. 

 2. I diplomi, conseguiti al termine dei corsi sperimentali 
del previgente ordinamento, autorizzati ai sensi dell’art. 278 
del decreto legislativo n. 297/1994 e confermati dall’art. 1, 
primo comma, del decreto ministeriale n. 234/2000, hanno 
valore pari a quelli che si conseguono a conclusione dei 
corrispondenti corsi ordinari del previgente ordinamento. 
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 3. I diplomi conseguiti al termine dei corsi sperimen-
tali di nuovo ordinamento, autorizzati ai sensi del decreto 
del Presidente della Repubblica n. 275/1999, hanno pari 
valore a quelli che si conseguono al termine dei corsi or-
dinari riferiti ai percorsi di cui al vigente ordinamento.   

  TITOLO  II 
  MODALITÀ OPERATIVE

  Art. 4.
      Documento del consiglio di classe    

     1. Per l’elaborazione del documento del consiglio di 
classe del 15 maggio, previsto dal comma 2 dell’art. 5 del 
decreto del Presidente della Repubblica n. 323/1998, che 
esplicita i contenuti, i metodi, i mezzi, gli spazi ed i tempi 
del percorso formativo, nonché i criteri, gli strumenti di 
valutazione adottati e gli obiettivi raggiunti, fornendo in-
dicazioni anche con riferimento alla predisposizione della 
terza prova scritta, valgono le disposizioni in materia re-
lative ai corsi ordinari.   

  Art. 5.
      Aree disciplinari    

     1. Tenuto conto della diversa strutturazione dei piani 
di studio relativi alle singole sperimentazioni e nella con-
siderazione che gli stessi non sempre sono riconducibili 
nell’ambito delle aree disciplinari previste per i corsi or-
dinari dal decreto ministeriale 18 settembre 1998, n. 358, 
tuttora in vigore per i corsi del previgente ordinamento 
limitatamente alla fase della correzione delle prove scrit-
te, e per i corsi ordinari del nuovo ordinamento dal decre-
to ministeriale 29 maggio 2015, n. 319, le commissioni 
d’esame possono procedere alla ripartizione delle materie 
dell’ultimo anno in due aree disciplinari. 

 2. I criteri di individuazione di tali aree sono quelli in-
dicati nel predetto decreto n. 358/1998 per il previgen-
te ordinamento e dal predetto decreto n. 319/2015 per il 
nuovo ordinamento.   

  Art. 6.
      Adempimenti preliminari delle commissioni    

      1. Nelle scuole statali e paritarie, in cui si svolgono 
corsi sperimentali, le commissioni si insediano due giorni 
prima dell’inizio delle prove scritte per operare un diret-
to riscontro dei progetti sperimentali attuati. A tal fi ne le 
commissioni procedono ai seguenti adempimenti:  

  esame del documento del consiglio di classe, con 
particolare riferimento ai contenuti specifi ci della speri-
mentazione ed ai risultati raggiunti in relazione agli obiet-
tivi prefi ssati;  

  riscontro di eventuali lavori realizzati dagli alunni 
singolarmente o in gruppo;  

  esame di tutti gli atti relativi allo scrutinio fi nale e 
alla carriera scolastica di ciascun alunno, rilevata dal cre-
dito scolastico o formativo e da ogni altro utile elemento 
di giudizio.    

  Art. 7.
      Prove d’esame    

     1. Negli istituti che attuano sperimentazioni del pre-
vigente e del nuovo ordinamento le prove vertono sul-
le discipline, i relativi programmi di insegnamento e, a 
seconda della tipologia del nuovo ordinamento, le linee 
guida e le indicazioni nazionali. 

 2. Per gli esami di Stato dell’anno scolastico 2015/2016, 
le materie oggetto della seconda prova scritta e le materie 
assegnate ai commissari esterni per ciascun indirizzo di 
studio sono indicate nel decreto ministeriale n. 36/2016; 
le altre materie attribuite ai commissari interni sono indi-
viduate dal consiglio di classe secondo le indicazioni di 
cui all’art. 2 del decreto ministeriale n. 6 del 2007, che 
individua le modalità e i termini dell’affi damento delle 
materie ai commissari interni ed esterni. 

 3. Per quel che concerne la prima e la terza prova scrit-
ta e il colloquio valgono le disposizioni relative allo svol-
gimento degli esami nei corsi ordinari. 

 4. Per l’anno scolastico 2015/2016, la seconda prova 
scritta degli esami di Stato dei corsi sperimentali può ver-
tere anche su disciplina o discipline per le quali il relativo 
piano di studio non preveda verifi che scritte. 

 5. La seconda prova scritta è disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 10/2015. Per quanto riguarda la modalità 
di svolgimento, si terrà conto delle indicazioni contenute 
nella Circolare n. 1 del 29 febbraio 2015. 

 6. Per l’anno scolastico 2015/2016, nei corsi sperimen-
tali della liuteria, la disciplina oggetto della seconda pro-
va scritta potrà avere, nel caso sia di tipo laboratoriale, 
anche la durata di tre giorni. 

 7. La prova di strumento nei corsi ad indirizzo mu-
sicale sperimentale del previgente ordinamento presso 
i Conservatori di musica concorre alla determinazione 
del punteggio del colloquio. Tale prova, tuttavia, per 
la sua particolare natura e per il tempo occorrente per 
la relativa realizzazione, ha una sua autonoma conno-
tazione e non si svolge contestualmente al colloquio, 
bensì in tempi diversi e con docenti esterni specialisti 
in relazione alle diverse tipologie di strumento, come 
previsto dall’art. 252, comma 8 del decreto legislativo 
n. 297/1994. Per l’effettuazione di tale prova, i candida-
ti, ripartiti in gruppi distinti corrispondenti alle tipologie 
di strumento oggetto della prova stessa, sono convocati 
secondo lo stesso ordine di chiamata valevole sia per la 
prova di strumento che per il colloquio. Sempre in rap-
porto alla particolare natura della prova di strumento, 
il presidente della commissione viene individuato tra i 
musicisti che operano in Conservatori diversi da quello 
presso cui funziona l’indirizzo musicale sede di esame. 
L’esito della prova di strumento è riportato con giudizio 
motivato nella certifi cazione di cui all’art. 13 decreto del 
Presidente della Repubblica n. 323/1998, facente parte 
integrante del diploma. 

 8. Per l’anno scolastico 2015/2016, per i candida-
ti provenienti da corsi sperimentali di istruzione degli 
adulti, che, sulla base del patto formativo individuale o 
che in relazione alla sperimentazione stessa e in presen-
za di crediti formativi riconosciuti, siano stati esonerati 
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nella classe terminale dalla frequenza di alcune materie, 
possono, a richiesta, essere esonerati dall’esame su tali 
materie nell’ambito della terza prova scritta e del collo-
quio. Essi dovranno, comunque, sostenere la prima pro-
va scritta, la seconda prova scritta, la terza prova scritta 
nonché il colloquio. 

 9. Per l’effettuazione delle prove d’esame degli stu-
denti con disturbi specifi ci di apprendimento (D.S.A.), 
si fa rinvio alle disposizioni che saranno impartite con 
l’ordinanza ministeriale, recante norme e istruzioni sugli 
esami di Stato di istruzione secondaria di secondo grado 
per l’anno scolastico 2015/2016. 

 10. Nei corsi di sperimentazione quinquennale di nuo-
vo ordinamento, pervenuti nell’anno scolastico 2015-
2016 al quarto anno e, pertanto, non ancora ad esame di 
Stato, gli alunni abbreviatari possono sostenere l’esame 
di Stato, tenendo conto del programma di lavoro effetti-
vamente svolto, con assegnazione a una commissione del 
corso di nuovo ordinamento corrispondente.   

  Art. 8.

      Progetto sperimentale ESABAC    

     1. Le prove di esame che gli alunni delle istituzioni 
scolastiche italiane devono sostenere al termine del se-
condo ciclo, al fi ne di conseguire, ai sensi dell’Accordo 
Italo-Francese del 24 febbraio 2009, il Diploma di Bac-
calauréat sono previste dal decreto ministeriale 8 febbraio 
2013, n. 95, che regola gli esami di Stato nelle sezioni 
funzionanti presso istituti statali e paritari in cui è attuato 
il Progetto ESABAC (rilascio del doppio diploma italiano 
e francese). 

 2. I candidati esterni non possono essere ammes-
si all’esame di Stato per la parte specifi ca denomina-
ta ESABAC, attesa la peculiarità del corso di studi in 
questione (art. 4, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 95/2013).   

  Art. 9.

      Rinvio    

     1. Per quanto non previsto dal presente decreto si fa 
rinvio alla disciplina degli esami di Stato di istruzione se-
condaria di secondo grado dei corsi ordinari. 

 Roma, 7 marzo 2016 

 Il Ministro: GIANNINI   

  Registrato alla Corte dei conti il 25 marzo 2016
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 1054

  16A04671

    DECRETO  7 marzo 2016 .

      Norme per lo svolgimento degli esami di Stato nelle se-
zioni ad opzione internazionale tedesca, funzionanti presso 
istituti statali e paritari.     (Decreto n. 143).    

     IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, con-
cernente la «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e 
successive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, «Conversione in 
legge, con modifi cazioni, del decreto-legge 18 maggio 
2006, n.181, recante disposizioni urgenti in materia di ri-
ordino delle attribuzioni della Presidenza del Consiglio 
dei ministri e dei ministeri. Delega al Governo per il co-
ordinamento delle disposizioni in materia di funzioni e 
organizzazione della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri e dei ministeri»; 

 Vista la legge 10 dicembre 1997, n. 425, recante dispo-
sizioni per la riforma degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 lu-
glio 1998, n. 323, per le parti compatibili con le disposi-
zioni di cui alla suddetta legge n. 425/1997, e, in partico-
lare, l’art. 5, comma 2, e l’art. 13; 

 Visto il decreto ministeriale 18 settembre 1998, n. 358, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi naliz-
zate alla correzione delle prove scritte e all’espletamento 
del colloquio, negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore, tuttora in vigore 
limitatamente alla fase della correzione delle prove scritte 
dei corsi del previgente ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 29 maggio 2015, n.319, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi nalizza-
te alla correzione delle prove scritte negli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria di 
secondo grado del nuovo ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 23 aprile 2003, n. 139, 
concernente le modalità di svolgimento della prima e 
seconda prova scritta degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 29 gennaio 2015, n. 10, 
regolamento recante norme per lo svolgimento della se-
conda prova scritta degli esami di Stato, che ha abrogato 
l’art. 2 del citato decreto ministeriale n. 139/2003, dettan-
do nuove disposizioni sulla medesima prova scritta; 

 Visto il decreto ministeriale 20 novembre 2000, n. 429, 
concernente le caratteristiche formali generali della terza 
prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore e le istruzioni 
per lo svolgimento della prova medesima, tuttora vigente; 
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 Visto il decreto ministeriale 24 febbraio 2000, n. 49, 
concernente l’individuazione delle tipologie di esperien-
ze che danno luogo ai crediti formativi; 

 Visto il Protocollo Culturale tra l’Italia e la Germania 
del 24 aprile 2002; 

 Vista la nota prot. n. 2781/C29 del 28 aprile 2003 
dell’Ambasciata della Repubblica Federale di Germania, 
concernente i contenuti della quarta prova e la durata di 
essa, nonché le materie oggetto del colloquio; 

 Visto l’Accordo tra l’Italia e la Germania, concluso in 
data 14 ottobre 2004, per l’istituzione di sezioni bilingui 
in Italia e in Germania; 

 Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2009, n. 26, con-
cernente le certifi cazioni ed i relativi modelli da rilasciare 
in esito al superamento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado; 

 Visto il decreto ministeriale 17 gennaio 2007, n. 6, re-
cante modalità e termini per l’affi damento delle materie 
oggetto degli esami di Stato ai commissari esterni e i cri-
teri e le modalità di nomina, designazione e sostituzione 
dei componenti delle commissioni degli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria 
superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 28 gennaio 2016, n. 36, 
concernente l’individuazione delle materie oggetto della 
seconda prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio ordinari e sperimentali di istruzione secon-
daria di secondo grado e la scelta delle materie affi date ai 
commissari esterni, per l’anno scolastico 2015/2016; 

 Visto il decreto ministeriale di pari data, recante nor-
me per lo svolgimento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado 
nelle classi sperimentali autorizzate, per l’anno scolastico 
2015/2016; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Validità del diploma    

     1. Il diploma, rilasciato in esito al superamento 
dell’esame di Stato conclusivo del corso di studio del-
le sezioni ad opzione internazionale tedesca ad indirizzo 
linguistico, scientifi co e classico, consente l’accesso agli 
istituti di insegnamento superiore tedeschi senza obbligo, 
per gli alunni interessati, di sottoporsi ad un esame di ido-
neità linguistica.   

  Art. 2.

      Commissioni giudicatrici    

     1. Nelle commissioni, che valuteranno gli alunni della 
sezione ad opzione internazionale di cui all’art. 1, è assi-
curata la presenza dei commissari di tedesco per la lingua 
tedesca e di quello della materia veicolata nella lingua 
tedesca. 

 2. È autorizzata la presenza di eventuali osservatori, in-
viati dall’Ambasciata della Repubblica Federale di Ger-
mania, senza alcun potere di intervento sulle operazioni 
di esami.   

  Art. 3.
      Ammissione agli esami    

     1. I candidati esterni non possono essere ammessi 
all’esame di Stato presso la sezione ad opzione interna-
zionale tedesca, attesa la peculiarità del corso di studi del-
la sezione medesima.   

  Art. 4.
      Prove di esame    

     1. L’esame consta di quattro prove scritte e di un 
colloquio. 

  1) La prima prova scritta è disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 139/2003 (durata 6   ore)  .  

   2) La seconda prova scritta, disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 10/2015:   

  per l’indirizzo linguistico verte su lingua e cultura 
straniera (inglese);  

  per l’indirizzo scientifi co verte su matematica;  
  per l’indirizzo classico consiste su lingua e lette-

ratura classica (greco).  
 La durata complessiva della prova è indicata in calce 

alla prova medesima. 
  3) La terza prova scritta è disciplinata dal decreto 

ministeriale 20 novembre 2000, n. 429.  
  4) La quarta prova scritta, in lingua tedesca (durata 

6   ore)   , effettuata il giorno successivo a quello della terza 
prova scritta, prevede una delle seguenti modalità di svol-
gimento, a scelta del candidato, tra:   

  discussione di un testo (Texteroerterung), vertente 
su un brano argomentativo di un massimo di 700 parole, 
tratto da un saggio, da un testo critico, da un articolo di 
stampa, dalla prefazione di un’opera letteraria, ecc. Esso 
si articola in due parti:  

    a)   questionario contenente 3 o 4 domande pre-
cise e graduali volte a guidare lo studente alla compren-
sione globale del brano;  

    b)   proposta di una tematica fi nalizzata a con-
durre lo studente a discutere, confutare, riformulare o ri-
assumere una parte o la totalità dell’argomentazione svi-
luppata nel brano;  

  analisi di un testo letterario (Literarische Texta-
nalyse), vertente su un brano attinto dai vari generi lette-
rari (poesia, teatro, racconto breve, saggistica, romanzo, 
ecc.), strutturato in due parti:  

    a)   2 o 3 domande volte a guidare l’esame me-
todico del brano;  

    b)   2 o 3 domande di analisi, di interpretazione o 
di commento, idonee a suscitare nel candidato una rifl es-
sione personale sul brano;  
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 discussione letteraria (Literarische Eroerterung), 
fi nalizzata all’accertamento e alla valutazione della per-
sonale cultura letteraria. 

 5) Il colloquio è condotto secondo quanto pre-
scritto dal citato decreto del Presidente della Repubbli-
ca n. 323/1998, tenendo conto che, ai sensi della legge 
11 gennaio 2007, n. 1, in relazione al colloquio, la com-
missione non può operare per aree disciplinari. 

  Esso verte, inoltre, sulle seguenti materie:  
 tedesco seconda lingua: il candidato deve dimostra-

re di saper leggere un testo letterario tratto dalle opere 
studiate durante l’anno. Esse possono essere costituite da 
due opere complete o da due raccolte di brani d’autore re-
lativi ad una stessa tematica presente in differenti generi 
letterari o in periodi storici diversi. Nel corso dell’esposi-
zione il candidato, dopo aver eseguito una lettura sistema-
tica del passo assegnatogli evidenziandone le linee essen-
ziali, risponde alle domande dell’esaminatore sulle varie 
caratteristiche del testo. Il candidato ha trenta minuti a 
disposizione per prepararsi; 

 storia in lingua tedesca: analisi e commento di do-
cumenti di varia natura e presentazione di un argomento 
scelto nell’ambito del programma effettivamente studiato 
durante l’ultimo anno a partire dai documenti stessi. Il 
candidato deve dimostrare di saper selezionare informa-
zioni, evidenziare collegamenti, individuare tematiche e 
sintetizzare l’argomento a lui proposto. 

 Il candidato ha 30 minuti a disposizione per prepararsi.   

  Art. 5.

      Valutazione    

     1. La valutazione della quarta prova scritta va ricondot-
ta nell’ambito dei punti previsti per la terza prova; a tal 
fi ne la Commissione, attribuito il punteggio in modo au-
tonomo per la terza prova e la quarta prova, determina la 
media dei punti, che costituisce il punteggio da attribuire 
al complesso delle due prove. 

 2. Nell’ambito della terza prova scritta non si procede 
all’accertamento delle competenze relative alle discipline 
oggetto della quarta prova scritta (Lingua e letteratura te-
desca e Storia in lingua tedesca).   

  Art. 6.

      Rinvio    

     1. Per quanto non previsto dal presente decreto, si fa 
rinvio alle disposizioni di cui al decreto ministeriale di 
pari data, relativo ai corsi sperimentali per l’anno scola-
stico 2015/2016. 

 Roma, 7 marzo 2016 

 Il Ministro: GIANNINI   
  Registrato alla Corte dei conti il 25 marzo 2016

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 1055

  16A04672

    DECRETO  7 marzo 2016 .

      Norme per lo svolgimento degli esami di Stato nelle se-
zioni ad opzione internazionale spagnola, funzionanti presso 
istituti statali e paritari.     (Decreto n. 144).    

     IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, con-
cernente la «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e 
successive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, «Conversione in 
legge, con modifi cazioni, del decreto-legge 18 maggio 
2006, n. 181, recante disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni della Presidenza del Consiglio 
dei ministri e dei ministeri. Delega al Governo per il co-
ordinamento delle disposizioni in materia di funzioni e 
organizzazione della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri e dei ministeri»; 

 Vista la legge 10 dicembre 1997, n. 425, recante di-
sposizioni per la riforma degli esami di Stato conclusivi 
dei corsi di studio di istruzione secondaria superiore, e 
successive integrazioni e modifi cazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 lu-
glio 1998, n. 323, per le parti compatibili con le disposi-
zioni di cui alla suddetta legge n. 425/1997, e, in partico-
lare, l’art. 5, comma 2, e l’art. 13; 

 Visto il decreto ministeriale 18 settembre 1998, n. 358 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi naliz-
zate alla correzione delle prove scritte e all’espletamento 
del colloquio, negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore, tuttora in vigore 
limitatamente alla fase della correzione delle prove scritte 
dei corsi del previgente ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 29 maggio 2015, n. 319, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi nalizza-
te alla correzione delle prove scritte negli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria di 
secondo grado; 

 Visto il decreto ministeriale 23 aprile 2003, n. 139, 
concernente le modalità di svolgimento della prima e 
seconda prova scritta degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 29 gennaio 2015, n. 10, 
regolamento recante norme per lo svolgimento della se-
conda prova scritta degli esami di Stato, che ha abrogato 
l’art. 2 del citato decreto ministeriale n. 139/2003, dettan-
do nuove disposizioni sulla medesima prova scritta; 

 Visto il decreto ministeriale in data 20 novembre 2000, 
n. 429, concernente le caratteristiche formali generali 
della terza prova scritta negli esami di Stato conclusivi 
dei corsi di studio di istruzione secondaria superiore e le 
istruzioni per lo svolgimento della prova medesima; 

 Visto il decreto ministeriale 24 febbraio 2000, n. 49, 
concernente l’individuazione delle tipologie di esperien-
ze che danno luogo ai crediti formativi; 
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 Visto il protocollo culturale tra l’Italia e la Spagna del 
30 ottobre 1997; 

 Vista la nota del 2 marzo 1999 dell’Ambasciata di Spa-
gna concernente i contenuti della quarta prova; 

 Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2009, n. 26, con-
cernente le certifi cazioni ed i relativi modelli da rilasciare 
in esito al superamento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado; 

 Visto il decreto ministeriale 17 gennaio 2007, n. 6, re-
cante modalità e termini per l’affi damento delle materie 
oggetto degli esami di Stato ai commissari esterni e i criteri 
e le modalità di nomina, designazione e sostituzione dei 
componenti delle commissioni degli esami di Stato conclu-
sivi dei corsi di studio di istruzione secondaria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 28 gennaio 2016, n. 36, 
concernente l’individuazione delle materie oggetto della 
seconda prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio ordinari e sperimentali di istruzione secon-
daria di secondo grado e la scelta delle materie affi date ai 
commissari esterni, per l’anno scolastico 2015/2016; 

 Visto il decreto ministeriale di pari data, recante nor-
me per lo svolgimento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado 
nelle classi sperimentali autorizzate, per l’anno scolastico 
2015/2016; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Validità del diploma    

     1.Il diploma, rilasciato in esito al superamento dell’esa-
me di Stato conclusivo del corso di studio della sezione 
ad opzione internazionale spagnola ad indirizzo linguisti-
co, scientifi co e classico, consente l’accesso agli istituti 
di insegnamento superiore spagnoli alle stesse condizioni 
degli studenti spagnoli, senza obbligo, per gli alunni inte-
ressati, di sottoporsi ad un esame di idoneità linguistica.   

  Art. 2.
      Commissioni giudicatrici    

     1. Nelle commissioni, che valuteranno gli alunni della se-
zione ad opzione internazionale di cui all’art. 1, è assicurata 
la presenza dei commissari di spagnolo per la lingua spagno-
la e di quello della materia veicolata nella lingua spagnola. 

 2. È autorizzata la presenza di eventuali osservatori, 
inviati dall’Ambasciata di Spagna, senza alcun potere di 
intervento sulle operazioni di esami.   

  Art. 3.
      Ammissione agli esami    

     1. I candidati esterni non possono essere ammessi 
all’esame di Stato presso la sezione ad opzione interna-
zionale spagnola, attesa la peculiarità del corso di studi 
della sezione medesima.   

  Art. 4.

      Prove di esame    

      1. L’esame consta di quattro prove scritte e di un 
colloquio:  

  1) La prima prova scritta è disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 139/2003 (durata 6   ore)  ;  

   2) La seconda prova scritta, disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 10/2015:   

  per l’indirizzo linguistico verte su lingua e cultura 
straniera (inglese);  

  per l’indirizzo classico verte su lingua e letteratu-
ra classica (greco);  

  per l’indirizzo scientifi co verte su matematica.  
 La durata massima della seconda prova scritta è indica-

ta in calce alla prova medesima. 
 3) La terza prova scritta è disciplinata dal decreto 

ministeriale n. 429/2000. 
 4) La quarta prova scritta, in lingua spagnola, ef-

fettuata il giorno successivo allo svolgimento della terza 
prova, si articola in due parti riguardanti, rispettivamente, 
la Letteratura spagnola e la Storia, veicolata in spagnolo. 
 Letteratura spagnola (durata 2   ore)  : 

  Il candidato sceglie uno tra i due modelli proposti 
riguardanti:  

   a)   analisi di un testo letterario scelto fra le letture 
obbligatorie dell’ultimo anno, seguita da un commento 
critico e stilistico del brano che evidenzi anche il contesto 
letterario, storico, ideologico ed estetico; 

   b)   risposta a due domande: una di letteratura sull’au-
tore del testo ed un’altra sui costrutti linguistici usati. 
 Storia (durata 2   ore)  : 

  Il candidato sceglie fra due modelli proposti riguardanti:  
   a)   analisi e risposta a 4 domande relative a un te-

sto breve di carattere storico, giuridico-amministrativo o 
politico; 

   b)   defi nizione a scelta di due concetti o breve carat-
terizzazione del ruolo svolto da un personaggio storico; 

   c)   tema su un argomento storico. 
 La somministrazione della prova scritta di storia av-

viene dopo l’effettuazione della prova scritta di lingua e 
letteratura spagnola. 

 5) Il colloquio è condotto secondo quanto pre-
scritto dal citato decreto del Presidente della Repubbli-
ca n. 323/1998, tenendo conto che, ai sensi della legge 
suddetta 10 dicembre 1997, n. 425, come modifi cata dalla 
legge 11 gennaio 2007, n. 1, in relazione al colloquio, la 
Commissione non può operare per aree disciplinari. Esso, 
inoltre, prevede domande in spagnolo, formulate dalla 
Commissione, sui contenuti del programma della materia 
veicolata in tale lingua nell’ultimo anno.   
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  Art. 5.

      Valutazione    

     1. La valutazione della quarta prova scritta va ricon-
dotta nell’ambito dei punti previsti per la terza prova; a 
tal fi ne la Commissione, attribuito il punteggio in modo 
autonomo per la terza e la quarta prova, determina la me-
dia dei punti, che costituisce il punteggio da assegnare al 
complesso delle due prove. 

 2. Nell’ambito della terza prova scritta non si procede 
all’accertamento delle competenze relative alle discipli-
ne oggetto della quarta prova scritta (Lingua e letteratura 
spagnola e Storia in lingua spagnola).   

  Art. 6.

      Rinvio    

     1. Per quanto non previsto dal presente decreto, si fa 
rinvio alle disposizioni di cui al decreto ministeriale di 
pari data, relativo ai corsi sperimentali per l’anno scola-
stico 2015/2016. 

 Roma, 7 marzo 2016 

 Il Ministro:    GIANNINI    
  Registrato alla Corte dei conti il 25 marzo 2016

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 1056

  16A04673

    DECRETO  7 marzo 2016 .

      Norme per lo svolgimento degli esami di Stato nelle se-
zioni ad opzione internazionale cinese, funzionanti presso il 
Convitto Nazionale «V. Emanuele II» di Roma e presso il 
Convitto Nazionale «Umberto I» di Torino.     (Decreto n. 145).    

     IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, con-
cernente la «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e 
successive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, «Conversione in 
legge, con modifi cazioni, del decreto-legge 18 maggio 
2006, n. 181, recante disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni della Presidenza del Consiglio 
dei ministri e dei Ministeri. Delega al Governo per il co-
ordinamento delle disposizioni in materia di funzioni e 
organizzazione della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri e dei Ministeri»; 

 Vista la legge 10 dicembre 1997, n. 425, recante dispo-
sizioni per la riforma degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 lu-
glio 1998, n. 323, per le parti compatibili con le disposi-
zioni di cui alla suddetta legge n. 425/1997, e, in partico-
lare, l’art. 5, comma 2, e l’art. 13; 

 Visto il decreto ministeriale 18 settembre 1998, n. 358, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi naliz-
zate alla correzione delle prove scritte e all’espletamento 
del colloquio, negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore, tuttora in vigore 
limitatamente alla fase della correzione delle prove scritte 
nei corsi del previgente ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 29 maggio 2015, n. 319, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi nalizza-
te alla correzione delle prove scritte negli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria di 
secondo grado del nuovo ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 23 aprile 2003, n. 139, 
concernente le modalità di svolgimento della prima e 
seconda prova scritta degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 29 gennaio 2015, n. 10, 
regolamento recante norme per lo svolgimento della se-
conda prova scritta degli esami di Stato, che ha abrogato 
l’art. 2 del citato decreto ministeriale n. 139/2003, dettan-
do nuove disposizioni sulla medesima prova scritta; 

 Visto il decreto ministeriale 20 novembre 2000, n. 429, 
concernente le caratteristiche formali generali della terza 
prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore e le istruzioni 
per lo svolgimento della prova medesima, tuttora vigente; 

 Visto il decreto ministeriale 24 febbraio 2000, n. 49, 
concernente l’individuazione delle tipologie di esperien-
ze che danno luogo ai crediti formativi; 

 Visto l’accordo tra Italia e Repubblica popolare cinese 
del 4 luglio 2005, e, in particolare, l’art. 3 relativo al ri-
conoscimento dei titoli fi nali di scuola secondaria ai fi ni 
dell’accesso alle istituzioni universitarie; 

 Considerato che, con decreto del direttore generale 
dell’uffi cio scolastico regionale del Lazio del 5 agosto 
2009, è stata autorizzata presso il Convitto Nazionale «V. 
Emanuele II» di Roma l’attivazione del «Liceo Scientifi -
co ad opzione internazionale cinese»; 

 Vista la nota dell’Ambasciata della Repubblica popola-
re cinese del 10 febbraio 2014, relativa al liceo scientifi co 
presso il convitto Nazionale «V. Emanuele II» di Roma; 

 Considerato che, con decreto del direttore generale 
dell’uffi cio scolastico regionale del Piemonte del 30 ot-
tobre 2015, è stata autorizzata «ora per allora», a partire 
dall’anno scolastico 2011/2012, presso il convitto Nazio-
nale Umberto I di Torino l’attivazione del «Liceo Scienti-
fi co internazionale con opzione di lingua cinese»; 

 Vista la nota dell’Ambasciata della Repubblica popo-
lare cinese del 5 novembre 2015, relativa all’attivazione 
del corso di lingua cinese presso il Convitto Nazionale 
«Umberto I» di Torino; 
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 Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2009, n. 26, con-
cernente le certifi cazioni ed i relativi modelli da rilasciare 
in esito al superamento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado; 

 Visto il decreto ministeriale 17 gennaio 2007, n. 6, re-
cante modalità e termini per l’affi damento delle materie 
oggetto degli esami di Stato ai commissari esterni e i cri-
teri e le modalità di nomina, designazione e sostituzione 
dei componenti delle commissioni degli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria 
superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 28 gennaio 2016, n. 36 
concernente l’individuazione delle materie oggetto della 
seconda prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio ordinari e sperimentali di istruzione secon-
daria di secondo grado e la scelta delle materie affi date ai 
commissari esterni, per l’anno scolastico 2015/2016; 

 Visto il decreto ministeriale di pari data, recante nor-
me per lo svolgimento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado 
nelle classi sperimentali autorizzate, per l’anno scolastico 
2015/2016; 

 Ravvisata, pertanto, la necessità di dettare disposizio-
ni per la sezioni di liceo scientifi co ad opzione interna-
zionale cinese ad indirizzo scientifi co, attualmente attiva 
presso il Convitto Nazionale «V. Emanuele II» di Roma e 
presso il Convitto «Umberto I» di Torino. 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Oggetto    

     1. Per l’anno scolastico 2015/2016 si autorizza lo svol-
gimento della sessione di esame di Stato per la sezione 
del liceo scientifi co ad opzione internazionale cinese, at-
tivata presso il Convitto Nazionale «V. Emanuele II» di 
Roma e presso il Convitto «Umberto I» di Torino.   

  Art. 2.
      Validità del diploma    

     1. Il diploma, rilasciato in esito al superamento dell’esa-
me di Stato conclusivo del corso di studio della sezione 
ad opzione internazionale cinese ad indirizzo scientifi co, 
consente l’accesso agli istituti di insegnamento superiore 
cinesi (tranne per alcune discipline che hanno requisiti 
specifi ci) alle stesse condizioni degli studenti cinesi, sen-
za obbligo, per gli alunni interessati, di sottoporsi ad un 
esame di idoneità linguistica.   

  Art. 3.
      Commissioni giudicatrici    

     1. Nelle commissioni che valutano gli alunni del-
la sezione ad opzione internazionale di cui all’art. 1, è 
assicurata la presenza del commissario interno di cine-
se per la lingua e la letteratura cinese e del commissario 

interno della materia veicolata in lingua cinese (Storia). 
Se il commissario di lingua e letteratura cinese coincide 
con il commissario della materia veicolata in lingua ci-
nese (Storia), il consiglio di classe designa, in luogo del 
commissario della materia veicolata in lingua cinese, un 
commissario interno di altra materia. Resta inteso che il 
commissario di lingua e letteratura cinese conduce l’esa-
me anche nella materia veicolata in lingua cinese. Ove 
l’insegnamento di lingua e letteratura cinese sia impartito 
da due docenti, uno di madrelingua cinese e uno di ma-
drelingua italiana, il consiglio di classe designa entrambi 
i docenti come commissari interni di lingua e letteratura 
cinese. I due docenti operano di comune accordo, espri-
mendo in sede di valutazione delle prove una sola propo-
sta di punteggio. Qualora non si raggiunga tale accordo, 
il Presidente assume la proposta risultante dalla media 
aritmetica dei punteggi presentati, con eventuale arroton-
damento al numero più approssimato. 

 2. È autorizzata la presenza di eventuali osservatori, 
inviati dall’Ambasciata della Repubblica Popolare Cine-
se, senza alcun potere di intervento sulle operazioni di 
esame.   

  Art. 4.
      Ammissione agli esami    

     1. I candidati esterni non possono essere ammessi 
all’esame di Stato presso la sezione ad opzione interna-
zionale cinese, attesa la peculiarità del corso di studi della 
sezione medesima.   

  Art. 5.
      Prove di esame    

      1. L’esame consta di quattro prove scritte e di un 
colloquio:  

 1) la prima prova scritta è disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 139/2003 (durata sei   ore)  ; 

 2) la seconda prova scritta, disciplinata dal decreto 
ministeriale n. 10/2015, per l’indirizzo scientifi co (durata 
massima della prova indicata in calce alla prova medesi-
ma) verte su matematica; 

 3) la terza prova scritta è disciplinata dal decreto mi-
nisteriale n. 429/2000; 

 4) la quarta prova scritta, in lingua cinese, effettuata 
il giorno successivo allo svolgimento della terza prova, 
concerne la lingua e letteratura cinese. Saranno valutate 
competenze di comprensione e produzione. I candidati 
esamineranno un testo e lo tradurranno in italiano. Il testo 
sarà corredato di domande a risposta chiusa e di un quesi-
to a risposta aperta che richiederà una maggiore elabora-
zione (durata quattro   ore)  ; 

 5) il colloquio è condotto secondo quanto pre-
scritto dal citato decreto del Presidente della Repubbli-
ca n. 323/1998, tenendo conto che, ai sensi della legge 
n. 425/1997, in relazione al colloquio, la commissione 
non può operare per aree disciplinari. Esso accerta le 
competenze linguistiche di ascolto, lettura, comprensione 
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e produzione orale con lettura di testi e domande relative 
al testo letto. Il colloquio sarà completato dalla verifi ca 
relativa al programma di letteratura cinese in lingua ita-
liana. Il colloquio, inoltre, prevede domande in cinese, 
formulate dalla commissione, sui contenuti del program-
ma dell’ultimo anno della materia storia veicolata in lin-
gua cinese.   

  Art. 6.
      Valutazione    

     1. La valutazione della quarta prova scritta va ricon-
dotta nell’ambito dei punti previsti per la terza prova; a 
tal fi ne la commissione, attribuito il punteggio in modo 
autonomo per la terza e la quarta prova, determina la me-
dia dei punti, che costituisce il punteggio da assegnare al 
complesso delle due prove. 

 2. Nell’ambito della terza prova scritta non si procede 
all’accertamento delle competenze relative alla disciplina 
oggetto della quarta prova scritta (Lingua cinese).   

  Art. 7.
      Oneri fi nanziari    

     1. Dagli adempimenti previsti dal presente decreto, ai 
fi ni dello svolgimento dell’esame presso le sezioni ad op-
zione internazionale cinese, non possono derivare nuovi 
o maggiori oneri per le fi nanze pubbliche. A tal fi ne, il 
compenso previsto per il commissario interno è suddiviso 
tra i due commissari nominati per la stessa materia.   

  Art. 8.
      Rinvio    

     1. Per quanto non previsto dal presente decreto, si fa 
rinvio alle disposizioni di cui al decreto ministeriale di 
pari data, relativo ai corsi sperimentali. 

 Roma, 7 marzo 2016 

 Il Ministro:    GIANNINI    
  Registrato alla Corte dei conti il 25 marzo 2016

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 1057

  16A04674

    DECRETO  7 marzo 2016 .

      Norme per lo svolgimento degli esami di Stato nelle sezio-
ni di Liceo Classico Europeo.     (Decreto n. 146).    

     IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, con-
cernente la «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e 
successive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, «Conversione 
in legge, con modifi cazioni, del decreto-legge 18 maggio 
2006, n. 181, recante disposizioni urgenti in materia di 
riordino delle attribuzioni della Presidenza del Consiglio 
dei ministri e dei Ministeri. Delega al Governo per il co-
ordinamento delle disposizioni in materia di funzioni e 
organizzazione della Presidenza del Consiglio dei mini-
stri e dei Ministeri»; 

 Vista la legge 10 dicembre 1997, n. 425, recante dispo-
sizioni per la riforma degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 lu-
glio 1998, n. 323, per le parti compatibili con le disposi-
zioni di cui alla suddetta legge n. 425/1997, e, in partico-
lare, l’art. 5, comma 2, e l’art. 13; 

 Visto il decreto ministeriale 18 settembre 1998, n. 358, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi naliz-
zate alla correzione delle prove scritte e all’espletamento 
del colloquio, negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore, tuttora in vigore 
limitatamente alla fase della correzione delle prove scritte 
dei corsi del previgente ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 29 maggio 2015, n. 319, 
relativo alla costituzione delle aree disciplinari, fi nalizza-
te alla correzione delle prove scritte negli esami di Stato 
conclusivi dei corsi di studio di istruzione secondaria di 
secondo grado del nuovo ordinamento; 

 Visto il decreto ministeriale 23 aprile 2003, n. 139, 
concernente le modalità di svolgimento della prima e 
seconda prova scritta degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 29 gennaio 2015, n. 10, 
regolamento recante norme per lo svolgimento della se-
conda prova scritta degli esami di Stato, che ha abrogato 
l’art. 2 del citato decreto ministeriale n. 139/2003, dettan-
do nuove disposizioni sulla medesima prova scritta; 

 Visto il decreto ministeriale 20 novembre 2000, n. 429, 
concernente le caratteristiche formali generali della terza 
prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei corsi di 
studio di istruzione secondaria superiore e le istruzioni 
per lo svolgimento della prova medesima, tuttora vigente; 

 Visto il decreto ministeriale 24 febbraio 2000, n. 49, 
concernente l’individuazione delle tipologie di esperien-
ze che danno luogo ai crediti formativi; 

 Vista la nota dell’Ambasciata della Repubblica Federa-
le di Germania prot. Ku 622.00 SB del 31 maggio 2006, 
indirizzata al dirigente scolastico dell’Educandato Statale 
«Collegio Uccellis» liceo classico europeo di Udine, con 
cui si comunica che la Germania acconsente all’istituzio-
ne di una sezione di liceo classico europeo ad opzione 
tedesca presso il Liceo medesimo, con avvio dall’anno 
scolastico 2006/2007; 

 Considerato che la sezione di lingua tedesca presso 
il Liceo classico europeo di Udine è pervenuta agli esa-
mi di Stato nell’anno scolastico 2010/2011, che, con-
seguentemente, con il decreto ministeriale 6 maggio 
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2011, n. 39 è stato disciplinato con norme particolari lo 
svolgimento degli esami di Stato nelle sezioni di liceo 
classico europeo, in relazione alla specifi cità del corso 
di studi svolto; 

 Visto il decreto ministeriale 3 marzo 2009, n. 26, con-
cernente le certifi cazioni ed i relativi modelli da rilascia-
re in esito al superamento degli esami di Stato conclusivi 
dei corsi di studio di istruzione secondaria di secondo 
grado; 

 Visto il decreto ministeriale in data 17 gennaio 2007, 
n. 6, recante modalità e termini per l’affi damento delle 
materie oggetto degli esami di Stato ai commissari esterni 
e i criteri e le modalità di nomina, designazione e sosti-
tuzione dei componenti delle commissioni degli esami di 
Stato conclusivi dei corsi di studio di istruzione seconda-
ria superiore; 

 Visto il decreto ministeriale 28 gennaio 2016, n. 36, 
concernente l’individuazione delle materie oggetto della 
seconda prova scritta negli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio ordinari e sperimentali di istruzione secon-
daria di secondo grado e la scelta delle materie affi date ai 
commissari esterni, per l’anno scolastico 2015/2016; 

 Visto il decreto ministeriale di pari data, recante nor-
me per lo svolgimento degli esami di Stato conclusivi dei 
corsi di studio di istruzione secondaria di secondo grado 
nelle classi sperimentali autorizzate, per l’anno scolastico 
2015/2016; 

 Premesso che l’esame di Stato anche per le sezioni di 
liceo classico Europeo si conclude con l’assegnazione del 
voto in centesimi, che viene attribuito secondo quanto 
stabilito dalla legge n. 425/1997; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Prove di esame    

      1. Per le sezioni di Liceo classico europeo l’esame di 
Stato consta di tre prove scritte e di un colloquio:  

 1) la prima prova scritta è strutturata secondo le ca-
ratteristiche previste dal decreto ministeriale n. 139/2003. 

 2) la seconda prova scritta riguarda la disciplina 
«Lingua e letteratura classica»; 

 Sono proposti ai candidati due brevi brani, uno in 
greco e uno in latino, omogenei per argomento e per ge-
nere letterario, unitamente ad una sintesi del loro conte-
nuto in italiano e ad un questionario di comprensione e 
comparazione. 

 I candidati debbono fornire la traduzione di uno dei 
due testi, a loro scelta, e le risposte al questionario. 

 3) la terza prova scritta è strutturata secondo le ca-
ratteristiche previste dal decreto ministeriale n. 429/2000. 

 4) il colloquio è condotto secondo quanto pre-
scritto dal citato decreto del Presidente della Repubbli-
ca n. 323/1998; tenendo conto che, ai sensi della legge 
n. 425/1997, in relazione al colloquio, la Commissione 
non può operare per aree disciplinari. 

 2. Nel Liceo classico europeo - Sezione ad opzione 
internazionale tedesca, gli esami di Stato si svolgono se-
condo le norme previste dall’annuale decreto ministeria-
le relativo agli esami di Stato nelle sezioni ad opzione 
internazionale tedesca funzionanti presso istituti statali e 
paritari. La seconda prova scritta riguarda la disciplina 
«Lingua e letteratura classica».   

  Art. 2.

      Ammissione agli esami    

     1. I candidati esterni non possono essere ammessi a so-
stenere esami di Stato presso la sezione di Liceo classico 
europeo, attesa la peculiarità del corso di studi della se-
zione medesima.   

  Art. 3.

      Rinvio    

     1. Per quanto non previsto dal presente decreto, si fa 
rinvio alle disposizioni di cui al decreto ministeriale di 
pari data, relativo ai corsi sperimentali per l’anno scola-
stico 2015/2016. 

 Roma, 7 marzo 2016 

 Il Ministro:    GIANNINI    

  Registrato alla Corte dei conti il 25 marzo 2016
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. salute 
e del Min. lavoro, foglio n. 1058

  16A04675

    DECRETO  23 maggio 2016 .

      Abilitazione all’Istituto «I.G.B. Scuola di Psicoterapia 
Cognitiva» ad istituire e ad attivare nella sede di Palermo 
un corso di specializzazione in psicoterapia.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA  

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fi ssa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifi ca formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fi ne riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’Università e della ricerca scientifi ca e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 
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 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le è stato adottato il regolamento recante norme per il 
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particola-
re, l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento 
degli istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri 
conformi formulati dalla Commissione tecnico-consul-
tiva di cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e 
dal Comitato nazionale per la valutazione del sistema 
universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modifi cazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 2 aprile 2013, con il quale è sta-
ta costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del de-
creto legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con modi-
fi cazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 12 giugno 2012 di diniego 
dell’abilitazione all’Istituto «I.G.B. «Istituto Gabriele 
Buccola» Scuola di Psicoterapia Cognitiva» ad istituire e 
ad attivare nella sede di Palermo un corso di specializza-
zione in psicoterapia; 

 Vista la reiterazione dell’istanza con la quale l’Istitu-
to «I.G.B. Scuola di Psicoterapia Cognitiva» ha chiesto 
l’abilitazione ad istituire e ad attivare un corso di specia-
lizzazione in psicoterapia a Palermo, via Ugo la Malfa 
n. 62, per un numero massimo degli allievi ammissibili a 
ciascun anno di corso pari a 20 unità e, per l’intero corso, 
a 80 unità; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella seduta del 29 ottobre 2015; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dallo Istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nella 
riunione del 20 aprile 2016 trasmessa con nota prot. 1175 
del 26 aprile 2016; 

 Visto il documento che asserisce l’avvenuto adegua-
mento temporale del contratto di locazione, richiesto dal-
la suddetta A.N.V.U.R.; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1 - Per i fi ni di cui all’articolo 4 del regolamento adot-

tato con decreto 11 dicembre 1998, n. 509, lo Istituto 
«I.G.B. Scuola di Psicoterapia Cognitiva» è abilitato ad 
istituire e ad attivare nella sede principale a Palermo, via 
Ugo la Malfa n. 62, ai sensi delle disposizioni di cui al 
titolo II del regolamento stesso, successivamente alla data 
del presente decreto, un corso di specializzazione in psi-
coterapia secondo il modello scientifi co-culturale propo-
sto nell’istanza di riconoscimento. 

 2 - Il numero massimo di allievi da ammettere a cia-
scun anno di corso è pari a 20 unità e, per l’intero corso, 
a 80 unità. 

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

 Roma, 23 maggio 2016 

 Il Capo del dipartimento: MANCINI   

  16A04578

    DECRETO  23 maggio 2016 .

      Autorizzazione all’«I.P.G.E - Istituto di Psicoterapia della 
Gestalt Espressiva» ad istituire e ad attivare nella sede peri-
ferica di Roma un corso di specializzazione in psicoterapia.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER L’UNIVERSITÀ, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA, 

MUSICALE E COREUTICA E PER LA RICERCA  

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fi ssa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifi ca formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fi ne riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le è stato adottato il regolamento recante norme per il 
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi 
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, 
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particola-
re, l’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento 
degli istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri 
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conformi formulati dalla Commissione tecnico-consul-
tiva di cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e 
dal Comitato nazionale per la valutazione del sistema 
universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 

 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modifi cazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 2 aprile 2013, con il quale è sta-
ta costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 28 luglio 2014 con il quale 
l’«I.P.G.E - Istituto di psicoterapia della gestalt espressi-
va» è stato abilitato ad istituire e ad attivare nella sede di 
Ponte San Givanni (PG), un corso di formazione in psi-
coterapia, per i fi ni di cui all’art. 4 del richiamato decreto 
n. 509 del 1998; 

 Vista l’istanza con la quale l’«I.P.G.E - Istituto di psico-
terapia della gestalt espessiva» ha chiesto l’abilitazione ad 
istituire e ad attivare un corso di specializzazione in psicote-
rapia nella sede periferica di Roma via Statilio Ottato n. 33, 
per un numero massimo degli allievi ammissibili a ciascun 
anno di corso pari a 11 unità, per l’intero corso, a 44 unità 
ai sensi dell’art. 4 del richiamato decreto n. 509 del 1998; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del rego-
lamento nella seduta del 29 ottobre 2015; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in 
merito all’istanza presentata dallo Istituto sopra indicato, 
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione 
del sistema universitario e della ricerca (ANVUR) nella 
riunione del 20 aprile 2016 trasmessa con nota prot. 1175 
del 26 aprile 2016; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Per i fi ni di cui all’art. 4 del regolamento adottato con 

decreto 11 dicembre 1998, n. 509, l’«I.P.G.E - Istituto di 
psicoterapia della gestalt espressiva» è autorizzato ad isti-
tuire e ad attivare nella sede periferica di Roma via Stati-
lio Ottato n. 33 – ai sensi delle disposizioni di cui al titolo 

II del regolamento stesso, successivamente alla data del 
presente decreto, un corso di specializzazione in psico-
terapia secondo il modello scientifi co-culturale proposto 
nell’istanza di riconoscimento della sede principale.   

  Art. 2.
     Il numero massimo di allievi da ammettere a ciascun anno 

di corso è pari a 11 unità e, per l’intero corso, a 44 unità. 
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -

ciale   della Repubblica italiana. 
 Roma, 23 maggio 2016 

 Il Capo del dipartimento: MANCINI   

  16A04579

    DECRETO  23 maggio 2016 .

      Autorizzazione all’Istituto «Gestalt Firenze» a trasferire 
il corso di specializzazione in psicoterapia della sede perife-
rica di Livorno a Bologna.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER L’UNIVERSITÀ, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA, 

MUSICALE E COREUTICA E PER LA RICERCA  

 Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina 
l’ordinamento della professione di psicologo e fi ssa i re-
quisiti per l’esercizio dell’attività psicoterapeutica e, in 
particolare l’art. 3 della suddetta legge, che subordina 
l’esercizio della predetta attività all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifi ca formazione professionale mediante 
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati 
presso scuole di specializzazione universitarie o presso 
istituti a tal fi ne riconosciuti; 

 Visto l’art. 17, comma 96, lettera   b)   della legge 15 mag-
gio 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro 
dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologica sia 
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento 
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata 
legge n. 56 del 1989; 

 Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il quale è 
stato adottato il regolamento recante norme per il ricono-
scimento degli istituti abilitati ad attivare corsi di specia-
lizzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17, comma 96, 
della legge n. 127 del 1997 e, in particolare, l’art. 2, 
comma 5, che prevede che il riconoscimento degli istitu-
ti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri conformi 
formulati dalla Commissione tecnico-consultiva di cui 
all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e dal Comitato 
nazionale per la valutazione del sistema universitario; 

 Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’11 ottobre 2000 
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale 
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti 
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle 
strutture ed attrezzature; 
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 Vista l’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 
2004, avente ad oggetto «Modifi cazioni ed integrazioni 
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze 
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia»; 

 Visto il decreto in data 2 aprile 2013, con il quale è sta-
ta costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi 
dell’art. 3 del predetto regolamento; 

 Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del 
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del 
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
difi cazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

 Visto il decreto in data 16 novembre 2000 con il quale 
l’Istituto «Gestalt Firenze» è stato abilitato ad istituire e 
ad attivare un corso di specializzazione in psicoterapia 
nella sede di Firenze, per i fi ni di cui all’art. 4 del richia-
mato decreto n. 509 del 1998; 

 Visto il decreto in data 7 dicembre 2001 di autorizza-
zione all’attivazione della sede periferica di Roma; 

 Visto il decreto in data 30 maggio 2002 di autorizza-
zione ad aumentare il numero degli allievi iscritti nella 
sede periferica di Roma; 

 Visto il decreto in data 16 novembre 2006 di autoriz-
zazione all’attivazione della sede periferica di Livorno; 

 Visto il decreto in data 25 gennaio 2008 di autorizza-
zione al trasferimento della sede principale di Firenze; 

 Visto il decreto in data 11 febbraio 2009 di autorizza-
zione al trasferimento della sede periferica di Livorno; 

 Visto il decreto in data 23 maggio 2012 di autorizza-
zione al trasferimento della sede periferica di Roma; 

 Vista il decreto in data 8 luglio 2014 di ulteriore auto-
rizzazione al trasferimento della sede periferica di Roma; 

 Vista l’istanza con la quale il predetto istituto chiede 
l’autorizzazione al trasferimento della sede periferica di 
Livorno da via Cambini,44 a via delle Lame,69 - Bologna; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla suindicata 
Commissione tecnico-consultiva nella seduta del 29 ot-
tobre 2015; 

 Vista la favorevole valutazione tecnica di congruità in me-
rito all’istanza presentata dall’istituto sopra indicato, espres-
sa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione del siste-
ma universitario e della ricerca nella riunione del 20 aprile 
2016 trasmessa con nota prot. 1175 del 26 aprile 2016; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     L’Istituto «Gestalt Firenze» abilitato con decreto in 

data 16 novembre 2006 ad istituire e ad attivare nella 
sede periferica di Livorno un corso di specializzazione in 

psicoterapia ai sensi del regolamento adottato con decre-
to ministeriale 11 dicembre 1998, n. 509, è autorizzata a 
trasferire la predetta sede da Livorno da via Cambini,44 a 
via delle Lame,69 - Bologna. 

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

 Roma, 23 maggio 2016 

 Il Capo del dipartimento: MANCINI   

  16A04580

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  26 maggio 2016 .

      Ri-registrazione provvisoria dei prodotti fi tosanitari a 
base della sostanza attiva pinoxaden approvata con regola-
mento (UE) n. 370/2016 della Commissione, in conformità al 
regolamento (CE) n. 1107/2009 e recante modifi ca dell’alle-
gato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011.    

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

E LA NUTRIZIONE 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 
relativo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’im-
ballaggio delle sostanze e delle miscele che modifi ca e 
abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca 
modifi ca al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successi-
ve modifi che; 

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

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 
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 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi; 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 Considerato che i prodotti fi tosanitari contenenti la so-
stanza attiva pinoxaden sono stati autorizzati provviso-
riamente secondo quanto previsto dall’art. 80 del regola-
mento (CE) n. 1107/2009; 

 Considerato che successivamente la sostanza attiva 
pinoxaden è stata approvata con il regolamento (UE) 
n. 370/2016 della Commissione, fi no al 30 giugno 2026, 
in conformità al regolamento (CE) n. 1107/2009 e mo-
difi cando di conseguenza l’allegato del regolamento di 
esecuzione (UE) n. 540/2011; 

 Visto l’art. 2, par. 1, del regolamento (UE) n. 370/2016, 
che stabilisce i tempi e le modalità per adeguare i prodotti 
fi tosanitari contenenti la sostanza attiva pinoxaden, alle 
disposizioni in esso riportate; 

 Considerato che, in particolare, per questa prima fase di 
adeguamento è previsto che i titolari delle autorizzazioni 
dei prodotti fi tosanitari siano in possesso di un fascico-
lo conforme alle prescrizioni di cui al regolamento (UE) 
n. 544/2011, o in alternativa, possano comunque dimo-
strare di potervi accedere e dimostrino, altresì, di rispetta-
re le condizioni dell’allegato del reg. (UE) n. 370/2016 ad 
esclusione di quelle riportate nella colonna relativa alle 
disposizioni specifi che; 

 Considerato che l’Impresa, titolare dei prodotti fi to-
sanitari, riportati in allegato al presente decreto, ha ot-
temperato per questa prima fase, nei tempi e nelle forme 
stabilite dal regolamento stesso di approvazione della so-
stanza attiva pinoxaden; 

 Considerato che la ri-registrazione provvisoria dei pro-
dotti fi tosanitari di cui trattasi può essere concessa fi no al 
30 giugno 2026, data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva stessa, fatta salva la presentazione entro i 
termini previsti dal regolamento (UE) n. 370/2016 della 
Commissione, di un dossier adeguato alle prescrizione 
di cui al regolamento (UE) n. 545/2011 della Commis-
sione con i dati non presenti all’atto della registrazione 
provvisoria dei prodotti fi tosanitari, avvenuta ai sensi 
dell’art. 80 del regolamento (CE) n. 1107/2009, nonché 
ai dati indicati nella colonna delle «disposizioni specifi -
che» dell’allegato al regolamento di approvazione della 
sostanza attiva stessa; 

 Considerato che detti dossier adeguati saranno oggetto 
di una nuova valutazione secondo i principi uniformi di 
cui all’art. 29, par. 6 del reg. 1107/2009; 

 Ritenuto di ri-registrare provvisoriamente i prodotti fi -
tosanitari in questione, fi no al 30 giugno 2026, termine 
dell’approvazione della sostanza attiva pinoxaden, fatti 
salvi gli adempimenti sopra menzionati nei tempi e con 
le modalità defi nite dal regolamento (UE) della Commis-
sione n. 370/2016; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del citato decreto 
ministeriale 28 settembre 2012; 

  Decreta:  

 Sono ri-registrati provvisoriamente, fi no al 30 giugno 
2026, data di scadenza dell’approvazione della sostanza 
attiva pinoxaden, i prodotti fi tosanitari riportati in allega-
to al presente decreto. 
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 Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione dei 
prodotti fi tosanitari in questione, gli adempimenti e gli ade-
guamenti stabiliti dal regolamento (UE) della Commissio-
ne n. 370/2016 di approvazione della sostanza attiva mede-
sima, che prevede la presentazione di un fascicolo adeguato 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché 
ai dati indicati nella colonna delle «disposizioni specifi che» 
dell’allegato al regolamento di approvazione della sostan-
za attiva. Detti fascicoli saranno nuovamente valutati alla 
luce dei principi uniformi di cui all’articolo 39, paragrafo 6 
del regolamento (CE) n. 1107/2009. 

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

 Roma, 26 maggio 2016 

 Il direttore generale: RUOCCO   
  

  ALLEGATO    

     Prodotti fi tosanitari a base della sostanza attiva pinoxaden
ri-registrati provvisoriamente fi no al 30 giugno 2026 

  N. Reg.   Prodotto   Impresa 
  014935   Traxos One   Syngenta Italia S.p.a. 
  015378   Traxos Pronto 60   Syngenta Italia S.p.a. 
  015379   Axial Pronto 60   Syngenta Italia S.p.a. 

     

  16A04571

    DECRETO  27 maggio 2016 .

      Entrata in vigore dei testi, nelle lingue inglese e francese, 
pubblicati nel Supplemento 8.7 della Farmacopea Europea 
8ª edizione ed eliminazione della monografi a Cannella di 
Ceylon tintura (1819).    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto l’art. 124 del regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, e successive modifi cazioni, recante «Approva-
zione del testo unico delle leggi sanitarie»; 

 Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 

 Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante «Re-
visione e pubblicazione della Farmacopea uffi ciale»; 

 Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante «Ratifi ca 
ed esecuzione della convenzione europea per la elabora-
zione di una Farmacopea europea, adottata a Strasburgo 
il 22 luglio 1964»; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale»; 

 Vista l’art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, recan-
te «Disposizioni per l’adempimento di obblighi derivanti 
dalla appartenenza dell’Italia alle Comunità europee»; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (15)1 adottata in data 
19 marzo 2015 dal Consiglio d’Europa, European Com-
mittee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-
P-PH), con la quale è stata decisa l’entrata in vigore dal 
1° aprile 2016 del supplemento 8.7 della Farmacopea eu-
ropea 8ª edizione; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (15)4, adottata in data 
8 aprile 2015 dal Consiglio d’Europa, European Commit-
tee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-
PH), con la quale è stata decisa l’eliminazione dal 1° aprile 
2016 della monografi a Cannella di Ceylon tintura (1819); 

 Ritenuto di dover disporre l’entrata in vigore nel terri-
torio nazionale dei testi adottati dalla richiamata risolu-
zione, come previsto dal citato art. 26 della legge 24 apri-
le 1998, n. 128, nonché di chiarire che i testi nelle lingue 
inglese e francese di cui al presente provvedimento sono 
esclusi dall’ambito di applicazione della disposizione 
contenuta nell’art. 123, primo comma, lettera   b)  , del te-
sto unico delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. I testi nelle lingue inglese e francese del capitoli ge-
nerali e delle monografi e pubblicati nel supplemento 8.7 
della Farmacopea europea 8ª edizione, elencati nell’alle-
gato al presente decreto, entrano in vigore nel territorio 
nazionale, come facenti parte della Farmacopea uffi ciale 
della Repubblica italiana, dal 1° aprile 2016. 

 2. La monografi a Cannella di Ceylon tintura (1819) 
elencata nella sezione «testi eliminati» dello stesso alle-
gato, è eliminata dalla Farmacopea uffi ciale della Repub-
blica italiana dal 1° aprile 2016. 

 3. I testi nelle lingue inglese e francese richiama-
ti al comma 1 non sono oggetto degli obblighi previsti 
dall’art. 123, primo comma, lettera   b)  , del testo unico del-
le leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 luglio 
1934, n. 1265. Gli stessi testi, ai sensi dell’art. 26 della 
legge 24 aprile 1998, n. 128, sono posti a disposizione 
di qualunque interessato per consultazione e chiarimenti 
presso la segreteria tecnica della Commissione perma-
nente per la revisione e la pubblicazione della Farmaco-
pea uffi ciale di cui alla legge 9 novembre 1961, n. 1242. 

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

 Roma, 27 maggio 2016 

 Il Ministro: LORENZIN   
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    ALLEGATO     
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  16A04570

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DELIBERA  15 giugno 2016 .

      Criteri, modalità e termini di presentazione delle doman-
de rivolte all’ottenimento del benefi cio delle riduzioni com-
pensate dei pedaggi autostradali, pagati dalle imprese comu-
nitarie di autotrasporto nell’anno 2015.      (Delibera n. 6/2016).     

     IL PRESIDENTE DEL COMITATO CENTRALE
   PER L’ALBO NAZIONALE DELLE PERSONE FISICHE 

E GIURIDICHE CHE ESERCITANO L’AUTOTRASPORTO 
DI COSE PER CONTO DI TERZI  

 Visto il decreto-legge 28 dicembre 1998, n. 451, con-
vertito con legge 26 febbraio 1999, n. 40; 

 Visto in particolare l’art. 2, comma 3 del decreto-
legge 28 dicembre 1998 n. 451, convertito nella legge 
n. 40/1999, che assegna al Comitato centrale per l’albo 

degli autotrasportatori risorse da utilizzare per la prote-
zione ambientale e per la sicurezza della circolazione, 
anche con riferimento all’utilizzo delle infrastrutture; 

 Visto l’art. 45 della legge 23 dicembre 1999, n. 488, 
che, a decorrere dall’anno 2000, rende strutturali le mi-
sure previste dalle disposizioni normative testé citate, 
destinando alle stesse la somma di euro 46.481.121,00; 

 Visto il decreto-legge 22 giugno 2000, n. 167 conver-
tito con modifi che nella legge 10 agosto 2000, n. 229, 
che, a modifi ca dell’art. 45 comma 1 lettera   c)   della legge 
23 dicembre 1999, n. 488, ha elevato la predetta somma 
di euro 46.481.121,00 a euro 67.139.397,00; 

 Visto il capitolo di spesa 1330 dello stato di previsio-
ne del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti de-
nominato «Somme assegnate al Comitato centrale per 
l’albo degli autotrasportatori» sul quale sono iscritte le 
risorse fi nanziarie di volta in volta defi nite dalle leggi di 
revisione della spesa pubblica in termini di modifi che, 
integrazioni e/o riduzioni dell’iniziale stanziamento; 



—  40  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14321-6-2016

 Visto il decreto del 28 dicembre 2015 n. 482300 del 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, recante la «Ripar-
tizione in capitoli delle unità di voto parlamentare relative 
al bilancio di previsione dello Stato per l’anno fi nanziario 
2016 e per il triennio 2016-2018», che prevede l’iscrizio-
ne, per l’anno 2016, della somma di euro 175.213.359,00 
sul capitolo 1330 dello stato di previsione della spesa del 
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti; 

 Visto il decreto del Ministro delle infrastrutture e dei tra-
sporti, di concerto con il Ministro dell’economia e delle fi -
nanze, 29 aprile 2015 n. 130 con il quale, ai sensi dell’art. 1, 
comma 150 della legge 23 dicembre 2014, n. 190 è stata 
defi nita la ripartizione, per il triennio 2015-2017, delle ri-
sorse recate dal medesimo articolo e l’utilizzazione di euro 
120.000.000,00 annui per le misure inerenti la sicurezza 
della circolazione, di cui all’art. 45, comma 1, lettera   c)  , 
della legge 23 dicembre 1999, n. 488, da assegnare al Co-
mitato centrale per l’albo degli autotrasportatori; 

 Vista la direttiva del Ministro delle infrastrutture e dei 
trasporti prot. n. 104 del 13 aprile 2016, registrata dalla 
Corte dei conti in data 3 maggio 2016, con la quale ven-
gono impartite le disposizioni da adottare per gli inter-
venti relativi all’anno 2014, 2015 e 2016 sulla base dei 
fondi disponibili, salvo diversa disponibilità delle risorse 
fi nanziarie; 

 Vista la delibera n. 02/2016 del 6 maggio 2016, con la 
quale il Comitato centrale, in attuazione della citata di-
rettiva, ha destinato la somma pari a euro 59.692.023,10, 
quale acconto, per la copertura delle riduzioni dei pedag-
gi autostradali pagati nell’anno 2015 dalle imprese con 
sede nell’Unione europea che effettuano autotrasporto di 
cose, del contenzioso pregresso e delle relative spese di 
procedura; 

 Considerato, inoltre, che per la copertura delle spese 
derivanti dall’eventuale contenzioso connesso alle proce-
dure di riduzioni compensate dei pedaggi, si rende ne-
cessario accantonare la somma indicativamente stimata 
in euro 100.000,00; 

 Considerato, quindi, che, per le fi nalità sopraindica-
te, risulta disponibile l’importo di euro 59.692.023,10, 
dal quale andrà detratto l’importo relativo alla copertu-
ra delle spese necessarie a rendere operativa la presente 
delibera, fermo restando quanto previsto dalla citata di-
rettiva n. 104 del 13 aprile 2016 e salve ulteriori som-
me che dovessero residuare dall’ammontare come sopra 
preventivato; 

 Considerata la necessità di stabilire l’entità percentua-
le delle riduzioni compensate dei pedaggi autostradali da 
corrispondere ai soggetti aventi titolo; 

 Considerato che l’utilizzo della fi rma digitale rende 
possibile l’invio al Comitato centrale, attraverso il sito 
internet www.alboautotrasporto.it, delle domande per le 
riduzioni compensate dei pedaggi autostradali; 

 Considerato, altresì, che occorre stabilire i criteri e le 
modalità per la presentazione delle domande e della rela-
tiva documentazione, ai fi ni dell’ottenimento delle ridu-
zioni compensate dei pedaggi autostradali per i transiti 
effettuati nell’anno 2015; 

  Delibera:  

 TITOLO I 

  Disposizioni comuni  

 1. I costi sostenuti per i pedaggi autostradali relativi a 
transiti effettuati con veicoli Euro 3, Euro 4, Euro 5, Euro 
6 e superiori, appartenenti alle classi B3, 4 e 5, adibiti a 
svolgere servizi di autotrasporto di cose in disponibilità 
delle imprese di cui ai successivo punto 4, sono sogget-
ti ad una riduzione compensata a partire dal 1° gennaio 
2015 fi no al 31 dicembre 2015, commisurata al volume 
del fatturato annuale in pedaggi. 

 2. I costi per pedaggi autostradali per i veicoli di cui 
al precedente punto 1 sono soggetti ad una ulteriore ri-
duzione compensata a partire dal 1° gennaio 2015 fi no al 
31 dicembre 2015, commisurata al volume del fatturato 
annuale in pedaggi qualora effettuati nelle ore notturne, 
con ingresso in autostrada dopo le ore 22,00 ed entro le 
ore 02,00, ovvero uscita prima delle ore 06,00. Tale ul-
teriore riduzione spetta alle imprese, alle cooperative, ai 
consorzi ed alle società consortili, defi nite nel successivo 
punto 4, che abbiano realizzato almeno il 10% del fattura-
to aziendale relativo al costo per i pedaggi nelle predette 
ore notturne, secondo le modalità indicate al punto 6 della 
delibera. Qualora il raggruppamento (cooperativa a pro-
prietà divisa, consorzio, società consortile) non soddisfi  
tale ultima condizione, le singole imprese ad esso aderen-
ti, che abbiano comunque realizzato almeno il 10% del 
proprio fatturato nelle sopracitate ore notturne, possono 
benefi ciare dell’ulteriore riduzione compensata, purché 
detto raggruppamento fornisca i dati necessari per l’ela-
borazione dei pedaggi notturni delle suddette imprese. 

 3. Le predette riduzioni compensate sono concesse 
esclusivamente per i pedaggi a riscossione differita me-
diante fatturazione e saranno applicate, in sede di emis-
sione, sulle fatture intestate ai soggetti aventi titolo alla 
riduzione da ciascuna delle società di gestione dei sistemi 
di pagamento differito del pedaggio. 

  4. Le riduzioni compensate dei pedaggi autostradali 
possono essere richieste:  

    a)   dalle imprese che, alla data del 31 dicembre 2014 
ovvero nel corso dell’anno 2015, risultano iscritte all’Al-
bo nazionale delle persone fi siche e giuridiche che eser-
citano l’autotrasporto di cose per conto di terzi, di cui 
all’art. 1 della legge 6 giugno 1974, n. 298;  
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    b)   dalle cooperative aventi i requisiti mutualistici, di 
cui all’art. 26 del decreto legislativo del Capo provvisorio 
dello Stato 14 dicembre 1947, n. 1577 e successive modi-
fi cazioni, dai consorzi ed dalle società consortili costituiti 
a norma del Libro V, titolo X, capo I, sez. II e II  -bis   del co-
dice civile, aventi nell’oggetto l’attività di autotrasporto, 
iscritti al predetto Albo nazionale degli autotrasportatori 
alla data del 31 dicembre 2014 ovvero durante il 2015.  

 Le imprese, le cooperative, i consorzi e le società con-
sortili iscritte all’Albo nazionale degli autotrasportatori 
dal 1° gennaio 2015 possono richiedere le riduzioni per i 
viaggi effettuati dopo tale iscrizione. 

   c)   dalle imprese di autotrasporto di merci per conto 
di terzi e dai raggruppamenti aventi sede in uno dei Paesi 
dell’Unione europea che, alla data del 31 dicembre 2014 
ovvero nel corso dell’anno 2015, risultavano titolari di 
licenza comunitaria rilasciata ai sensi del regolamento CE 
881/92 del 26 marzo 1992. 

   d)   dalle imprese e dai raggruppamenti aventi sede 
in Italia esercenti attività di autotrasporto in conto pro-
prio che, alla data del 31 dicembre 2014, ovvero nel cor-
so dell’anno 2015, risultavano titolari di apposita licenza 
in conto proprio di cui all’art. 32 della legge n. 298 del 
6 giugno 1974, nonché dalle imprese e dai raggruppa-
menti aventi sede in altro Paese dell’Unione europea, che 
esercitano l’attività di autotrasporto in conto proprio. Le 
imprese, le cooperative, i consorzi e le società consortili 
titolari di licenza per il conto proprio dal 1° gennaio 2015 
possono richiedere le riduzioni di cui sopra soltanto per i 
viaggi effettuati dopo la data di rilascio di detta licenza. 

  5. La riduzione compensata di cui al punto 1 si applica 
secondo i seguenti criteri:  

    a)    determinazione del fatturato totale annuo realiz-
zato da ciascun soggetto avente titolo alla riduzione, mol-
tiplicando il fatturato dei pedaggi pagati da un singolo 
veicolo per i seguenti coeffi cienti:   

  0,50 per i veicoli Euro 3;  
  1,00 per i veicoli Euro 4;  
  2,00 per i veicoli Euro 5;  
  2,50 per i veicoli Euro 6 e superiori;  

   b)    applicazione ai seguenti scaglioni di fatturato an-
nuo delle percentuali di riduzione compensata secondo il 
seguente prospetto:  

  Fatturato annuo in euro   percentuale di riduzione 
 da 200.000 a 400.000   4,33% 
 da 400.001 a 1.200.000   6,50% 
 da 1.200.001 a 2.500.000    8,67% 
 da 2.500.001 a 5.000.000   10,83% 
 oltre 5.000.000   13% 

   

   6. L’ulteriore riduzione compensata di cui al punto 2 è 
pari al 10% dei valori percentuali riportati nella tabella di 
cui al precedente punto 5, calcolata sul fatturato relativo 
ai pedaggi notturni. 

 7. Per i richiedenti che si sono avvalsi di sistemi di pa-
gamento automatizzato di pedaggi a riscossione differita 
dopo il 1° gennaio 2015, le riduzioni del pedaggio sono 
applicate dalla data a partire dalla quale tale utilizzo ha 
avuto inizio. 

 8. Nel caso in cui l’ammontare complessivo delle ridu-
zioni applicabili, risultante dai rendiconti trasmessi dal-
le società concessionarie al Comitato centrale, risultasse 
superiore alle disponibilità, lo stesso Comitato provvede 
al calcolo del coeffi ciente determinato dal rapporto tra lo 
stanziamento disponibile e la somma complessiva delle 
riduzioni richieste dagli aventi diritto. Analogamente il 
Comitato centrale provvede al ricalcolo dei coeffi cienti 
di riparto qualora l’ammontare complessivo delle ridu-
zioni relative alle domande presentate, calcolato come da 
disposizioni di cui ai precedenti punti 5 e 6 non perven-
ga a saturare l’ammontare disponibile. Tale coeffi ciente, 
applicato alle percentuali di riduzione, fornisce il valore 
aggiornato delle percentuali stesse. 

 9. Le riduzioni dei pedaggi si applicano per i percor-
si autostradali per i quali risulta adottato, alla data del 
1° gennaio 2015, il sistema di classifi cazione dei veicoli 
basato sul numero degli assi e sulla sagoma del veicolo 
stesso. 

 10. Il fatturato annuale, cui vanno commisurate le 
riduzioni compensate dei pedaggi, è calcolato sulla 
base dell’importo del costo dei pedaggi relativi ai tran-
siti autostradali effettuati con veicoli appartenenti alle 
classi B3, B4 e B5 nell’anno 2015, per i quali le società 
concessionarie abbiano emesso fattura entro il 30 apri-
le 2016. 

 11. Le società concessionarie danno seguito ai rimbor-
si ai soggetti aventi titolo, secondo le modalità previste 
dalle convenzioni stipulate tra le stesse società ed il Co-
mitato centrale. 

 TITOLO II 

  Presentazione domande  

 12. La presentazione delle domande avviene, a pena di 
inammissibilità, inserendo i dati necessari nelle apposite 
maschere presenti nella sezione dedicata del sito internet 
www.alboautotrasporto.it, accessibile previa registrazio-
ne, secondo le istruzioni ivi riportate, con la forma e con 
le modalità indicate nell’allegato manuale d’uso che è 
rinvenibile all’indirizzo internet www.alboautotrasporto.
it/web/portale-albo/servizio-gestione-pedaggi 
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  13. La procedura di presentazione della domanda pre-
vede due fasi ad intervalli temporali differiti:  

  fase 1: prenotazione della domanda, fi nalizzata 
all’inserimento dei dati identifi cativi del soggetto richie-
dente e dei codici cliente ad esso imputabili, per come 
rilasciati dalla società di gestione dei pedaggi;  

  fase 2: presentazione della domanda, fi nalizzata 
all’abbinamento dei codici cliente con i codici suppor-
to di rilevazione dei transiti con i veicoli utilizzati per i 
transiti;  

 14. La veridicità dei dati dichiarati in sede di presen-
tazione delle domande da parte delle imprese richieden-
ti sono verifi cati tramite collegamento telematico con il 
database dell’Albo nazionale degli autotrasportatori e, 
con specifi co riferimento alle caratteristiche dei veicoli 
indicati, tramite collegamento telematico con il CED del-
la Motorizzazione. Le imprese o i consorzi di imprese di 
nazionalità estera, non facenti parte di cooperative, con-
sorzi e società consortili aventi sede nel territorio dello 
stato italiano, ai fi ni del controllo delle caratteristiche dei 
veicoli dichiarati i cui dati non sono presenti nel CED 
della Motorizzazione, sono tenute, entro la data di sca-
denza del termine di presentazione delle domande ad in-
viare all’indirizzo pec albo.autotrasporto@pec.mit.gov.it 
le carte di circolazione di ciascun veicolo indicato in sede 
di presentazione della stessa. 

 15. La domanda, a pena di inammissibilità, deve esse-
re fi rmata in formato elettronico dal titolare, ovvero dal 
rappresentante legale dell’azienda o da un suo procura-
tore, entro il termine di scadenza di presentazione delle 
domande; a tal fi ne, l’impresa deve dotarsi dell’apposito 
kit per la fi rma digitale (smart card) distribuito dai cer-
tifi catori abilitati iscritti nell’elenco pubblico previsto 
dall’art. 29, comma 1 del decreto legislativo 7 marzo 
2005, n. 82. L’apposizione di questa fi rma con le mo-
dalità sopra indicate, determina il completamento della 
domanda che, da quel momento, assume valore legale 
con le conseguenti responsabilità previste dall’art. 76 
del decreto del Presidente della Repubblica del 28 di-
cembre 2000, n. 445, in caso di dichiarazioni mendaci 
e di falsità in atti. Attraverso la sottoscrizione digitale, 
ai sensi dell’art. 13 del decreto legislativo n. 196 del 
30 giugno 2003, l’autore autorizza il Comitato centrale 
e la Società Autostrade per l’Italia e Telepass S.p.A. al 
trattamento dei propri dati personali, al fi ne di consentire 
la lavorazione delle pratiche per il riconoscimento del 
benefi cio richiesto. 

 16. La presentazione della domanda richiede il paga-
mento della marca da bollo che va eseguito tramite bol-
lettino postale sul c/c 4028 (specifi co per l’autotrasporto). 
Al termine della presentazione della domanda, il richie-
dente deve inserire negli appositi campi gli estremi del 
versamento (data di effettuazione del pagamento ed iden-

tifi cativo dell’uffi cio postale), sui quali il Comitato cen-
trale effettuerà gli opportuni riscontri. A tal fi ne l’impresa 
è tenuta a conservare la ricevuta del pagamento (da non 
inviare al Comitato centrale), per esibirla a richiesta del 
medesimo Comitato. 

  16. A pena di esclusione dal diritto, i termini della pro-
cedura di presentazione della domanda per richiedere il 
benefi cio di cui al punto 1 sono così stabiliti:  

  fase 1: dalle ore 9,00 del 22 giugno 2016 e fi no alle 
ore 14,00 del 13 luglio 2016;  

  fase 2: dalle ore 9,00 del 21 luglio 2016 e fi no alle 
ore 14,00 del 31 agosto 2016.  

 La presente delibera verrà pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 15 giugno 2016 

 Il presidente: DI MATTEO   

  

  ALLEGATO    

     PRINCIPALI NORMATIVE COMUNITARIE SULLE EMISSIONI INQUINANTI

(PER I VEICOLI DELLE CATEGORIE INTERNAZIONALI N1-N2-N3) 

 EURO 3 

 98/69 CE 

 98/77 CE rif. 98/69 CE 

 1999/96 CE 

 1999/102 CE rif. 98/69 CE 

 2001/1 CE rif. 98/69 CE 

 2001/27 CE rif. 1999/96 CE riga A 

 2001/100 CE A 

 2002/80 CE A 

 2003/76 CE A 

 EURO 4 

 98/69 CE B 

 98/77 CE rif. 98/69 CE B 

 1999/96 CE B 

 1999/102 CE rif. 98/69 CE B 

 2001/1 CE rif. 98/69 CE B 

 2001/27 CE rif. 1999/96 CE riga B1 

 2001/100 CE B 

 2002/80 CE B 

 2003/76 CE B 

 2005/55/CE B1 

 2006/51/CE rif. 2005/55/CE B1 
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 EURO 5 

 2005/55/CE B2 

 2006/51/CE rif. 2005/55/CE B2 

 N1: veicoli destinati al trasporto di merci, aventi massa massima 
non superiore a 3,5 t. 

 N2: veicoli destinati al trasporto di merci, aventi massa massima 
superiore a 3,5 t ma non superiore a 12 t. 

 N3: veicoli destinati al trasporto di merci, aventi massa massima 
superiore a 12 t. 

 EURO 6 

 715/2007*692/2008 (Euro 6 A) 

 715/2007*692/2008 (Euro 6 B)   

  16A04731

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  23 maggio 2016 .

      Sedicesima revisione dell’elenco nazionale dei prodotti 
agroalimentari tradizionali.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ

AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Visto il decreto legislativo 30 aprile 1998, n. 173, ed in 
particolare l’art. 8 relativo alla valorizzazione del patri-
monio gastronomico; 

 Visto il decreto ministeriale dell’8 settembre 1999, 
n. 350, recante le norme per l’individuazione dei prodotti 
tradizionali di cui all’art. 8, comma 1, del decreto legi-
slativo 30 aprile 1998, n. 173, ed in particolare l’art. 3 
che istituisce presso il Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali l’elenco nazionale dei prodotti agro-
alimentari tradizionali; 

 Vista la circolare ministeriale n. 10 del 21 dicembre 
1999 «Criteri e modalità per la predisposizione degli 
elenchi delle regioni e delle province autonome dei pro-
dotti agroalimentari tradizionali» che fi ssa al 12 aprile di 
ciascun anno il termine entro il quale le regioni e le pro-
vince autonome devono trasmettere al Ministero l’elenco 
dei prodotti agroalimentari tradizionali; 

 Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2000 pubblicato 
nel supplemento ordinario n. 130 alla   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana n. 194 del 21 agosto 2000, re-
cante «Elenco nazionale dei prodotti agroalimentari tradi-
zionali» e successive revisioni; 

 Visto l’art. 1 del decreto 9 aprile 2008 «Individuazione 
dei prodotti agroalimentari italiani come espressione del 
patrimonio culturale italiano» che stabilisce che i prodotti 
agroalimentari tradizionali contenuti negli elenchi di cui 
al decreto ministeriale 18 luglio 2000 e successive inte-
grazioni costituiscono espressione del patrimonio cultu-
rale italiano; 

 Considerato che, sono pervenuti nei termini previsti 
dalla circolare n. 10 del 21 dicembre 1999, gli elenchi 
regionali e provinciali aggiornati dei prodotti agroalimen-
tari tradizionali, ad eccezione di quelli delle regioni Cala-
bria, Liguria, Marche, Molise, Piemonte e Umbria e delle 
province autonome di Trento e Bolzano che non hanno 
ritenuto di dover apportare modifi che agli elenchi già 
pubblicati nella quindicesima revisione di cui al decreto 
17 giugno 2015; 

 Considerato che dall’elenco nazionale sono state elimi-
nate le denominazioni che hanno ottenuto la registrazione 
ai sensi del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 21 novembre 2012; 

 Ritenuto di dover procedere alla pubblicazione della 
sedicesima revisione dell’elenco dei prodotti agroali-
mentari tradizionali in conformità del disposto dell’art. 3, 
comma 3, del decreto ministeriale 8 settembre 1999, 
n. 350; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. In attuazione dell’art. 3, comma 3, del decreto mi-
nisteriale 8 settembre 1999, n. 350, citato in epigrafe, si 
provvede alla pubblicazione della sedicesima revisione 
dell’elenco nazionale dei prodotti agroalimentari defi ni-
ti tradizionali delle regioni e delle province autonome di 
Trento e Bolzano. 

 2. L’allegato elenco, articolato su base regionale e pro-
vinciale, costituisce parte integrante del presente decreto. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 23 maggio 2016 

 Il direttore generale: GATTO   
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    ALLEGATO    
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    DECRETO  7 giugno 2016 .

      Modifi ca al decreto 2 maggio 2016 con il quale il laborato-
rio Ambientale S.r.l., in Lecce, è stato autorizzato al rilascio 
dei certifi cati di analisi nel settore vitivinicolo.    

     IL DIRIGENTE
   DELLA DIREZIONE GENERALE     PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA  

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Vista la direttiva direttoriale 2016 della direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica del 3 maggio 2016, in particolare l’art. 1, com-
ma 5, con la quale i titolari degli uffi ci dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla fi rma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

 Visto il regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli-
cazione del regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le 
pratiche enologiche e le relative restrizioni che all’art. 15 
prevede per il controllo delle disposizioni e dei limiti sta-
biliti dalla normativa comunitaria per la produzione dei 
prodotti vitivinicoli l’utilizzo di metodi di analisi descritti 
nella Raccolta dei metodi internazionali d’analisi dei vini 
e dei mosti dell’OIV; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013 recan-
te organizzazione dei mercati dei prodotti agricoli e che 
abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 e in particolare l’art. 80, 
dove è previsto che la Commissione adotta, ove neces-
sario, atti di esecuzione che stabiliscono i metodi di cui 
all’art. 75, paragrafo 5, lettera   d)  , per i prodotti elencati 
nella parte II dell’allegato VII e che tali metodi si basano 
sui metodi pertinenti raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV), 
a meno che tali metodi siano ineffi caci o inadeguati per 
conseguire l’obiettivo perseguito dall’Unione. 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 del Par-
lamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre che 
all’art. 80, ultimo comma, prevede che in attesa dell’ado-
zione di tali metodi di esecuzione, i metodi e le regole 
da utilizzare sono quelli autorizzati dagli Stati membri 
interessati; 

 Visto il citato regolamento (UE) n. 1308/2013 che 
all’art. 146 prevede la designazione, da parte degli Stati 
membri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi -
ciali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il decreto 2 maggio 2016, pubblicato nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana (serie generale) 
n. 117 del 20 maggio 2016 con il quale il laboratorio Am-
bientale S.r.l., ubicato in Lecce, viale Gran Bretagna n. 9 
è stato autorizzato al rilascio dei certifi cati di analisi nel 
settore vitivinicolo; 

 Considerato che il citato laboratorio con nota del 
1° giugno 2016 comunica di aver revisionato l’elenco 
delle prove di analisi; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 15 marzo 2016 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito 
EA - European Cooperation for Accreditation; 

 Considerato che le prove indicate nell’elenco allegato 
sono metodi di analisi raccomandati e pubblicati dall’Or-
ganizzazione internazionale della vigna e del vino (OIV); 

 Considerato che con decreto 22 dicembre 2009 AC-
CREDIA è stato designato quale unico organismo italia-
no a svolgere attività di accreditamento e vigilanza del 
mercato; 

 Ritenuta la necessità di sostituire l’elenco delle pro-
ve di analisi indicate nell’allegato del decreto 2 maggio 
2016; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Le prove di analisi di cui all’allegato del decreto 2 mag-

gio 2016 per le quali il laboratorio Ambientale S.r.l., ubi-
cato in Lecce, viale Gran Bretagna n. 9, è autorizzato, 
sono sostituite dalle seguenti:  

  Denominazione della prova   Norma / metodo 

 Acidità fissa  OIV-MA-AS313-03 
R2009 

 Acidità totale  OIV-MA-AS313-01 
R2015 

 Acidità volatile  OIV-MA-AS313-02 
R2015 

 Acido Sorbico  OIV MA-AS313-
14A R2009 

 Anidride solforosa libera e 
Anidride solforosa totale 

 OIV-MA-AS323-
04B R2009 

 Ceneri  OIV-MA-AS2-04 
R2009 

 Cloruri  OIV-MA-AS321-02 
R2009 

 Estratto non riduttore (da cal-
colo) escluso il saccarosio 

 OIV-MA-AS2-03B 
R2012 + OIV-MA-
AS311-01A R2009 

 Estratto non riduttore (da cal-
colo) escluso il saccarosio 

 OIV-MA-AS2-03B 
R2012 + OIV-MA-
AS311-02 R2009 

 Estratto secco totale  OIV-MA-AS2-03B 
R2012 

 Glucosio e Fruttosio  OIV-MA-AS311-02 
R2009 
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 Massa volumica e densità rela-
tiva a 20 °C 

 OIV MA-AS2-01A 
R 2012 p.to 6 

 Metalli: Ferro, Rame, Zinco  OIV-MA-AS323-07: 
R2010 

 pH  OIV-MA-AS313-15 
R2011 

 Solfati  OIV-MA-AS321-
05A R2009 

 Titolo alcolometrico volumico 
effettivo, Titolo alcolometrico 
volumico totale 

 OIV – MA – AS312 
– 01A par.4C R 2009 

 Zuccheri riduttori  OIV-MA-AS311-
01A R2009 

 Sovrapressione  OIV-MA-AS314-02 
R2003 

 Zuccheri totali: Glucosio, 
fruttosio e saccarosio (dopo 
inversione) 

 OIV-MA-AS311-02 
R2009 + OIV-MA-
AS2-03B R2012 

     

  Art. 2.

     L’autorizzazione ha validità fi no al 10 aprile 2020 data 
di scadenza dell’accreditamento.   

  Art. 3.

     L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Ambientale S.r.l. - Laboratorio enochi-
mico Brava S.r.l. perda l’accreditamento relativamente 
alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e 
del suo sistema qualità, in conformità alle prescrizioni 
della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, rilasciato da 
ACCREDIA - L’Ente Italiano di Accreditamento desi-
gnato con decreto 22 dicembre 2009 quale unico orga-
nismo a svolgere attività di accreditamento e vigilanza 
del mercato.   

  Art. 4.

     1. Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’Amministrazione autorizzante eventuali cambiamen-
ti sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubi-
cazione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’im-
piego del personale ed ogni altra modifi ca concernente 
le prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 2. L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 3. Sui certifi cati di analisi rilasciati e su ogni tipo di 
comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è 
necessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 4. L’Amministrazione si riserva la facoltà di verifi care 
la sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 7 giugno 2016 

 Il dirigente: DE MATTHAEIS   

  16A04572

    DECRETO  7 giugno 2016 .

      Approvazione delle modifi che allo statuto del Consorzio di 
tutela della denominazione di origine controllata Prosecco.    

     IL DIRIGENTE
DELLA DIREZIONE GENERALE

PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE
E DELL’IPPICA 

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) 
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del 
Consiglio; 

 Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezio-
ne 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geo-
grafi che e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 

 Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88 recante disposizioni 
per l’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunità europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare l’art. 15; 

 Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 recante 
tutela delle denominazioni di origine e delle indicazioni 
geografi che dei vini, in attuazione dell’art. 15 della legge 
7 luglio 2009, n. 88; 

 Visto in particolare l’art. 17 del decreto legislativo 
8 aprile 2010, n. 61 relativo ai consorzi di tutela per le 
denominazioni di origine e le indicazioni geografi che 
dei vini; 

 Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela delle denominazioni di 
origine e delle indicazioni geografi che dei vini; 

 Vista la direttiva direttoriale 2016 della direzione ge-
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica del 3 maggio 2016 ed in particolare l’art. 1, 
comma 5, con la quale i titolari degli uffi ci dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla fi rma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

 Visto il decreto ministeriale 22 marzo 2012, pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana - serie 
generale - n. 94 del 21 aprile 2012, con il quale è sta-
to attribuito per un triennio al Consorzio di tutela della 
denominazione di origine controllata Prosecco il ricono-
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scimento e l’incarico a svolgere le funzioni di tutela, pro-
mozione, valorizzazione, informazione del consumatore 
e cura generale degli interessi relativi alla denominazione 
Prosecco; 

 Visto il decreto ministeriale 1° giugno 2015 e ss.mm.
ii., pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana - serie generale - n. 143 del 23 giugno 2015, con 
il quale è stato confermato per un triennio al Consorzio 
di tutela della denominazione di origine controllata Pro-
secco, il riconoscimento e l’incarico a svolgere le fun-
zioni di tutela, promozione, valorizzazione, informazio-
ne del consumatore e cura generale degli interessi di cui 
all’art. 17, comma 1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 
2010, n. 61 per la DOC «Prosecco»; 

 Visto il decreto dipartimentale del 12 maggio 2010 
recante disposizioni generali in materia di verifi ca delle 
attività attribuite ai consorzi di tutela ai sensi dell’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 e 
dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 

 Visto in particolare l’art. 3, comma 2 del citato decreto 
dipartimentale del 12 maggio 2010 il quale prevede che 
il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, 
con cadenza triennale, effettui una verifi ca sullo statuto 
consortile; 

 Considerata la nota prot. n. 49373 del 9 luglio 2015, 
con la quale il Ministero delle politiche agricole alimen-
tari e forestali ha richiesto al Consorzio di tutela della de-
nominazione di origine controllata Prosecco di adeguare 
lo statuto; 

 Verifi cata la conformità dello statuto del Consorzio 
di tutela della denominazione di origine controllata Pro-
secco alle prescrizioni di cui al citato decreto ministeria-
le 16 dicembre 2010, nella nuova versione registrata il 
4 maggio 2016 al n. 7057, serie 1T, recante il numero di 
repertorio 75743 ed il numero di raccolta 36769, con atto 
a fi rma del notaio Francesco Candido Baravelli; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere all’approvazio-
ne del suddetto statuto; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 Sono approvate le modifi che al testo dello statuto del 
Consorzio di tutela della denominazione di origine con-
trollata Prosecco nella nuova versione registrata il 4 mag-
gio 2016 al n. 7057, serie 1T, recante il numero di reperto-
rio 75743 ed il numero di raccolta 36769, con atto a fi rma 
del notaio Francesco Candido Baravelli. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno della 
sua pubblicazione. 

 Roma, 7 giugno 2016 

 Il dirigente: DE MATTHAEIS   

  16A04573  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Gogan-
za», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 774/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
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direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali 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 Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

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

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

 Visto il decreto con il quale la società Mylan S.p.a. è 
stata autorizzata all’immissione in commercio del medi-
cinale «Goganza»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Mylan S.p.a. ha 
chiesto la riclassifi cazione delle confezioni con numero 
A.I.C. 044007019; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 4 maggio 2016; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale GOGANZA nella confezione sotto indi-
cata è classifi cato come segue:  

 confezione: «13,8 g polvere per soluzione orale» 20 
bustine in ca/ema/al - A.I.C. n. 044007019 (in base 10) 
19YZMC (in base 32); classe di rimborsabilità «C».   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Goganza» è la seguente: medicinali soggetti a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A04606

    DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Avamys», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 781/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i 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 Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

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

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , Serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 
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 Visto il decreto con il quale la società Mediwin Limi-
ted è stata autorizzata all’importazione parallela del me-
dicinale «Avamys»; 

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

 Vista la domanda con la quale la ditta Mediwin Limi-
ted ha chiesto la riclassifi cazione della confezione con 
numero A.I.C. 041434022; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 4 maggio 2016; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale AVAMYS nelle confezioni sotto indicate 
è classifi cato come segue:  

 confezione: «27,5 mcg/erogazione spray nasale so-
spensione - uso endonasale» 1 fl acone (vetro) in erogato-
re plastica 60 erogazioni - A.I.C. n. 041434022 (in base 
10) 17JGX6 (in base 32); classe di rimborsabilità «C».   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Avamys» è la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A04607

    DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Stilnox», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 778/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i 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 Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

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

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

 Visto il decreto con il quale la società General Pharma 
Solutions S.p.a. è stata autorizzata all’importazione paral-
lela del medicinale «Stilnox»; 

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

 Vista la domanda con la quale la ditta General Pharma 
Solutions S.p.a. ha chiesto la riclassifi cazione della con-
fezione codice A.I.C. n. 044138042; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca del 4 maggio 2016; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale STILNOX nelle confezioni sotto indicate 
è classifi cato come segue:  

 confezione: «10 mg compresse rivestite con fi lm» 30 
compresse - A.I.C. n. 044138042 (in base 10) 1B2ZKU 
(in base 32); classe di rimborsabilità «C».   

  Art. 2.
      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Stilnox» è la seguente: medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A04608

    DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Fenile-
frina Aguettant», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 776/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali 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 Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

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

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

 Visto il decreto con il quale la società Laboratoire 
Aguettant è stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale «Fenilefrina Aguettant»; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Laboratoire 
Aguettant ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni 
con numero A.I.C. 043725011 e 043725023; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca nella seduta del 4 maggio 2016; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale FENILEFRINA AGUETTANT nella 
confezione sotto indicata è classifi cato come segue:  

  confezioni:  
 «50 microgrammi/ml soluzione iniettabile in si-

ringa preriempita» 1 siringa preriempita in pp da 10 ml 
- A.I.C. n. 043725011 (in base 10) 19QD6M (in base 32); 
classe di rimborsabilità «C». 

 «50 microgrammi/ml soluzione iniettabile in si-
ringa preriempita» 10 siringhe preriempite in pp da 10 ml 
- A.I.C. n. 043725023 (in base 10) 19QD6Z (in base 32); 
classe di rimborsabilità «C».   
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  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Fenilefrina Aguettant» è la seguente: Medicinali sog-
getti a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile (OSP).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A04634

    DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «Betaisti-
na Aurobindo», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 775/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i 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 Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

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

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

 Visto il decreto con il quale la società Aurobindo Phar-
ma (Italia) S.r.l. è stata autorizzata all’immissione in com-
mercio del medicinale «Betaistina Aurobindo»; 

 Vista la determinazione relativa alla classifi cazione del 
medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 novem-
bre 2012 n. 189; 

 Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la riclas-
sifi cazione delle confezioni codice A.I.C. n. 043355039, 
A.I.C. n. 043355104, A.I.C. n. 043355142; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifi ca del 4 maggio 2016; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

     Il medicinale BETAISTINA AUROBINDO nelle con-
fezioni sotto indicate è classifi cato come segue. 

  Confezioni:  
 «8 mg compresse» 50 compresse in blister PA/AL/

PVC/AL; A.I.C. n. 043355039 (in base 10) 19C2WZ (in 
base 32); classe di rimborsabilità «C»; 

 «16 mg compresse» 30 compresse in blister PA/AL/
PVC/AL; A.I.C. n. 043355104 (in base 10) 19C2Z0 (in 
base 32); classe di rimborsabilità «C»; 
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 «24 mg compresse» 30 compresse in blister PA/AL/
PVC/AL; A.I.C. n. 043355142 (in base 10) 19C306 (in 
base 32); classe di rimborsabilità «C».   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Betaistina Aurobindo» è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

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

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A04635

    DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Classifi cazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano 
«Ventavis», approvato con procedura centralizzata.      (      Deter-
mina n. 773/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive 
modifi cazioni con particolare riferimento all’art. 8 com-
ma 10 lettera   c)  ; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novembre 2011, 
con cui è stato nominato direttore generale dell’Agenzia 
italiana del farmaco il prof. Luca Pani, con decorrenza 
16 novembre 2011; 

 Visto il decreto legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modifi cazioni dalla legge 8 novembre 2012 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifi ca del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifi ca della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal Consiglio di ammi-
nistrazione dell’Agenzia con delibera del 6 novembre 
2014, n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito isti-
tuzionale è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   del-
la Repubblica italiana, Serie generale n. 22 del 28 gen-
naio 2015; 

 Vista la   Gazzetta Uffi ciale   dell’Unione Europea del 
30 dicembre 2015 che riporta la sintesi delle Decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° novembre al 
30 novembre 2015 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio assessment 
europeo, dalla Commissione tecnico scientifi co (CTS) di 
AIFA in data 4 - 6 maggio 2016; 

  Determina:  

  Le confezioni del seguente medicinale per uso umano, 
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e 
classifi cazione ai fi ni della fornitura:  

 VENTAVIS 
 descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in ap-
posita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della 
rimborsabilità. 
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 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed effi cace del medicinale e deve comunicare all’AIFA - 
Uffi cio attività di HTA nel settore farmaceutico - il prezzo 
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente 
determinazione viene meno automaticamente in caso di 
mancata presentazione della domanda di classifi cazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5  -ter  , del decreto legge n. 158/2012, convertito dalla 
legge n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale 
non potrà essere ulteriormente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale  . 

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  

     A   LLEGATO  

 Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classifi cazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

  Nuove confezioni  

 VENTAVIS 
 Codice ATC - Principio Attivo: B01AC11 - Iloprost. 
 Titolare: Bayer Pharma AG. 
 GUUE: 30 dicembre 2015. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Trattamento di pazienti adulti con ipertensione polmonare prima-
ria classifi cata come III classe funzionale NYHA, per il miglioramento 
della capacità fi sica e dei sintomi. 

  Modo di somministrazione  

 1. Ventavis 10 microgrammi/ml soluzione per nebulizzatore. 

 Il trattamento con Ventavis deve essere iniziato e controllato sol-
tanto da parte di un medico con esperienza nel trattamento dell’iperten-
sione polmonare. 

 Ventavis è destinato all’uso inalatorio tramite nebulizzatore. La so-
luzione per nebulizzatore di Ventavis 10 microgrammi/ml pronta all’uso 
viene somministrata tramite un dispositivo per inalazione idoneo (nebu-
lizzatore) (vedere paragrafo 6.6). 

 Due sistemi di nebulizzazione ad aria compressa, HaloLite e Pro-
dose, hanno dimostrato di essere nebulizzatori adatti alla somministra-
zione di Ventavis. Con entrambi i sistemi, il diametro di massa media-
na aerodinamica (Mass MedianAerodynamicDiameter, MMAD) delle 
goccioline di aerosol con iloprost era compreso fra 2,6 e 2,7 micrometri. 
Per ciascuna seduta inalatoria, il contenuto di una fi ala da 2 ml di so-
luzione per nebulizzatore Ventavis deve essere trasferito nella camera 

del nebulizzatore immediatamente prima dell’uso. HaloLite e Prodose 
sono dei dispositivi dosimetrici. Essi si bloccano automaticamente dopo 
l’erogazione della dose prestabilita. Il tempo d’inalazione dipende dal 
pattern respiratorio del paziente. 

 Dispositivo  Dose di iloprost 
al boccaglio 

 Tempo stimato d’inalazione (fre-
quenza di 15 atti respiratori/minuto) 

 HaloLite e 
Prodose 

 2,5 microgrammi
5 microgrammi 

 4-5 min
8-10 min 

   
   Per una dose di 5 microgrammi di iloprost al boccaglio si rac-

comanda di eseguire due cicli di inalazione con un programma di dose 
predefi nita da 2,5 microgrammi caricando una fi ala contenente 2 ml di 
soluzione per nebulizzatore Ventavis, contrassegnata con due anelli co-
lorati (bianco - rosa). 

 Anche Venta-Neb, nebulizzatore portatile ad ultrasuoni alimentato 
a batteria, si è rivelato idoneo per la somministrazione di Ventavis. Il va-
lore misurato di MMAD delle gocce di aerosol è pari a 2,6 micrometri. 

 Per ciascuna sessione d’inalazione, il contenuto di una fi ala da 2 ml 
di soluzione per nebulizzatore Ventavis, contrassegnata con due anelli 
colorati (bianco - rosa), sarà trasferito nella camera del nebulizzatore 
subito prima dell’uso. 

  È possibile utilizzare due programmi:  
 P1 Programma 1: 5 microgrammi di principio attivo su 25 cicli 

d’inalazione al boccaglio; 
 P2 Programma 2: 2,5 microgrammi di principio attivo su 10 cicli 

d’inalazione al boccaglio. 
 Il programma preimpostato viene selezionato dal medico. 
 Venta-Neb segnala al paziente l’inalazione con un segnale ottico 

e uno acustico. Si arresta al termine della somministrazione della dose 
preimpostata. 

 Per ottenere gocce di misura ottimale per la somministrazione di 
Ventavis, si raccomanda di utilizzare il defl ettore verde. Per maggiori 
dettagli si rimanda al manuale di istruzioni del nebulizzatore Venta-Neb. 

 Dispositivo  Dose di iloprost al 
boccaglio  Tempo stimato d’inalazione 

 Venta-Neb  2,5 microgrammi
5 microgrammi 

 4 min
8 min 

   
 Il Sistema I-Neb AAD è un nebulizzatore portatile, manuale, basa-

to sulla tecnologia a rete vibrante. 
 Per generare le goccioline, tale sistema si avvale degli ultrasuoni, 

che spingono la soluzione attraverso una rete a maglia. Anche il nebu-
lizzatore I-Neb AAD è indicato per la somministrazione di Ventavis. 
Il valore misurato di MMAD delle goccioline di aerosol è pari a 2,1 
micrometri. 

 Questo nebulizzatore registra il pattern respiratorio per determi-
nare gli intervalli di rilascio dell’aerosol necessari per erogare la dose 
prestabilita di 2,5 o 5 microgrammi di iloprost. 

 La dose prestabilita erogata dal sistema I-Neb AAD è sotto il controllo 
della camera del nebulizzatore, in combinazione con un disco di controllo. 
Esistono due camere del nebulizzatore, caratterizzate da colori differenti. A 
ciascuna camera del nebulizzatore corrisponde un disco di controllo colo-
rato: per erogare una dose di 2,5 microgrammi, usare la camera del nebu-
lizzatore con il fermo di sicurezza rosso insieme al disco di controllo rosso. 

 Per erogare una dose di 5 microgrammi, usare la camera del nebu-
lizzatore con il fermo di sicurezza porpora insieme al disco di controllo 
porpora. 

 Per ciascuna seduta inalatoria con il sistema I-Neb AAD, trasferire 
il contenuto di una fi ala di Ventavis da 1 ml, contrassegnata con due 
anelli colorati (bianco - giallo), nella camera del nebulizzatore appro-
priata, immediatamente prima dell’uso. 

 Dispositivo  Dose di iloprost al 
boccaglio  Tempo stimato d’inalazione 

 I-NebAAD  2,5 microgrammi
5 microgrammi 

 3,2 min
6,5 min 
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 I pazienti stabilizzati con un nebulizzatore non devono passare ad un 
altro dispositivo senza la supervisione del medico, poiché è stato riscon-
trato che il dispositivo I-Neb produce un aerosol con caratteristiche fi siche 
leggermente differenti a quelle dei dispositivi HaloLite, Prodose e Venta-
Neb e che rilascia la soluzione più rapidamente (vedere paragrafo 5.2). 

 L’effi cacia e la tollerabilità di iloprost somministrato mediante altri 
sistemi di nebulizzazione, che producono caratteristiche di nebulizza-
zione differenti della soluzione di iloprost, non sono state stabilite. 

 2. Ventavis 20 microgrammi/ml soluzione per nebulizzatore. 

 Il trattamento con Ventavis deve essere iniziato e controllato sol-
tanto da parte di un medico con esperienza nel trattamento dell’iperten-
sione polmonare. 

 Ventavis è destinato all’uso inalatorio tramite nebulizzatore (vedere 
paragrafo 6.6). La soluzione per nebulizzatore pronta all’uso deve essere 
inalata servendosi del dispositivo per il rilascio polmonare del medicinale 
Sistema I-Neb AAD. Il nebulizzatore rilascia 5 microgrammi di iloprost al 
boccaglio. Il diametro di massa mediana aerodinamica (Mass MedianAe-
rodynamicDiameter, MMAD) dell’aerosol misurato usando il sistema ne-
bulizzatore I-Neb, dotato di un disco con livello di potenza 10, era simile 
tra le soluzioni di Ventavis 20 (programma   oro)   e Ventavis 10 (programma 
porpora) (ovvero circa 2.0 micrometri). Per ridurre al minimo l’esposi-
zione accidentale, si raccomanda di mantenere l’ambiente ben ventilato. 

  Istruzioni per l’uso del sistema I-Neb AAD  

 Il Sistema I-Neb AAD è un nebulizzatore portatile, manuale, basato 
sulla tecnologia a rete vibrante. Per generare le goccioline, tale sistema 
si avvale degli ultrasuoni, che spingono la soluzione attraverso una rete 
a maglia. Questo nebulizzatore registra il pattern respiratorio per deter-
minare gli intervalli di rilascio dell’aerosol necessari per erogare la dose 
prestabilita di 5 microgrammi di iloprost della soluzione per nebulizzatore 
Ventavis 20 microgrammi/ml. Per l’uso del sistema I-Neb AAD devono 
essere seguite le seguenti istruzioni. La dose erogata dal sistema I-Neb 
AAD è sotto il controllo della camera del nebulizzatore, in combinazione 
con un disco di controllo. Ciascuna camera del nebulizzatore è caratteriz-
zata da un colore, a cui corrisponde un disco di controllo colorato. Per ero-
gare una dose di 5 microgrammi di Ventavis 20 microgrammi/ml, usare la 
camera del nebulizzatore con il fermo di sicurezza di colore oro insieme 
al disco di controllo di colore oro. Per ciascuna seduta inalatoria con il 
sistema I-Neb AAD, trasferire il contenuto di una fi ala da 1 ml di Ventavis 
20 microgrammi/ml, contrassegnata con due anelli colorati (giallo-rosso), 
nella camera del nebulizzatore, immediatamente prima dell’uso. 

  Confezioni autorizzate  

 EU/1/03/255/011 - A.I.C.: 036019115/E - In base 32: 12C6XC 
 10 mcg/ml - soluzione per nebulizzatore - uso inalatorio - fi ala 

(vetro) - 1 ml (10 mcg/ml) - 42 fi ale. 
 EU/1/03/255/012 - A.I.C.: 036019127/E - In base 32: 12C6XR 

 20 mcg/ml - soluzione per nebulizzatore - uso inalatorio - fi ala 
(vetro) - 1 ml (20 mcg/ml) - 42 fi ale 

  Altre condizioni e requisiti
dell’autorizzazione all’immissione in commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti de-
fi niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della direttiva 2001/83/CE e 
pubblicato sul sito web dei medicinali europei. 

 Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi -
cace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP) 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
effettuare le attività e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
  su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;  
  ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modifi cato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento signifi cativo del profi lo benefi cio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).  

 Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 

 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti - cardiologo, pneumologo, dermatologo, reumatologo (RRL).   

  16A04636

    DETERMINA  6 giugno 2016 .

      Classifi cazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, legge 
8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano «Am-
lodipina/Valsartan Mylan» e «Zonisamide Mylan», appro-
vati con procedura centralizzata.      (Determina n. 777/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive 
modifi cazioni con particolare riferimento all’art. 8 com-
ma 10 lettera   c)  ; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre 
2011, registrato all’Uffi cio centrale del bilancio al registro 
«Visti semplici», foglio n. 1282 del 14 novembre 2011, con 
cui è stato nominato direttore generale dell’Agenzia italia-
na del farmaco il prof. Luca Pani, con decorrenza 16 no-
vembre 2011; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modifi cazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifi ca del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifi cazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifi ca della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal Consiglio di ammini-
strazione dell’Agenzia con delibera del 6 novembre 2014, 
n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana, serie generale n. 22 del 28 gennaio 2015; 

 Vista la Gazzetta  Uffi ciale dell’Unione europea 
del 29 aprile 2016 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al 
31 marzo 2016; 

 Visto il parere sul regime di classifi cazione ai fi ni del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Uffi cio assessment 
europeo, dalla Commissione tecnico-scientifi co (CTS) di 
AIFA in data 4-6 maggio 2016; 

  Determina:  

  Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano 
di nuova autorizzazione, generici/equivalenti/biosimilari 
corredate di numero di AIC e classifi cazione ai fi ni della 
fornitura:  

 AMLODIPINA/VALSARTAN MYLAN; 
 ZONISAMIDE MYLAN, 

 descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed effi cace del medicinale e deve comunicare all’Agenzia 
italiana del farmaco - Uffi cio attività di HTA nel setto-
re farmaceutico - il prezzo ex factory, il prezzo al pub-
blico e la data di inizio della commercializzazione del 
medicinale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente 
determinazione viene meno automaticamente in caso di 
mancata presentazione della domanda di classifi cazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta gior-
ni dal sollecito inviato dall’Agenzia italiana del farma-
co ai sensi dell’art. 12, comma 5  -ter  , del decreto-legge 
n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, con la 
conseguenza che il medicinale non potrà essere ulterior-
mente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in   Gazzetta Uffi ciale  . 

 Roma, 6 giugno 2016 

 Il direttore generale: PANI   
  

  ALLEGATO    

     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classifi cazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

 Generico / Equivalente di nuova registrazione 
 Amlodipina/Valsartan Mylan 
 Codice ATC - Principio attivo: C09DB01 - Valsartan e amlodipina 
 Titolare: Mylan S.a.s. 
 GUUE 29 aprile 2016 
 Indicazioni terapeutiche 
 Trattamento dell’ipertensione essenziale. 
 Amlodipina/ValsartanMylan è indicato negli adulti nei quali la 

pressione arteriosa non è adeguatamente controllata da amlodipina o 
valsartan in monoterapia. 

 Modo di somministrazione 
 Uso orale. 
 Si raccomanda di prendere Amlodipina/ValsartanMylan con un pò 

d’acqua. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/16/1092/001 AIC: 044833010 /E In base 32: 1BS67L - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 14 compresse; 

 EU/1/16/1092/002 AIC: 044833022 /E In base 32: 1BS67Y - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 28 compresse; 

 EU/1/16/1092/003 AIC: 044833034 /E In base 32: 1BS68B - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 56 compresse; 

 EU/1/16/1092/004 AIC: 044833046 /E In base 32: 1BS68Q - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 98 compresse; 

 EU/1/16/1092/005 AIC: 044833059 /E In base 32: 1BS693 - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 14 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/006 AIC: 044833061 /E In base 32: 1BS695 - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 28 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/007 AIC: 044833073 /E In base 32: 1BS69K - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 30 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/008 AIC: 044833085 /E In base 32: 1BS69X - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 56 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/009 AIC: 044833097 /E In base 32: 1BS6B9 - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 90 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/010 AIC: 044833109 /E In base 32: 1BS6BP - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 98 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/011 AIC: 044833111 /E In base 32: 1BS6BR - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 28 compresse; 

 EU/1/16/1092/012 AIC: 044833123 /E In base 32: 1BS6C3 - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 56 compresse; 
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 EU/1/16/1092/013 AIC: 044833135/E In base 32: 1BS6CH - 5 
mg/80 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 98 compresse; 

 EU/1/16/1092/014 AIC: 044833147 /E In base 32: 1BS6CV - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 14 compresse; 

 EU/1/16/1092/015 AIC: 044833150 /E In base 32: 1BS6CY - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 28 compresse; 

 EU/1/16/1092/016 AIC: 044833162 /E In base 32: 1BS6DB - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 56 compresse; 

 EU/1/16/1092/017 AIC: 044833174 /E In base 32: 1BS6DQ - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 98 compresse; 

 EU/1/16/1092/018 AIC: 044833186 /E In base 32: 1BS6F2 - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 14 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/019 AIC: 044833198 /E In base 32: 1BS6FG - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 28 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/020 AIC: 044833200 /E In base 32: 1BS6FJ - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 30 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/021 AIC: 044833212 /E In base 32: 1BS6FW - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 56 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/022 AIC: 044833224 /E In base 32: 1BS6G8 - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 90 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/023 AIC: 044833236 /E In base 32: 1BS6GN - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 98 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/024 AIC: 044833248 /E In base 32: 1BS6H0 - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 28 compresse; 

 EU/1/16/1092/025 AIC: 044833251 /E In base 32: 1BS6H3 - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 56 compresse; 

 EU/1/16/1092/026 AIC: 044833263 /E In base 32: 1BS6HH - 5 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 98 compresse; 

 EU/1/16/1092/027 AIC: 044833275 /E In base 32: 1BS6HV - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 14 compresse; 

 EU/1/16/1092/028 AIC: 044833287 /E In base 32: 1BS6J7 - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 28 compresse; 

 EU/1/16/1092/029 AIC: 044833299 /E In base 32: 1BS6JM - 10 
mg/ 160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 56 compresse; 

 EU/1/16/1092/030 AIC: 044833301 /E In base 32: 1BS6JP - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 98 compresse; 

 EU/1/16/1092/031 AIC: 044833313 /E In base 32: 1BS6K1 - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 14 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/032 AIC: 044833325 /E In base 32: 1BS6KF - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 28 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/033 AIC: 044833337 /E In base 32: 1BS6KT - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 30 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/034 AIC: 044833349 /E In base 32: 1BS6L5 - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 56 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/035 AIC: 044833352 /E In base 32: 1BS6L8 - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 90 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/036 AIC: 044833364 /E In base 32: 1BS6LN - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - blister (PCTFE/
PVC) - 98 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/16/1092/037 AIC: 044833376 /E In base 32: 1BS6M0 - 10 
mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone (HDPE) 
- 28 compresse; 

 EU/1/16/1092/038 AIC: 044833388 /E In base 32: 1BS6MD 
- 10 mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone 
(HDPE) - 56 compresse; 

 EU/1/16/1092/039 AIC: 044833390 /E In base 32: 1BS6MG 
- 10 mg/160 mg - compressa rivestita con fi lm - uso orale - fl acone 
(HDPE) - 98 compresse. 

 Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio 

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 
 I requisiti defi niti per la presentazione dei Rapporti periodici di 

aggiornamento sulla sicurezza perquesto medicinale sono defi niti 
nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elencoEU-
RD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della direttiva 2001/83/CE e suc-
cessive modifi che,pubblicato sul portale web dei medicinali europei. 

 Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi -
cace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modifi cato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento signifi cativo delprofi lo benefi cio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (difarmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di prescrizione: Medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR). 

 Generico / Equivalente di nuova registrazione 
 Zonisamide Mylan 
 Codice ATC - Principio Attivo: N03AX15 - Zonisamide 
 Titolare: Mylan S.a.s. 
 GUUE 29 aprile 2016 
  Indicazioni terapeutiche:  
  Zonisamide Mylan è indicato come:  

 monoterapia nel trattamento di crisi epilettiche parziali, con o 
senza generalizzazione secondaria, in adulti con epilessia di nuova dia-
gnosi (vedere paragrafo 5.1); 

 terapia aggiuntiva nel trattamento di crisi epilettiche parziali, 
con o senza generalizzazione secondaria, in adulti, adolescenti e bambi-
ni a partire da 6 anni di età. 

  Modo di somministrazione:  
 Zonisamide Mylan capsule rigide è per uso orale. 
  Effetto del cibo:  
 Zonisamide Mylan può essere assunto con o senza cibo (vedere 

paragrafo 5.2). 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/16/1093/001 AIC: 044836017 /E In base 32: 1BS95K - 25 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 14 capsule; 

 EU/1/16/1093/002 AIC: 044836029 /E In base 32: 1BS95X - 25 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 14 x 1 
capsule (dose unitaria); 

 EU/1/16/1093/003 AIC: 044836031 /E In base 32: 1BS95Z - 25 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 28 capsule; 

 EU/1/16/1093/004 AIC: 044836043 /E In base 32: 1BS96C - 25 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 56 capsule; 

 EU/1/16/1093/005 AIC: 044836056 /E In base 32: 1BS96S - 50 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 14 capsule; 

 EU/1/16/1093/006 AIC: 044836068 /E In base 32: 1BS974 - 50 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 14 x 1 
capsule (dose unitaria); 

 EU/1/16/1093/007 AIC: 044836070 /E In base 32: 1BS976 - 50 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pvdc/alu) - 28 capsule; 
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 EU/1/16/1093/008 AIC: 044836082 /E In base 32: 1BS97L - 50 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 56 capsule; 

 EU/1/16/1093/009 AIC: 044836094 /E In base 32: 1BS97Y - 
100 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 28 
capsule; 

 EU/1/16/1093/010 AIC: 044836106 /E In base 32: 1BS98B - 
100 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 56 
capsule; 

 EU/1/16/1093/011 AIC: 044836118 /E In base 32: 1BS98Q - 
100 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 56 x 1 
capsule (dose unitaria); 

 EU/1/16/1093/012 AIC: 044836120 /E In base 32: 1BS98S - 100 
mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 98 capsule; 

 EU/1/16/1093/013 AIC: 044836132 /E In base 32: 1BS994 - 
100 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/PVDC/ALU) - 196 
capsule. 

 Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio 

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti defi niti per la presentazione dei Rapporti periodici 

di aggiornamento sulla sicurezza perquesto medicinale sono defi niti 
nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco-

EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7 della direttiva 2001/83/CE e 
successive modifi che pubblicato sul sito web dei medicinali europei. 

 Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi -
cace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modifi cato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento signifi cativo del profi lo benefi cio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di prescrizione: Medicinale soggetto a prescrizione me-
dica (RR).   

  16A04637  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Cardura»    

      Estratto determina V&A IP n. 928 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale CARDURA 
4 mg tablet 30 tablets blister PVC/PVDC/AL dalla Bulgaria con numero 
di autorizzazione 9600209 con le specifi cazioni di seguito indicate a 
condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigo-
re della presente determinazione. 

 Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in piazza Duomo, 16 - 
20122 Milano. 

  Confezione:  
 Cardura «4 mg compresse» 20 compresse; 
 codice AIC: 043475033 (in base 10) 19GS2T (in base 32); 
 forma farmaceutica: compresse; 
  ogni compressa contiene:  

 principio attivo: Doxazosin mesilato 4,85 mg (pari a doxazo-
sin 4   mg)  ; 

 eccipienti: cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato, 
amido glicolato sodico, magnesio stearato, sodio laurilsolfato. 

 Indicazioni terapeutiche: ipertensione arteriosa essenziale. 
  Offi cine di confezionamento secondario:  

 S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio 
- Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; CIT S.r.l., via 
Primo Villa, 17 - 20875 Burago di Molgora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 Cardura «4 mg compresse» 20 compresse; 
 codice AIC: 043475033; classe di rimborsabilità: C (nn). 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezione:  
 Cardura «4 mg compresse» 20 compresse; 
 codice AIC: 043475033; RR - medicinale soggetto a prescrizio-

ne medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 

alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  16A04587

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Dulcolax»    

      Estratto determina n. 934 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale DULCO-
LAX 5 mg Gastro-resistant Tablets 100 Tablets dalla Gran Bretagna con 
numero di autorizzazione 00015/0241 con le specifi cazioni di seguito 
indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’en-
trata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: General Pharma Solutions SPA, Vasil Levski St. 103 
- 1000 Sofi a. 

  Confezione:  
 Dulcolax «5 mg compresse rivestite» blister 30 compresse 

rivestite; 
 codice AIC: 044668010 (in base 10) 1BM53B (in base 32); 
 forma farmaceutica: compresse rivestite; 
  composizione: ogni compressa contiene:  

 principio attivo: Bisacodile 5 mg; 
 eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, amido solubi-

le, glicerolo, magnesio stearato, saccarosio, talco, gomma arabica, tita-
nio diossido (E171), poliacrilati anionici, olio di ricino, macrogol 6000, 
ferro ossido (E172), cera bianca, cera carnauba e gomma lacca. 

 Indicazioni terapeutiche: trattamento di breve durata della stiti-
chezza occasionale. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A., via Amendola 1, 20090 Caleppio di 

Settala (MI); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Clau-
dio - Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; Falorni s.r.l. - Via 
Provinciale Lucchese, 51 - Loc. Masotti 51030 Serravalle Pistoiese (PT); 
Pricetag EAD, Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov Blvd. - 1000 Sofi a. 
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  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 Dulcolax «5 mg compresse rivestite» blister 30 compresse 

rivestite; 
 codice AIC: 044668010; classe di rimborsabilità: C    bis   . 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezione:  
 Dulcolax «5 mg compresse rivestite» blister 30 compresse 

rivestite; 
 codice AIC: 044668010; OTC - medicinali non soggetti a pre-

scrizione medica, da banco. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04588

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Diprosalic»    

      Estratto determina n. 935 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale DIPROSA-
LIC pomada 1 tubo de 30 g dalla Spagna con numero di autorizzazione 
57463 c.n. 656810-1, il quale deve essere posto in commercio con le 
specifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed ef-
fi caci al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: General Pharma Solutions SPA, Vasil Levski St. 103 
- 1000 Sofi a. 

  Confezione:  
 Diprosalic «0,05% + 3% unguento» tubo 30 g; 
 codice AIC: 044136036 (in base 10) 1B2XM4 (in base 32); 
 forma farmaceutica: unguento; 
  composizione: 100 g di unguento contengono:  

 principi attivi: Betametasone dipropionato 0,064 g; acido sa-
licilico 3 g; 

 eccipienti: paraffi na liquida, vaselina bianca. 
 Indicazioni terapeutiche: «Diprosalic» unguento è indicato ne-

gli eczemi cronici, nelle neurodermiti, nella psoriasi verrucosa e 
pruriginosa. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A., Via Amendola 1, 20090 Caleppio 

di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio - Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; Falorni 
s.r.l. - Via Provinciale Lucchese, 51 - Loc. Masotti 51030 Serravalle 
Pistoiese (PT); Pricetag EAD, Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov 
Blvd. - 1000 Sofi a. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 Diprosalic «0,05% + 3% unguento» tubo 30 g; 
 codice AIC: 044136036; classe di rimborsabilità: C (nn). 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezione:  
 Diprosalic «0,05% + 3% unguento» tubo 30 g; 
 codice AIC: 044136036; RR - medicinali soggetti a prescrizione 

medica. 

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

  16A04589

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Bactroban Nasale»    

      Estratto determina n. 936 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale BACTRO-
BAN 2 POUR CENT, pommade nasale tube aluminium verni de 3 g 
dalla Francia con numero di autorizzazione 363 416 5 ou 34009 363 
416 5 4, il quale deve essere posto in commercio con le specifi cazioni 
di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento 
dell’entrata in vigore della presente Determinazione:  

 Importatore: General Pharma Solutions S.p.a., Vasil Levski St. 103 
- 1000 Sofi a. 

 Confezione: Bactroban Nasale «2 % unguento» tubo 3 g. 
 Codice A.I.C.: 044806014 (in base 10) 1BRCVY (in base 32). 
 Forma farmaceutica: unguento. 
  Composizione: 100 g di unguento contengono:  

 Principio attivo: Mupirocina sale di calcio 2,15 g corrispondente 
a Mupirocina 2,00 g; 

 Eccipienti: vaselina, esteri della glicerina. 
 Indicazioni terapeutiche: «Bactroban Nasale» è indicato per l’era-

dicazione degli Stafi lococchi aurei a localizzazione nasale, compresi i 
ceppi di Stafi lococco aureo meticillino resistenti. 

  Offi cine di confezionamento secondario  

 Fiege Logistics Italia S.p.a., via Amendola n. 1, 20090 Caleppio 
di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio, via F. Barbarossa n. 7, 26824 Cavenago D’Adda - Lo; Falorni 
S.r.l., via Provinciale Lucchese n. 51, loc. Masotti 51030 Serravalle Pi-
stoiese (PT); Pricetag EAD, Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov 
Blvd. - 1000 Sofi a; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Bactroban Nasale «2 % unguento» tubo 3 g. 
 Codice A.I.C.: 044806014; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Bactroban Nasale «2 % unguento» tubo 3 g. 
 Codice A.I.C.: 044806014; RR - medicinali soggetti a prescrizione 

medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successivo 

alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  16A04590

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Tobradex»    

      Estratto determina V&A IP n. 937 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale TOBRADEX 
3 mg/1 mg/ml eye drops, suspension 5 ml polyethylene bottle with LDPE 
dispensing plug and polypropylene (PP) dalla Bulgaria con numero di 
autorizzazione 9600064 il quale deve essere posto in commercio con le 
specifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci 
al momento dell’entrata in vigore della presente Determinazione:  

 Importatore: General Pharma Solutions S.p.a., Vasil Levski St. 103 
- 1000 Sofi a. 
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 Confezione: TOBRADEX «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» 
fl acone contagocce 5 ml. 

 Codice A.I.C.: 043318031 (in base 10) 199YSH (in base 32). 
 Forma farmaceutica: collirio, sospensione. 
 Composizione: 1 ml contiene . 
 Principi attivi: tobramicina 3 mg, desametasone 1 mg. 
 Eccipienti: benzalconio cloruro, disodio edetato, sodio cloruro, 

sodio solfato anidro, tyloxapol, idrossietilcellulosa, acido solforico e/o 
idrossido di sodio, acqua depurata. 

 Indicazioni terapeutiche: TobraDex è indicato per il trattamento 
delle infi ammazioni oculari quando è necessario un corticosteroide e 
quando esista un’infezione oculare o il rischio di infezioni oculari negli 
adulti e nei bambini da due anni di età in poi. 

  Offi cine di confezionamento secondario  

 Fiege Logistics Italia S.p.a., via Amendola n. 1, 20090 Caleppio 
di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio, via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda - Lo; Falorni 
S.r.l., via Provinciale Lucchese n. 51, loc. Masotti 51030 Serravalle Pi-
stoiese (PT); Pricetag EAD, Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov 
Blvd. - 1000 Sofi a; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Tobradex «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» fl aco-
ne contagocce 5 ml. 

 Codice A.I.C.: 043318031; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Tobradex «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» fl aco-
ne contagocce 5 ml. 

 Codice AIC: 043318031; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica; RR - medicinali soggetti a prescrizione medica. 

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

  16A04591

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «DuoPlavin»    

      Estratto determina V&A IP n. 938 del 23 maggio 2016  

 Al medicinale DUOPLAVIN - 75 mg / 100 mg - fi lm-coated tablet 
- 28 tablets autorizzato dall’EMA con procedura di importazione pa-
rallela EMA/PD/2016/27468/N del 12 febbraio 2016 e identifi cato con 
EU/1/10/619/009, sono assegnati i seguenti dati identifi cativi nazionali. 

 Importatore: General Pharma Solutions Spa, Vasil Levski St. 103 
- 1000 Sofi a. 

 Confezione: DuoPlavin «75 mg/100 mg - compressa rivestita con 
fi lm - uso orale - blister (Alu/Alu)» 28 compresse. 

 Codice AIC: 044723017 (in base 10) 1BNUU9 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 
 Principi attivi: 75 mg di clopidogrel (come idrogenosolfato) e 100 

mg di acido acetilsalicilico (ASA). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: DuoPlavin «75 mg/100 mg - compressa rivestita con 
fi lm - uso orale - blister (Alu/Alu)» 28 compresse. 

 Codice AIC: 044723017 - Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-

ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: DuoPlavin «75 mg/100 mg - compressa rivestita con 
fi lm - uso orale - blister (Alu/Alu)» 28 compresse. 

 Codice AIC: 044723017 - RR - medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

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

  16A04592

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Cardura»    

      Estratto determina V&A IP n. 929 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale CARDURA 
2 mg tablet 30 tablets blister PVC/PVDC/AL dalla Bulgaria con numero 
di autorizzazione 9600208 con le specifi cazioni di seguito indicate a 
condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigo-
re della presente determinazione. 

 Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in Piazza Duomo, 16 - 
20122 Milano. 

 Confezione: Cardura «2 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice AIC: 043475045 (in base 10) 19GS35 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Ogni compressa contiene:  

 principio attivo: Doxazosin mesilato 2,43 mg (pari a doxazosin 
2   mg)  ; 

 eccipienti: cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato, amido 
glicolato sodico, magnesio stearato, sodio laurilsolfato. 

 Indicazioni terapeutiche: ipertensione arteriosa essenziale. 
 Offi cine di confezionamento secondario: S.C.F. S.n.c. di Gioven-

zana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 7 - 26824 
Cavenago d’Adda - LO; CIT S.r.l., Via Primo Villa 17, 20875 Burago 
di Molgora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Cardura «2 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice AIC: 043475045; classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Cardura «2 mg compresse» 30 compresse. 
 Codice AIC: 043475045; RR - medicinale soggetto a prescrizione 

medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04593

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Tobral»    

      Estratto determina n. 930 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale «Tobrex», 3 
mg/ml picături oftalmice soluţie LDPE dropper container, LDPE drop-
per and PP secure cap containing 5 ml eye drops, solution dalla Romania 
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con numero di autorizzazione 8231/2006/01, il quale può essere messo 
in commercio con la denominazione TOBRAL e con le specifi cazioni di 
seguito indicate e a condizione che siano valide ed effi caci alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione:  

 Importatore: Programmi Sanitari Integrati s.r.l., Via G. Lanza, 3 - 
20121 Milano. 

 Confezione: Tobral «0,3% collirio, soluzione» fl acone 5 ml. 
 Codice AIC: 038991030 (in base 10) 155X5Q (in base 32). 
 Forma farmaceutica: collirio, soluzione. 
 Composizione: 100 ml contengono. 
 Principio attivo: Tobramicina 0,3 g. 
 Eccipienti: tyloxapol, benzalconio cloruro, acido borico, sodio sol-

fato anidro, sodio cloruro, acqua depurata. 
 Indicazioni terapeutiche: Tobral 0,3% collirio, soluzione è indicato 

negli adulti e nei bambini da un anno di età in poi per il trattamento delle 
infezioni dell’occhio e degli annessi oculari, causate da batteri sensibili 
alla tobramicina: congiuntiviti catarrali acute, sub-acute e croniche; ble-
fariti; cheratiti batteriche; dacriocistiti; profi lassi pre-e post- operatoria 
negli interventi sul segmento anteriore. 

 Offi cine di confezionamento secondario:   Pharm@idea   s.r.l. - Via 
del Commercio, 5 - 25039 Travagliato (BS); STM Group Srl Strada 
Prov. Pianura 2 - 80078 - Pozzuoli (NA). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Tobral «0,3% collirio, soluzione» fl acone 5 ml. 
 Codice AIC: 038991030; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Tobral «0,3% collirio, soluzione» fl acone 5 ml. 
 Codice AIC: 038991030; RR - medicinale soggetto a prescrizione 

medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04594

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «TobraDex»    

      Estratto determina n. 931 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale TOBRADEX 
eye drops suspension 0,1% + 0,3% 1 bottle x 5 ml dalla Grecia con 
numero di autorizzazione 43179/12-05-2011 il quale deve essere posto 
in commercio con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che 
siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
determinazione:  

 Importatore: General Pharma Solutions Spa, Vasil Levski St. 103 - 
1000 Sofi a. 

 Confezione: TobraDex «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» fl aco-
ne contagocce 5 ml. 

 Codice AIC: 043318029 (in base 10) 199YSF (in base 32). 
 Forma farmaceutica: collirio, sospensione. 
  Composizione: 1 ml contiene:  

 principi attivi: tobramicina 3 mg, desametasone 1 mg; 
 eccipienti: benzalconio cloruro, disodio edetato, sodio cloruro, 

sodio solfato anidro, tyloxapol, idrossietilcellulosa, acido solforico e/o 
idrossido di sodio, acqua depurata. 

 Indicazioni terapeutiche: TobraDex è indicato per il trattamento 
delle infi ammazioni oculari quando è necessario un corticosteroide e 
quando esista un’infezione oculare o il rischio di infezioni oculari negli 
adulti e nei bambini da due anni di età in poi. 

 Offi cine di confezionamento secondario: Fiege Logistics Italia 
S.p.A., Via Amendola 1, 20090 Caleppio di Settala (MI); S.C.F. S.n. c. 
di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. Barbarossa, 7 
- 26824 Cavenago d’Adda - LO; Falorni s.r.l. Via Provinciale Lucchese 
51 - Loc. Masotti 51030 Serravalle Pistoiese (PT); Pricetag EAD, Busi-
ness Center Serdica, 2E Ivan Geshov Blvd. - 1000 Sofi a. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: TobraDex «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» fl aco-
ne contagocce 5 ml. 

 Codice AIC: 043318029; classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata classe C (nn), nelle more 
della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale do-
manda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: TobraDex «0,3% + 0,1% collirio, sospensione» fl aco-
ne contagocce 5 ml. 

 Codice AIC: 043318029; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica. 

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

  16A04595

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Naprilene»    

      Estratto determina n. 932 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale NAPRILE-
NE 20 mg comprimidos 30 comprimidos in blister dalla Spagna con 
numero di autorizzazione 57872 Codigo Nacional 653578-3 il quale 
deve essere posto in commercio con le specifi cazioni di seguito indicate 
a condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vi-
gore della presente determinazione. 

 Importatore: General Pharma Solutions S.p.a., Vasil Levski St. 
103 - 1000 Sofi a. 

 Confezione: «Naprilene» «20 mg compresse» 14 compresse; codi-
ce A.I.C.: 044547014 (in base 10) 1BHGY6 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse. 
  Ogni compressa contiene:  

 principio attivo: enalapril maleato 20 mg; 
 eccipienti: sodio bicarbonato, lattosio monoidrato, amido di 

mais, amido di mais pregelatinizzato, magnesio stearato, ferro ossido 
rosso, ferro ossido giallo. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 trattamento dell’ipertensione; 
 trattamento dell’insuffi cienza cardiaca sintomatica; 
 prevenzione dell’insuffi cienza cardiaca sintomatica in pazienti 

con disfunzione ventricolare sinistra asintomatica (frazione di eiezione 
≤ 35%). 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A., via Amendola n. 1, 20090 Caleppio 

di Settala (MI); 
 S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio 

via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; 
 Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese n. 51 - Loc. Masotti 51030 

Serravalle Pistoiese (PT); 
 Pricetag EAD, Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov Blvd. 

- 1000 Sofi a. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Naprilene» «20 mg compresse» 14 compresse; codi-
ce A.I.C.: 044547014; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 
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 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Naprilene» «20 mg compresse» 14 compresse; co-
dice A.I.C.: 044547014; RR: medicinali soggetti a prescrizione medica. 

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

  16A04596

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Tobral»    

      Estratto determina n. 933 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale TOBREX 
eye drops, solution 0,3% BTx1FLx5ML dalla Grecia con numero di 
autorizzazione 47835/14-10-2008, il quale deve essere posto in com-
mercio con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che sia-
no valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
determinazione. 

 Importatore: General Pharma Solutions S.p.a., Vasil Levski St. 103 
- 1000 Sofi a. 

 Confezione: TOBRAL «0,3% collirio, soluzione» fl acone 5 ml; co-
dice A.I.C.: 043316049 (in base 10) 199WUK (in base 32). 

 Forma farmaceutica: collirio soluzione. 
  Composizione: 100 ml contengono:  

 principio attivo: Tobramicina 0,3 g; 
 eccipienti: tyloxapol, benzalconio cloruro, acido borico, sodio 

solfato, sodio cloruro, acqua depurata. 
 Indicazioni terapeutiche: «Tobral» 0,3% collirio, soluzione è in-

dicato negli adulti e nei bambini da un anno di età in poi per il trat-
tamento delle infezioni dell’occhio e degli annessi oculari, causate da 
batteri sensibili alla tobramicina: congiuntiviti catarrali acute, sub-acute 
e croniche; blefariti; cheratiti batteriche; dacriocistiti; profi lassi pre-e 
post- operatoria negli interventi sul segmento anteriore. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A., via Amendola n. 1, 20090 Caleppio 

di Settala (MI); 
 S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio 

Via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO; 
 Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese n. 51 - Loc. Masotti 51030 

Serravalle Pistoiese (PT); 
 Pricetag EAD, Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov Blvd. 

- 1000 Sofi a. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Tobral» «0,3% collirio, soluzione» fl acone 5 ml; co-
dice A.I.C.: 043316049; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Tobral» «0,3% collirio, soluzione» fl acone 5 ml; co-
dice A.I.C.: 043316049; RR - medicinali soggetti a prescrizione medica. 

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

  16A04597

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Movicol»    

      Estratto determina V&A IP n. 941 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale MOVICOL 
SANS AROME, poudre pour solution buvable en sachet 20 sachets pa-
pier polyéthylène aluminium 13,7046 g dalla Francia con numero di au-
torizzazione 494 765-3 ou 34009 494 765 3 4, il quale deve essere posto 
in commercio con le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che 
siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della presente 
determinazione. 

 Importatore: Medifarm S.r.l. Via Tiburtina nn. 1166/1168, 00156 
- Roma. 

 Confezione: «Movicol» «13,7 g polvere per soluzione orale senza 
aroma» 20 bustine LDPE/AL/LDPE/Carta; codice A.I.C.: 041750023 
(in base 10) 17U3J7 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: polvere per sospensione orale. 
  Composizione: una bustina da 13,7 g di polvere per sospensione 

orale contiene:  
 principi attivi: Macrogol 3350, 13,1250 g; sodio cloruro 0,3508 

g; sodio bicarbonato 0,1786 g; potassio cloruro 0,0502 g. 
 Indicazioni terapeutiche: per il trattamento della stipsi cronica. 

«Movicol» è anche in grado di risolvere il fecaloma defi nito come stipsi 
refrattaria con carico fecale nel retto e/o nel colon. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Mediwin Limited, Unit 11-13 Martello Enterprise Centre 

Courtwick Lane - Littlehampton West Sussex BN17 7PA, Regno Unito. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Movicol» «13,7 g polvere per soluzione orale senza 
aroma» 20 bustine LDPE/AL/LDPE/Carta; codice A.I.C.: 041750023; 
classe di rimborsabilità: «C (nn)». 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Movicol» «13,7 g polvere per soluzione orale senza 
aroma» 20 bustine LDPE/AL/LDPE/Carta; codice A.I.C.: 041750023; 
RR - medicinali soggetti a prescrizione medica. 

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

  16A04598

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Plavix»    

      Estratto determina V&A IP n. 1005 del 24 maggio 2016  

 Al medicinale PLAVIX - 75 mg - Film-coated tablet - 28 tablets 
autorizzato EMA/PD/2016/27563/N del 7 marzo 2016 e identifi cato 
con n. EU/1/98/069/001a, sono assegnati i seguenti dati identifi cativi 
nazionali. 

 Importatore: Farmed s.r.l., Centro direzionale, Isola G1 - 80143 
Napoli. 

 Confezione: «Plavix» «75» 28 compresse fi lmrivestite 75 mg in 
blister; codice A.I.C.: 044811014 (in base 10) 1BRJS6 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 
 Ogni compressa rivestita con fi lm contiene 75 mg di clopidogrel 

(come idrogenosolfato). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Plavix» «75» 28 compresse fi lmrivestite 75 mg in 
blister; codice A.I.C.: 044811014; classe di rimborsabilità: «C (nn)». 
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 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)», nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Plavix» «75» 28 compresse fi lmrivestite 75 mg in 
blister; codice A.I.C.: 044811014 - RR - medicinale soggetto a prescri-
zione medica. 

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

  16A04599

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pantorc»    

      Estratto determina V&A IP n. 915 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale CONTRO-
LOC 40 mg tabletki dojelitowe 28 tablets 2 blisters (2 x 14) Al/Al bli-
sters (without cardboard reinforcement) dalla Polonia con numero di 
autorizzazione R/6898, il quale per le motivazioni espresse in premessa, 
deve essere posto in commercio con la denominazione PANTORC e con 
le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed ef-
fi caci al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Global Pharmacies Partner Health S.r.l. via Giacomo 
Leopardi 31 20123 Milano. 

 Confezione: Pantorc 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in 
blister AL/AL,, 

 Codice A.I.C.: 044788014 (in base 10) 1BQU9G (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Ogni compressa gastroresistente contiene:  

 principio attivo: pantoprazolo 40 mg; 
  eccipienti:  

 nucleo: sodio carbonato anidro, mannitolo (E421), crospovi-
done, povidone K90, calcio stearato; 

 rivestimento: ipromellosa, povidone K25, titanio diossido 
(E171), ossido di ferro giallo (E 172), glicole propilenico, acido meta-
crilico-etilacrilato copolimero (1:1), polisorbato 80, sodio laurilsolfato, 
trietilcitrato; 

 inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero 
e giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 adulti ed adolescenti di 12 anni ed oltre: esofagite da refl usso. 

Un’infi ammazione dell’esofago (il tubo che unisce la gola con lo sto-
maco) accompagnata da rigurgito di acido gastrico; 

  adulti:  
 un’infezione con un batterio denominato Helicobacter pylori 

nei pazienti con ulcera duodenale e ulcera gastrica in combinazione con 
due antibiotici (Terapia di eradicazione). Lo scopo è di liberarsi dei bat-
teri in modo da ridurre la possibilità che queste ulcere ritornino; 

 ulcere dello stomaco e del duodeno; 
 sindrome di Zollinger-Ellison ed altre condizioni in cui viene 

prodotto troppo acido nello stomaco. 
  Offi cine di confezionamento secondario:  

 Fiege Logistics Italia S.p.A. - via Amendola, 1, 20090 Caleppio 
di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO); CIT S.r.l., 
via Primo Villa 17, 20875 Burago Molgora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Pantorc 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in 
blister AL/AL. 

 Codice A.I.C.: 044788014; Classe di rimborsabilità: C (nn). 

 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Pantorc 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in 
blister AL/AL. 

 Codice A.I.C.: 044788014; RR - medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica. 

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

  16A04600

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pantorc»    

      Estratto determina V&A IP n. 916 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale CONTRO-
LOC 20 mg tabletki dojelitowe 28 tab dalla Polonia con numero di au-
torizzazione 4787 il quale per le motivazioni espresse in premessa, deve 
essere posto in commercio con la denominazione PANTORC e con le 
specifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi -
caci al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Global Pharmacies Partner Health S.r.l. via Giacomo 
Leopardi 31 20123 Milano. 

 Confezione: Pantorc 14 cpr gastroresistenti 20 mg blister. 
 Codice A.I.C.: 044788026 (in base 10) 1BQU9U (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Ogni compressa gastroresistente contiene:  

 principio attivo: pantoprazolo 20 mg; 
  eccipienti:  

 nucleo: sodio carbonato anidro, mannitolo (E421), crospovi-
done, povidone K90, calcio stearato; 

 rivestimento: ipromellosa, povidone K25, titanio diossido 
(E171), ossido di ferro giallo (E 172), glicole propilenico, acido meta-
crilico-etilacrilato copolimero (1:1), polisorbato 80, sodio laurilsolfato, 
trietilcitrato; 

 inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero 
e giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata. 

  Indicazioni terapeutiche:  
  adulti ed adolescenti di 12 anni ed oltre:  

 trattamento dei sintomi (es. pirosi, rigurgito acido, dolore nel-
la deglutizione) associati alla malattia da refl usso gastroesofageo causa-
ta da refl usso di acido dallo stomaco; 

 trattamento a lungo termine dell’esofagite da refl usso (infi am-
mazione dell’esofago accompagnata da rigurgito di acido dallo stoma-
co) e prevenzione del suo ripresentarsi; 

  adulti:  
 prevenzione delle ulcere duodenali e dello stomaco causate da 

farmaci antinfi ammatori non steroidei (fans, per esempio, ibuprofene) 
in pazienti a rischio che necessitano di un trattamento continuativo con 
fans. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A. - via Amendola, 1, 20090 Caleppio 

di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO);CIT S.r.l., 
via Primo Villa 17, 20875 Burago Molgora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Pantorc 14 cpr gastroresistenti 20 mg blister. 
 Codice A.I.C.: 044788026; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
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 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Pantorc 14 cpr gastroresistenti 20 mg blister. 
 Codice A.I.C.: 044788026; RR - medicinale soggetto a prescrizio-

ne medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04601

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Enterogermina»    

      Estratto determina n. 917 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale NORMA-
FLORE belsoleges szuszpenzio 20x5ml dall’Ungheria con numero di 
autorizzazione OGYI-T-10357/02, il quale, per le motivazioni espresse 
in premessa, deve essere posto in commercio con la denominazione EN-
TEROGERMINA e con le specifi cazioni di seguito indicate a condizio-
ne che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigore della 
presente determinazione. 

 Importatore: Farmaroc S.r.l. con sede legale in Viale Pio XI, n. 48, 
70056 Molfetta (BA). 

 Confezione: Enterogermina «2 miliardi/5 ml sospensione orale» 
10 fl aconcini 5 ml. 

 Codice A.I.C.: 044533014 (in base 10) 1BH18Q (in base 32). 
 Forma farmaceutica: sospensione orale. 
  Composizione: ogni fl aconcino contiene:  

 principio attivo: 2 miliardi di spore di    Bacillus clausii    polianti-
biotico resistente; 

 eccipienti: acqua depurata. 
  Indicazioni terapeutiche:  

 cura e profi lassi del dismicrobismo intestinale e conseguenti di-
svitaminosi endogene; 

 terapia coadiuvante il ripristino della fl ora microbica intestinale, 
alterata nel corso di trattamenti antibiotici o chemioterapici; 

 turbe acute e croniche gastro-enteriche dei lattanti, imputabili ad 
intossicazioni o a dismicrobismi intestinali e a disvitaminosi. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A., via Amendola 1, 20090 Caleppio 

di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; Falorni 
S.r.l. via Provinciale Lucchese s.n.c. Loc. Masotti - 51100 Serravalle 
Pistoiese (PT); CIT S.r.l., via Primo Villa 17, 20875 Burago di Mol-
gora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Enterogermina «2 miliardi/5 ml sospensione orale» 
10 fl aconcini 5 ml. 

 Codice A.I.C.: 044533014; Classe di rimborsabilità: C bis. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Enterogermina «2 miliardi/5 ml sospensione orale» 
10 fl aconcini 5 ml. 

 Codice A.I.C.: 044533014; OTC - medicinali non soggetti a pre-
scrizione medica, da banco. 

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

  16A04602

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Lansox»    

      Estratto determinazione n. 918 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale AGOPTON 
15 mg Kapseln 98 Kaps. dalla Germania con numero di autorizzazione 
36286.01.00, il quale per le motivazioni espresse in premessa, deve es-
sere posto in commercio con la denominazione LANSOX e con le spe-
cifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci 
al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Farmaroc S.r.l. con sede legale in Viale Pio XI, n. 48, 
70056 Molfetta (BA). 

 Confezione: Lansox «15 mg capsule rigide» 14 capsule. 
 Codice A.I.C.: 044130021 (in base 10) 1B2RR5 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: capsule rigide. 
  Ogni capsula contiene:  

 principio attivo: lansoprazolo 15 mg; 
 eccipienti: magnesio carbonato basico pesante, saccarosio, 

amido di mais, idrossipropilcellulosa, copolimero acido metacrilico-
etilacrilato (1:1), talco, macrogol 8000, titanio diossido, polisorbato 80, 
silice colloidale anidra, laurilsolfato di sodio, gelatina, acqua purifi cata. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 trattamento dell’ulcera duodenale e gastrica; 
 trattamento dell’esofagite da refl usso; 
 profi lassi dell’esofagite da refl usso; 
 eradicazione dell’   Helicobacter pylori    (   H. pylori   ) somministrato 

in concomitanza con appropriata terapia antibiotica per il trattamento 
delle ulcere associate a    H. pylori;  

 trattamento delle ulcere gastriche benigne e delle ulcere duode-
nali associate all’uso di farmaci antiinfi ammatori non steroidei (FANS) 
in pazienti che richiedono un trattamento continuo con fans; 

 profi lassi delle ulcere gastriche e duodenali associate all’uso 
di fans in pazienti a rischio che richiedono una terapia continua (vedere 
paragrafo 4.2); 

 malattia da refl usso gastroesofageo sintomatica; 
 sindrome di Zollinger-Ellison. 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Fiege Logistics Italia S.p.A., via Amendola 1, 20090 Caleppio 

di Settala (MI); S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko 
Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda - LO; Falorni 
S.r.l. via Provinciale Lucchese s.n.c. Loc. Masotti - 51100 Serravalle 
Pistoiese (PT); CIT S.r.l., via Primo Villa 17, 20875 Burago di Mol-
gora (MB). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Lansox «15 mg capsule rigide» 14 capsule. 
 Codice A.I.C.: 044130021; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Lansox «15 mg capsule rigide» 14 capsule. 
 Codice A.I.C.: 044130021; RR - medicinale soggetto a prescrizio-

ne medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04603
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        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Sirdalud»    

      Estratto determina V&A IP n. 1007 del 24 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale SIRDALUD 
2 mg TABLETTEN 100 tabletten PVC/PE/PVdC/Al blisterpackung 
dalla Germania con numero di autorizzazione 4844.00.00 il quale deve 
essere posto in commercio con le specifi cazioni di seguito indicate a 
condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vigo-
re della presente determinazione. 

 Importatore: Farmed s.r.l., Centro Direzionale, Isola G1 - 80143 
Napoli. 

 Confezione: Sirdalud «2 mg compresse» 20 compresse. 
 Codice A.I.C.: 043227026 (in base 10) 1975WL (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: una compressa contiene:  

 principio attivo: tizanidina cloridrato 2,288 mg, pari a tizanidina 
2 mg; 

 eccipienti: silice colloidale anidra, acido stearico, cellulosa mi-
crocristallina, lattosio. 

  Indicazioni terapeutiche:  
  spasmi muscolari dolorosi:  

 associati a disordini statici e funzionali della colonna verte-
brale (sindromi artrosiche cervicali e lombari, torcicollo, lombalgie, 
ecc.); 

 conseguenti ad interventi chirurgici (ernia del disco, artrosi 
dell’anca, ecc.); 

  spasticità conseguente a disordini neurologici:  
 es. sclerosi multipla, mielopatia cronica, malattie degenerati-

ve del midollo spinale, incidenti vascolari cerebrali. 
  Offi cine di confezionamento secondario:  

 Pharma Partners S.r.l., via E. Strobino, 55/57 - 59100 Prato 
(PO); De Salute S.r.l. via Antonio Biasini, 26 - 26015 Soresina (CR). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Sirdalud «2 mg compresse» 20 compresse. 
 Codice A.I.C.: 043227026; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Sirdalud «2 mg compresse» 20 compresse. 
 Codice A.I.C.: 043227026; RR - medicinali soggetti a prescrizione 

medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04604

        Importazione parallela del medicinale
per uso umano «Naprilene»    

      Estratto determina V&A IP n. 939 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale NAPRILE-
NE 20 mg comprimidos 30 comprimidos in blister dalla Spagna con 
numero di autorizzazione 57872 Codigo Nacional 653578-3 il quale 
deve essere posto in commercio con le specifi cazioni di seguito indicate 
a condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata in vi-
gore della presente determinazione. 

 Importatore: Medifarm S.r.l. via Tiburtina 1166/1168, 00156 
- Roma. 

 Confezione: Naprilene «20 mg compresse» 14 compresse. 

 Codice A.I.C.: 044805012 (in base 10) 1BRBWN (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Ogni compressa contiene:  

 principio attivo: enalapril maleato 20 mg; 
 eccipienti: sodio bicarbonato, lattosio monoidrato, amido di 

mais, amido di mais pregelatinizzato, magnesio stearato, ferro ossido 
rosso (E 172), ferro ossido giallo (E 172). 

  Indicazioni terapeutiche:  
 trattamento dell’ipertensione; 
 trattamento dell’insuffi cienza cardiaca sintomatica; 
 prevenzione dell’insuffi cienza cardiaca sintomatica in pazienti 

con disfunzione ventricolare sinistra asintomatica (frazione di eiezione 
≤ 35%). 

  Offi cine di confezionamento secondario:  
 Mediwin Limited, Unit 11-13 Martello Enterprise Centre 

Courtwick Lane - Littlehampton West Sussex BN17 7PA, Regno Unito. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Naprilene «20 mg compresse» 14 compresse. 
 Codice A.I.C.: 044805012; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Naprilene «20 mg compresse» 14 compresse. 
 Codice A.I.C.: 044805012; RR: medicinali soggetti a prescrizione 

medica. 
 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  16A04605

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

      Con la determinazione n. aRM - 115/2016 - 2454 del 24 maggio 
2016 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Crinos S.p.a., l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate:  

 Specialità medicinale: GLIPTIDE. 
 Confezione: 022002063. 
 Descrizione: «200 mg granulato» 30 bustine 200 mg. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  16A04619

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Yasmin».    

      Estratto determina V&A IP n. 924 del 23 maggio 2016  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale YASMIN 
3x21 Filmomhulde tabletten dall’Olanda con numero di autorizzazione 
23827, il quale deve essere posto in commercio con le specifi cazioni di 
seguito indicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Farma 1000 S.r.l., via Camperio Manfredo n. 9, 
20123 Milano. 

 Confezione: YASMIN 21 compresse rivestite con fi lm in blister 
Polivinilecloruro/AL. 
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 Codice A.I.C.: 038950046 (in base 10) 154P4Y (in base 32). 
 Forma Farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 
 Composizione: ogni compressa contiene 
 Principio attivo: Drospirenone mg 3.00 e Etinilestradiolo mg 

0.030; 
 Eccipienti: Lattosio monoidrato; amido di mais; amido di mais pre-

gelatinizzato; povidone 25.000; magnesio stearato; ipromellosa; macro-
gol 6.000; talco; titanio diossido (E171); ossido di ferro giallo (E172). 

 Indicazioni terapeutiche: Contraccezione orale. 

  Offi cine di confezionamento secondario  

 De Salute S.r.l., via Antonio Biasini n. 26, 26015 Soresina (CR); 
S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. 
Barbarossa n. 7, 26824 Cavenago D’Adda - Lo; CIT S.r.l., via Primo 
Villa n. 17, 20875 Burago Molgora (MB); 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: YASMIN 21 compresse rivestite con fi lm in blister 
Polivinilecloruro/AL. 

 Codice A.I.C.: 038950046; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: YASMIN 21 compresse rivestite con fi lm in blister 
Polivinilecloruro/AL. 

 Codice A.I.C.: 038950046; RR - medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica; 

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

  16A04620

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Congescor».    

      Estratto determina V&A IP n. 925 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale CONCOR 
COR 1,25 mg 100 Filmtablette dalla Germania con numero di autoriz-
zazione 46660.00.00, il quale per le motivazioni espresse in premessa, 
deve essere posto in commercio con la denominazione Congescor e con 
le specifi cazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed ef-
fi caci al momento dell’entrata in vigore della presente determinazione:  

 Importatore: Farma 1000 S.r.l., via Camperio Manfredo n. 9, 
20123 Milano; 

 Confezione: «Congescor» 28 compresse in blister PVC/AL da 1.25 
mg. 

 Codice A.I.C.: 039829039 (in base 10) 15ZHKH (in base 32). 
 Forma farmaceutica : compresse rivestite con fi lm. 
  Ogni compressa contiene:  

 Principio attivo: 1,25 mg di bisoprololo fumarato; 
 Eccipienti: Compressa: silice colloidale anidra, magnesio stearato, 

crospovidone, amido di mais pregelatinizzato, amido di mais, cellulosa 
microcristallina, calcio idrogeno fosfato anidro. 

 Film di rivestimento: dimeticone, talco, macrogol 400, titanio dios-
sido (E 171), ipromellosa. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Trattamento dell’insuffi cienza cardiaca cronica, stabile, con ridotta 
funzione ventricolare sistolica sinistra, in aggiunta ad ACE inibitori e 
diuretici ed eventualmente glicosidi cardioattivi. 

  Offi cine di confezionamento secondario  

 De Salute S.r.l. Via Antonio Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR); 
S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio Via F. 
Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda - Lo; 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «Congescor» 28 compresse in blister PVC/AL da 
1.25 mg. 

 Codice A.I.C.: 039829039; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «Congescor» 28 compresse in blister PVC/AL da 1.25 
mg. 

 Codice AIC: 039829039; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica. 

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

  16A04621

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Augmentin».    

      Estratto determina V&A IP n. 926 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale AUGMEN-
TIN DUO comprimidos revestidos por pelic. 875/125 mg 16 comprim. 
dal Portogallo con numero di autorizzazione 5751888, con le specifi ca-
zioni di seguito indicate e a condizione che siano valide ed effi caci alla 
data di entrata in vigore della presente determinazione:  

 Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in piazza Duomo n. 16, 
20122 Milano. 

 Confezione: Augmentin «875 mg + 125 mg compresse rivestite 
con fi lm» 12 compresse. 

 Codice AIC: 041267042 (in base 10) 17CCV2 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 
  Ogni compressa contiene:  
 Principi attivi: amoxicillina triidrato corrispondente ad amoxicil-

lina 875 mg; potassio clavulanato corrispondente ad acido clavulanico 
125 mg. 

 Eccipienti: silice colloidale, carbossimetilamido sodico di patata, 
magnesio stearato, cellulosa microcristallina, ipromellosa 5 cps, ipro-
mellosa 15 cps, macrogol 4000, macrogol 6000, titanio diossido (E171), 
dimeticone. 

 Indicazioni terapeutiche 
  «Augmentin» è indicato per la terapia di infezioni batteriche so-

stenute da germi sensibili, quali comunemente si riscontrano nelle 
infezioni:  

  dell’orecchio e dei seni nasali,  
  infezioni del tratto respiratorio,  
  infezioni del tratto urinario,  

  infezioni della pelle e dei tessuti molli comprese infezioni dentali,    
infezione delle ossa e delle articolazioni. 

  Offi cine di confezionamento secondario  

 S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Claudio 
Via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - Lo; CIT S.r.l., Via 
Primo Villa 17, 20875 Burago di Molgora (MB); 
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  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: Augmentin «875 mg + 125 mg compresse rivestite 
con fi lm» 12 compresse 

 Codice AIC: 041267042; Classe di rimborsabilità: C (nn). 
 La confezione sopradescritta è collocata in «apposita sezione» del-

la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non anco-
ra valutati ai fi ni della rimborsabilità, denominata Classe C (nn), nelle 
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale 
domanda di diversa classifi cazione. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: Augmentin «875 mg + 125 mg compresse rivestite 
con fi lm» 12 compresse. 

 Codice AIC: 041267042; RR - medicinali soggetti a prescrizione 
medica; 

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

  16A04622

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Tramadolo e Paracetamolo Sandoz».    

      Estratto determina V&A n. 893/2016 del 23 maggio 2016  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: «TRA-
MADOLO E PARACETAMOLO SANDOZ», anche nelle forme e 
confezioni: «37,5 mg/325 mg compresse» 50 compresse in blister AL/
PVC-PVDC, «37,5 mg/325 mg compresse» 90 compresse in blister AL/
PVC-PVDC; «37,5 mg/325 mg compresse» 50 compresse in strip AL/
PE e «37,5 mg/325 mg compresse» 90 compresse in strip AL/PE, alle 
condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare AIC: Sandoz S.p.a., con sede legale e domicilio fi scale in 
Origgio-Varese (VA), largo Umberto Boccioni n. 1, cap. 21040, Italia, 
codice fi scale n. 00795170158. 

  Confezioni:  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 50 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240152 (in base 10) 1B638S (in base 32)  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 90 compresse in blister AL/PVC-

PVDC - A.I.C. n. 044240164 (in base 10) 1B6394 (in base 32)  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 50 compresse in strip AL/PE - 

A.I.C. n. 044240176 (in base 10) 1B639J (in base 32)  
  «37,5 mg/325 mg compresse» 90 compresse in strip AL/PE -    A.I.C. 

n. 044240188 (in base 10) 1B639W (in base 32) 
 Forma farmaceutica: compresse. 
  Composizione: una compressa contiene:  

 Principi attivi: Tramadolo cloridrato 37,5 mg; Paracetamolo 325 
mg. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezione:  
 A.I.C. n. 044240152 - «37,5 mg/325 mg compresse» 50 com-

presse in blister AL/PVC-PVDC. 
  Classe di rimborsabilità:  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, de-
nominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 A.I.C. n. 044240164 - «37,5 mg/325 mg compresse» 90 com-

presse in blister AL/PVC-PVDC. 
  Classe di rimborsabilità:  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, de-
nominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 A.I.C. n. 044240176 - «37,5 mg/325 mg compresse» 50 com-

presse in strip AL/PE. 
  Classe di rimborsabilità:  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, de-
nominata Classe C (nn). 

  Confezione:  
 A.I.C. n. 044240188 - «37,5 mg/325 mg compresse» 90 com-

presse in strip AL/PE. 
  Classe di rimborsabilità:  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette-
ra   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifi cazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni della rimborsabilità, de-
nominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
  A.I.C. n. 044240152 - «37,5 mg/325 mg compresse» 50 com-

presse in blister AL/PVC-PVDC - RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta  

  A.I.C. n. 044240164 - «37,5 mg/325 mg compresse» 90 com-
presse in blister AL/PVC-PVDC - RNR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica da rinnovare volta per volta  

  A.I.C. n. 044240176 - «37,5 mg/325 mg compresse» 50 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta  

  A.I.C. n. 044240188 - «37,5 mg/325 mg compresse» 90 com-
presse in strip AL/PE - RNR: medicinale soggetto a prescrizione medica 
da rinnovare volta per volta  

  Stampati  

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

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04623

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Midazolam Accord Healthcare».    

      Estratto determina V&A n. 896/2016 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è au-
torizzata l’immissione in commercio del medicinale: MIDAZOLAM 
ACCORD HEALTHCARE, anche nella forma e confezione: «5 mg/ml 
soluzione iniettabile o per infusione» 10 fi ale da 10 ml, alle condizioni 
e con le specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Accord Healthcare Limited, con sede legale e do-
micilio fi scale in Middlesex, Sage House, 319, Pinner Road, North Har-
row, CAP HA1 4HF, Regno Unito (RU). 

 Confezione: «5 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 10 
fi ale da 10 ml - A.I.C. n. 039235054 (in base 10) 15FCHG (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione iniettabile o per infusione. 
 Validità prodotto integro: 48 mesi dalla data di fabbricazione. 
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 Composizione: ogni ml di soluzione iniettabile o per infusione 
contiene. 

 Principio attivo: Midazolam 5 mg (come midazolam cloridrato) 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 039235054 - «5 mg/ml soluzione iniettabile 
o per infusione» 10 fi ale da 10 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 039235054 - «5 mg/ml soluzione iniettabile 
o per infusione» 10 fi ale da 10 ml - OSP: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospe-
daliero o in struttura ad esso assimilabile. 

  Stampati  

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

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04624

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

      Estratto determina V&A n. 951 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: INU-

VER, nelle forme e confezioni: «200 microgrammi/6 microgrammi per 
erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in AL da 120 erogazioni, «200 microgrammi/6 microgram-
mi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 2 contenitori 
sotto pressione in AL da 120 erogazioni ciascuno, «200 microgrammi/6 
microgrammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 
contenitore sotto pressione in AL da 180 erogazioni, «200 microgram-
mi/6 microgrammi per inalazione polvere per inalazione» 1 inalatore in 
ABS/PP da 120 erogazioni, «200 microgrammi/6 microgrammi per ina-
lazione polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni 
ciascuno, «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno, alle con-
dizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Chiesi Farmaceutici S.p.A., via Palermo n. 26/A, 
cap. 43122, Parma, Italia, codice fi scale 01513360345. 

  Confezioni:  
 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 

pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in AL da 120 
erogazioni - A.I.C. n. 037798079 (in base 10) 141J5Z (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in AL da 
120 erogazioni ciascuno - A.I.C. n. 037798081 (in base 10) 141J61 
(in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in AL da 180 
erogazioni - A.I.C. n. 037798093 (in base 10) 141J6F (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione pressurizzata per inalazione. 
 Validità prodotto integro: 20 mesi dalla data di fabbricazione. 
  Precauzioni particolari per la conservazione:  

  prima della dispensazione al paziente:  
 conservare in frigorifero (2-8°    C)    (per un massimo di 15 

mesi); 
  dopo la dispensazione:  

 non conservare a temperature superiori ai 25° C (per un mas-
simo di 5 mesi). 

  Composizione: ogni dose erogazione (dalla valvola dosatrice) 
contiene:  

 principio attivo: 200 microgrammi di beclometasone dipropio-
nato anidro e 6 microgrammi di formoterolo fumarato diidrato. 

 Questo equivale ad una dose inalata (dal boccaglio) di 177,7 mi-
crogrammi di beclometasone dipropionato e 5,1 microgrammi di formo-
terolo fumarato diidrato; 

 eccipienti: norfl urano (HFA-134a), etanolo anidro, acido 
cloridrico. 

  Produttore del principio attivo:  
 Farmabios S.p.A., via Pavia 1, Gropello Cairoli (Pavia) 27027, 

Italia (beclometasone dipropionato e formoterolo fumarato diidrato); 
 Sicor Srl, Tenuta S. Alessandro, Santhià (Vercelli), 13048, Italia 

(beclometasone dipropionato); 
 lndustriale Chimica S.r.l., via E.H. Grieg 13, 21047, Saronno 

(Varese), Italia (formoterolo fumarato diidrato). 
  Produttore del prodotto fi nito:  

 Chiesi Farmaceutici S.p.A., via San Leonardo 96, 43122, Parma, 
Italia (produzione, confezionamento primario e secondario, controllo di 
qualità, rilascio dei lotti); 

 G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160, Vienna, Austria (con-
fezionamento secondario); 

 Chiesi S.A., Rue Faraday, ZA des Gailletrous, La Chaussée Saint 
Victor, 41260, Francia (confezionamento secondario, rilascio dei lotti); 

 Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010, 
Vienna, Austria (rilascio dei lotti). 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Inuver è indicato nel trattamento regolare dell’asma quando 

l’uso di un prodotto di associazione (corticosteroide per via inalatoria e 
beta   2    -agonista a lunga durata d’azione) è appropriato:  

 in pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroidi 
per via inalatoria e beta   2   -agonisti per via inalatoria a rapida azione usati 
«al bisogno» 

 oppure 
 in pazienti che sono già adeguatamente controllati sia con 

corticosteroidi per via inalatoria che con beta   2   -agonisti a lunga durata 
d’azione. 

 Inuver è indicato in pazienti adulti. 
  Confezioni:  

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polve-
re per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni - A.I.C. 
n. 037798105 (in base 10) 141J6T (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037798117 (in base 10) 141J75 (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037798129 (in base 10) 141J7K (in base 32). 

 Forma farmaceutica: polvere per inalazione. 
 Validità prodotto integro: 24 mesi dalla data di fabbricazione. 
 Dopo la prima apertura della busta, il medicinale deve essere uti-

lizzato entro 6 mesi. 
 Precauzioni particolari per la conservazione: conservare nella con-

fezione originale per proteggere il medicinale dall’umidità. 
 Estrarre l’inalatore dalla sua confezione in alluminio immediata-

mente prima del primo utilizzo. 
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 Precedentemente alla prima apertura della busta: questo medicina-
le non richiede alcuna temperatura particolare di conservazione. 

 Dopo la prima apertura della busta: non conservare a temperatura 
superiore ai 25°C. 

  Composizione: ogni dose erogata di 10 mg di polvere per inala-
zione contiene:  

 principio attivo: 200 microgrammi di beclometasone dipropio-
nato anidro e 6 microgrammi di formoterolo fumarato diidrato. Questo 
equivale ad una dose inalata di 158,8 microgrammi di beclometasone di-
propionato anidro e 4,9 microgrammi di formoterolo fumarato diidrato; 

 eccipienti: lattosio monoidrato, magnesio stearato. 
  Produttore del principio attivo:  

 Farmabios S.p.A., via Pavia 1, Gropello Cairoli (Pavia) 27027, 
Italia (beclometasone dipropionato); 

  lndustriale Chimica S.r.l., via E.H. Grieg 13, 21047, Saronno 
(Varese), Italia (formoterolo fumarato diidrato). 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 Chiesi Farmaceutici S.p.A., via San Leonardo 96, 43122, Parma, 

Italia (produzione, confezionamento primario e secondario, controllo di 
qualità, rilascio dei lotti); 

 G.L. Pharma GmbH, Arnethgasse 3, 1160, Vienna, Austria (con-
fezionamento secondario); 

 Chiesi S.A., Rue Faraday, ZA des Gailletrous, La Chaussée Saint 
Victor, 41260, Francia (confezionamento secondario, rilascio dei lotti); 

 Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010, 
Vienna, Austria (rilascio dei lotti). 

  Indicazioni terapeutiche:  
 Inuver è indicato nel trattamento regolare dell’asma quando 

l’uso di un prodotto di associazione (corticosteroidi per via inalatoria e 
beta   2    -agonisti a lunga durata d’azione) è appropriato:  

 in pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroi-
di per via inalatoria e beta   2   -agonisti per via inalatoria a breve durata 
d’azione usati «al bisogno» 

 oppure 
 in pazienti che sono già adeguatamente controllati sia con 

corticosteroidi per via inalatoria che con beta   2   -agonisti a lunga durata 
d’azione. 

 Inuver è indicato in pazienti adulti. 
 Nota: non sono disponibili dati clinici signifi cativi sull’uso di Inu-

ver per il trattamento degli attacchi acuti di asma. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 
soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in 
AL da 120 erogazioni - A.I.C. n. 037798079. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 
soluzione pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in 
AL da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. n. 037798081. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 
soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in 
AL da 180 erogazioni - A.I.C. n. 037798093. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni - A.I.C. 
n. 037798105. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascu-
no - A.I.C. n. 037798117. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascu-
no - A.I.C. n. 037798129. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 
soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in 
AL da 120 erogazioni - A.I.C. n. 037798079 - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 
soluzione pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in 
AL da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. n. 037798081 - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica. 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione 
soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in 
AL da 180 erogazioni - A.I.C. n. 037798093 - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni - A.I.C. 
n. 037798105 - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni cia-
scuno - A.I.C. n. 037798117 - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

 Confezione: «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione 
polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni cia-
scuno - A.I.C. n. 037798129 - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

  Stampati  

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

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

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04625
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Pigenil».    

      Estratto determina V&A n. 953/2016 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale PIGENIL nella forma e 
confezione: «50 mg capsule molli» 60 capsule in blister al/pvc/pvdc in 
aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le specifi -
cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Pharmafar S.r.l. con sede legale e domicilio fi -
scale in Corso Vinzaglio, 12  -bis  , 10121 - Torino - Codice fi scale 
07605170013; 

 Confezione: «50 mg capsule molli» 60 capsule in blister al/pvc/
pvdc - A.I.C. n. 023717046 (in base 10) 0QMT5Q (in base 32). 

 Forma farmaceutica: capsule molli. 
  Composizione: una capsula molle contiene:  

 Principio attivo: estratto di Pygeum africanum 50 mg (pari a 10 g 
di polvere di corteccia secca) contenente lo 0,5% di n-docosanolo totale 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 023717046 - «50 mg capsule molli» 60 cap-
sule in blister al/pvc/pvdc. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 023717046 - «50 mg capsule molli» 60 
capsule in blister al/pvc/pvdc - RR: medicinale soggetto a prescrizione 
medica. 

  Stampati  

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

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04626

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

      Estratto determina V&A n. 954/2016 del 23 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: SMO-

FLIPID, nelle forme e confezioni: «200 mg/ml emulsione per infusio-
ne» 1 sacca biofi ne da 100 ml; «200 mg/ml emulsione per infusione» 10 
sacche biofi ne da 100 ml; «200 mg/ml emulsione per infusione» 1 sacca 
biofi ne da 250 ml; «200 mg/ml emulsione per infusione» 10 sacche bio-
fi ne da 250 ml; «200 mg/ml emulsione per infusione» 1 sacca biofi ne da 
500 ml; «200 mg/ml emulsione per infusione» 12 sacche biofi ne da 500 
ml, in aggiunta alle confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le 
specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Fresen  ius   Kabi Italia S.R.L., con sede legale e do-
micilio fi scale in Isola della Scala - Verona (VR), via Camagre, 41, cap 
37063. 

  Confezioni:  
 «200 mg/ml emulsione per infusione» 1 sacca biofi ne da 100 ml 

- A.I.C. n. 037135136 (in base 10), 13F8T0 (in base 32); 
 «200 mg/ml emulsione per infusione» 10 sacche biofi ne da 100 

ml - A.I.C. n. 037135148 (in base 10), 13F8TD (in base 32); 
 «200 mg/ml emulsione per infusione» 1 sacca biofi ne da 250 ml 

- A.I.C. n. 037135151 (in base 10), 13F8TH (in base 32); 
 «200 mg/ml emulsione per infusione» 10 sacche biofi ne da 250 

ml - A.I.C. n. 037135163 (in base 10), 13F8TV (in base 32); 
 «200 mg/ml emulsione per infusione» 1 sacca biofi ne da 500 ml 

- A.I.C. n. 037135175 (in base 10), 13F8U7 (in base 32); 
 «200 mg/ml emulsione per infusione» 12 sacche biofi ne da 500 

ml - A.I.C. n. 037135187 (in base 10), 13F8UM (in base 32). 
 Forma farmaceutica: emulsione per infusione. 
  Composizione: 1000 ml di emulsione per infusione contengono:  

 principio attivo: olio di semi di soia raffi nato 60,0 g; trigliceridi 
a media catena 60,0 g; olio di oliva raffi nato 50,0 g; olio di pesce arric-
chito in acidi omega-3 30,0 g. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 037135136 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 1 sacca biofi ne da 100 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 037135148 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 10 sacche biofi ne da 100 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 037135151 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 1 sacca biofi ne da 250 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 037135163 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 10 sacche biofi ne da 250 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 037135175 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 1 sacca biofi ne da 500 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 037135187 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 12 sacche biofi ne da 500 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 037135136 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 1 sacca biofi ne da 100 ml - OSP: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: A.I.C. .n. 037135148 - «200 mg/ml emulsione per 
infusione» 10 sacche biofi ne da 100 ml - OSP: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 
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 Confezione: A.I.C. n. 037135151 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 1 sacca biofi ne da 250 ml - OSP: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: A.I.C. n. 037135163 - «200 mg/ml emulsione per 
infusione» 10 sacche biofi ne da 250 ml - OSP: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: A.I.C. n. 037135175 - «200 mg/ml emulsione per in-
fusione» 1 sacca biofi ne da 500 ml - OSP: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: A.I.C. n. 037135187 - «200 mg/ml emulsione per 
infusione» 12 sacche biofi ne da 500 ml - OSP: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con 
etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determinazione, 
di cui al presente estratto. È approvato il riassunto delle caratteristiche del 
prodotto allegato alla determinazione, di cui al presente estratto. 

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04627

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

      Estratto determinazione V&A n. 955/2016 del 23 maggio 2016  

  Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-
rizzata l’immissione in commercio del medicinale: FOSTER, anche 
nelle forme e confezioni:  

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in alluminio 
120 erogazioni; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in alluminio 
120 erogazioni ciascuno; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in alluminio 
180 erogazioni; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno, alle con-
dizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Chiesi Farmaceutici S.p.a., con sede legale e do-
micilio fi scale in Parma (PR), via Palermo n. 26/A, cap 43122, Italia, 
codice fi scale n. 01513360345. 

  Confezioni:  
 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 

pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in alluminio 
120 erogazioni - A.I.C. n. 037789070 (in base 10) 1417DG (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione pres-
surizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in alluminio 120 ero-
gazioni ciascuno - A.I.C. n. 037789082 (in base 10) 1417DU (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in alluminio 
180 erogazioni - A.I.C. n. 037789094 (in base 10) 1417F6 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione pressurizzata per inalazione. 
 Validità prodotto integro: 20 mesi a confezionamento integro. 
  Produttore del principio attivo:  

   Beclometasone dipropionato anidro:   
 Farmabios S.p.a. stabilimento sito in via Pavia n. 1, Gropello 

Cairoli - 27027 Pavia; 
 Sicor S.r.l. stabilimento sito in Tenuta S. Alessandro, Santhià 

- 13048 Vercelli; 
   Formoterolo fumarato diidrato:   

 Industriale Chimica S.r.l. stabilimento sito in Via E.H. Grieg 
13, 21047 Saronno - Varese; 

 Farmabios S.p.a. stabilimento sito in via Pavia n. 1, Gropello 
Cairoli - 27027 Pavia. 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 Chiesi Farmaceutici S.p.a. stabilimento sito in via San Leonardo 

n. 96, 43122 Parma (produzione, confezionamento primario e seconda-
rio, controllo e rilascio dei lotti); 

 Chiesi S.A. stabilimento sito in Rue Faraday, ZA des Gailletrous 
- 41260 La Chaussee Saint Victor - Francia (confezionamento seconda-
rio, rilascio dei lotti); 

 G.L. Pharma Gmbh stabilimento sito in Arnethgasse 3, 1160 
Vienna - Austria (confezionamento secondario); 

 Chiesi Pharmaceuticals Gmbh stabilimento sito in Gonzagagas-
se 16/16, 1010 Vienna - Austria (rilascio dei lotti). 

  Composizione: ogni erogazione (della valvola dosatrice) contiene:  
 principio attivo: beclometasone dipropionato 200 mcg; formo-

terolo fumarato diidrato 6 mcg. Questo equivale a una dose inalata (dal 
boccaglio) di 177,7 mcg di beclometasone dipropionato e 5,1 mcg di 
formoterolo fumarato diidrato; 

 eccipienti: norfl urano (HFA-134a); etanolo anidro; acido cloridrico. 
  Confezioni:  

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polve-
re per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni - A.I.C. 
n. 037789106 (in base 10) 1417FL (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037789118 (in base 10) 1417FY (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037789120 (in base 10) 1417G0 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: polvere per inalazione. 
 Validità prodotto integro: 2 anni a confezionamento integro. 
  Produttore del principio attivo:  

   Beclometasone dipropionato anidro:   
 Farmabios S.p.a. stabilimento sito in via Pavia n. 1, Gropello 

Cairoli - 27027 Pavia; 
   Formoterolo fumarato diidrato:   

 Industriale Chimica S.r.l. stabilimento sito in Via E.H. Grieg 
13, 21047 Saronno - Varese. 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 Chiesi Farmaceutici S.p.a. stabilimento sito in via San Leonardo 

n. 96, 43122 Parma (produzione, confezionamento primario e seconda-
rio, controllo e rilascio dei lotti); 

 Chiesi S.A. stabilimento sito in Rue Faraday, ZA des Gailletrous 
- 41260 La Chaussee Saint Victor - Francia (confezionamento seconda-
rio, rilascio dei lotti); 

 G.L. Pharma Gmbh stabilimento sito in Arnethgasse 3, 1160 
Vienna - Austria (confezionamento secondario); 

 Chiesi Pharmaceuticals Gmbh stabilimento sito in Gonzagagas-
se 16/16, 1010 Vienna - Austria (rilascio dei lotti). 

  Composizione: ogni dose erogata di 10 mg di polvere per inala-
zione contiene:  

 principio attivo: beclometasone dipropionato anidro 200 mcg; 
formoterolo fumarato diidrato 6 mcg. Questo equivale a una dose ina-
lata di 158,8 mcg di beclometasone dipropionato anidro e 4,9 mcg di 
formoterolo fumarato diidrato; 
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 eccipienti: lattosio monoidrato; magnesio stearato. 
  Indicazioni terapeutiche: per la confezione «Foster» 200 micro-

grammi/6 microgrammi per erogazione soluzione pressurizzata per ina-
lazione, le Indicazioni terapeutiche sono:  

 «Foster» è indicato nel trattamento regolare dell’asma quando 
l’uso di un prodotto di associazione (corticosteroide per via inalatoria e 
beta   2    -agonista a lunga durata d’azione) è appropriato:  

 in pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroidi 
per via inalatoria e beta   2   -agonisti per via inalatoria a rapida azione usati 
«al bisogno» oppure 

 in pazienti che sono già adeguatamente controllati sia con 
corticosteroidi per via inalatoria che con beta   2   -agonisti a lunga durata 
d’azione; 

 «Foster» è indicato in pazienti adulti. 
  Per la confezione «Foster» 200 microgrammi/6 microgrammi per 

inalazione polvere per inalazione, le Indicazioni terapeutiche sono:  
 «Foster» è indicato nel trattamento regolare dell’asma quando 

l’uso di un prodotto di associazione (corticosteroidi per via inalatoria e 
beta   2    -agonisti a lunga durata d’azione) è appropriato:  

 in pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroi-
di per via inalatoria e beta   2   -agonisti per via inalatoria a breve durata 
d’azione usati «al bisogno» oppure 

 in pazienti che sono già adeguatamente controllati sia con 
corticosteroidi per via inalatoria che con beta   2   -agonisti a lunga durata 
d’azione; 

 «Foster» è indicato in pazienti adulti. 
 Nota: non sono disponibili dati clinici signifi cativi sull’uso di «Fo-

ster» per il trattamento degli attacchi acuti di asma. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 037789070 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 conte-
nitore sotto pressione in alluminio da 120 erogazioni. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037789082 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 2 conte-
nitori sotto pressione in alluminio da 120 erogazioni ciascuno. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037789094 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 conte-
nitore sotto pressione in alluminio da 180 erogazioni. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037789106 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per inalazione polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP 
da 120 erogazioni. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037789118 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per inalazione polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 
120 erogazioni ciascuno. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037789120 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per inalazione polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 
120 erogazioni ciascuno. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 037789070 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 

erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in al da 120 erogazioni - RR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica; 

 A.I.C. n. 037789082 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto 
pressione in al da 120 erogazioni ciascuno - RR: medicinale soggetto a 
prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 037789094 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in al da 180 erogazioni - RR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica; 

 A.I.C. n. 037789106 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
inalazione polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 eroga-
zioni - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 037789118 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
inalazione polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 eroga-
zioni ciascuno - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 037789120 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
inalazione polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 eroga-
zioni ciascuno - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. È approvato il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto allegato alla determinazione, di cui al presente 
estratto. 

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04628

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

      Estratto determina V&A n. 956/2016 del 23 maggio 2016  

  Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale: FORMODUAL, anche 
nelle forme e confezioni:  

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in al da 120 
erogazioni; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in al da 120 
erogazioni ciascuno; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in al da 180 
erogazioni; 
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 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno; 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno, alle con-
dizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Promedica S.r.l., con sede legale e domicilio fi scale 
in Parma (PR), via Palermo n. 26/A, cap 43122, Italia, codice fi scale 
n. 01697370342. 

  Confezioni:  
 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 

pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in al da 120 
erogazioni - A.I.C. n. 037778077 (in base 10) 140WNX (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto pressione in al da 120 ero-
gazioni ciascuno - A.I.C. n. 037778089 (in base 10) 140WP9 (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione 
pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione in al da 180 
erogazioni - A.I.C. n. 037778091 (in base 10) 140WPC (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione pressurizzata per inalazione. 
 Validità prodotto integro: 20 mesi a confezionamento integro. 
  Produttore del principio attivo:  

    Beclometasone dipropionato anidro:    
 Farmabios S.p.a. stabilimento sito in via Pavia n. 1, Gropello 

Cairoli - 27027 Pavia; 
 Sicor S.r.l. stabilimento sito in Tenuta S. Alessandro, Santhià 

- 13048 Vercelli; 
    Formoterolo fumarato diidrato:    

 Industriale Chimica S.r.l. stabilimento sito in Via E.H. Grieg 
13, 21047 Saronno - Varese; 

 Farmabios S.p.a. stabilimento sito in via Pavia n. 1, Gropello 
Cairoli - 27027 Pavia. 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 Chiesi Farmaceutici S.p.a. stabilimento sito in via San Leonardo 

n. 96, 43122 Parma (produzione, confezionamento primario e seconda-
rio, controllo e rilascio dei lotti); 

 Chiesi S.A. stabilimento sito in Rue Faraday, ZA des Gailletrous 
- 41260 La Chaussee Saint Victor - Francia (confezionamento seconda-
rio, rilascio dei lotti); 

 G.L. Pharma Gmbh stabilimento sito in Arnethgasse 3, 1160 
Vienna - Austria (confezionamento secondario); 

 Chiesi Pharmaceuticals Gmbh stabilimento sito in Gonzagagas-
se 16/16, 1010 Vienna - Austria (rilascio dei lotti). 

  Composizione: ogni erogazione (della valvola dosatrice) contiene:  
 principio attivo: beclometasone dipropionato 200 mcg; formo-

terolo fumarato diidrato 6 mcg. Questo equivale a una dose inalata (dal 
boccaglio) di 177,7 mcg di beclometasone dipropionato e 5,1 mcg di 
formoterolo fumarato diidrato; 

 eccipienti: norfl urano (HFA-134a); etanolo anidro; acido cloridrico. 
  Confezioni:  

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polve-
re per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 erogazioni - A.I.C. 
n. 037778103 (in base 10) 140WPR (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037778115 (in base 10) 140WQ3 (in base 32); 

 «200 microgrammi/6 microgrammi per inalazione polvere per 
inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 erogazioni ciascuno - A.I.C. 
n. 037778127 (in base 10) 140WQH (in base 32). 

 Forma farmaceutica: polvere per inalazione. 
 Validità prodotto integro: 2 anni a confezionamento integro. 
  Produttore del principio attivo:  

    Beclometasone dipropionato anidro:    
 Farmabios S.p.a. stabilimento sito in via Pavia n. 1, Gropello 

Cairoli - 27027 Pavia; 
    Formoterolo fumarato diidrato:    

 Industriale Chimica S.r.l. stabilimento sito in Via E.H. Grieg 
13, 21047 Saronno - Varese. 

  Produttore del prodotto fi nito:  
 Chiesi Farmaceutici S.p.a. stabilimento sito in Via San Leonardo 

n. 96, 43122 Parma (produzione, confezionamento primario e seconda-
rio, controllo e rilascio dei lotti); 

 Chiesi S.A. stabilimento sito in Rue Faraday, ZA des Gailletrous 
- 41260 La Chaussee Saint Victor - Francia (confezionamento seconda-
rio, rilascio dei lotti); 

 G.L. Pharma Gmbh stabilimento sito in Arnethgasse 3, 1160 
Vienna - Austria (confezionamento secondario); 

 Chiesi Pharmaceuticals Gmbh stabilimento sito in Gonzagagas-
se 16/16, 1010 Vienna - Austria (rilascio dei lotti). 

  Composizione: ogni dose erogata di 10 mg di polvere per inala-
zione contiene:  

 principio attivo: beclometasone dipropionato anidro 200 mcg; 
formoterolo fumarato diidrato 6 mcg. Questo equivale a una dose ina-
lata di 158,8 mcg di beclometasone dipropionato anidro e 4,9 mcg di 
formoterolo fumarato diidrato; 

 eccipienti: lattosio monoidrato; magnesio stearato. 
  Indicazioni terapeutiche: per la confezione «Formodual» 200 mi-

crogrammi/6 microgrammi per erogazione soluzione pressurizzata per 
inalazione, le indicazioni terapeutiche sono:  

 «Formodual» è indicato nel trattamento regolare dell’asma 
quando l’uso di un prodotto di associazione (corticosteroide per via ina-
latoria e beta   2    -agonista a lunga durata d’azione) è appropriato:  

 in pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroidi 
per via inalatoria e beta   2   -agonisti per via inalatoria a rapida azione usati 
«al bisogno» oppure 

 in pazienti che sono già adeguatamente controllati sia con 
corticosteroidi per via inalatoria che con beta   2   -agonisti a lunga durata 
d’azione; 

 «Formodual» è indicato in pazienti adulti. 
  Per la confezione «Formodual» 200 microgrammi/6 microgrammi 

per inalazione polvere per inalazione, le indicazioni terapeutiche sono:  
 «Formodual» è indicato nel trattamento regolare dell’asma 

quando l’uso di un prodotto di associazione (corticosteroidi per via ina-
latoria e beta   2    -agonisti a lunga durata d’azione) è appropriato:  

 in pazienti non adeguatamente controllati con corticosteroi-
di per via inalatoria e beta   2   -agonisti per via inalatoria a breve durata 
d’azione usati «al bisogno» oppure 

 in pazienti che sono già adeguatamente controllati sia con 
corticosteroidi per via inalatoria che con beta   2   -agonisti a lunga durata 
d’azione; 

 «Formodual» è indicato in pazienti adulti. 
 Nota: non sono disponibili dati clinici signifi cativi sull’uso di 

«Formodual» per il trattamento degli attacchi acuti di asma. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 037778077 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 conte-
nitore sotto pressione in al da 120 erogazioni. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037778089 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 2 conte-
nitori sotto pressione in al da 120 erogazioni ciascuno. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037778091 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 conte-
nitore sotto pressione in al da 180 erogazioni. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037778103 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per inalazione polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP 
da 120 erogazioni. 
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 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037778115 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per inalazione polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 
120 erogazioni ciascuno. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 037778127 - «200 microgrammi/6 micro-
grammi per inalazione polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 
120 erogazioni ciascuno. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 037778077 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 

erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in al da 120 erogazioni - RR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica; 

 A.I.C. n. 037778089 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 2 contenitori sotto 
pressione in al da 120 erogazioni ciascuno - RR: medicinale soggetto a 
prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 037778091 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
erogazione soluzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto 
pressione in al da 180 erogazioni - RR: medicinale soggetto a prescri-
zione medica; 

 A.I.C. n. 037778103 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
inalazione polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 eroga-
zioni - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 037778115 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
inalazione polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 eroga-
zioni ciascuno - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 

 A.I.C. n. 037778127 - «200 microgrammi/6 microgrammi per 
inalazione polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 eroga-
zioni ciascuno - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. È approvato il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto allegato alla determinazione, di cui al presente 
estratto. 

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04629

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Lidocaina e Prilocaina Teva»    

      Estratto determina V&A n. 957/2016 del 23 maggio 2016  

  Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è autoriz-
zata l’immissione in commercio del medicinale: LIDOCAINA E PRI-
LOCAINA TEVA, nelle forme e confezioni:  

 «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo in al da 5 g con 2 cerotti; 
 «2,5/2,5 % w/w crema» 5 tubi in al da 5 g con 12 cerotti; 
 «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo in al da 30 g, alle condizioni e 

con le specifi cazioni di seguito indicate. 
 Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l., con sede legale e domicilio fi -

scale in piazzale Luigi Cadorna n. 4 cap 20123, Italia, codice fi scale 
n. 11654150157. 

  Confezioni:  
 «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo in al da 5 g con 2 cerotti - A.I.C. 

n. 043453012 (in base 10) 19G2LN (in base 32); 
 «2,5/2,5 % w/w crema» 5 tubi in al da 5 g con 12 cerotti - A.I.C. 

n. 043453024 (in base 10) 19G2M0 (in base 32); 
 «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo in al da 30 g - A.I.C. n. 043453036 

(in base 10) 19G2MD (in base 32). 
 Forma farmaceutica: crema. 
 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
  Responsabile del rilascio dei lotti:  

 Rafarm SA stabilimento sito in Thesi Poussi-Xatzi, Agiou Lou-
ka, Paiania Attiki 19002, P.O. Box 37 - Grecia; 

 National and Kapodistrian University of Athens, Department 
of chemistry, Service laboratory «Chemical Analysis-Quality Control» 
stabilimento sito in Panepistimiopolis Zografou, Attiki Atene 15771 
Grecia. 

  Composizione: 1 g di crema contiene:  
 principio attivo: lidocaina 25 mg; prilocaina 25 mg; 
 eccipienti: macrogol glicerolo idrossistearato; carbomer 947P; 

idrossido di sodio; acqua purifi cata. 
  Indicazioni terapeutiche:  

  lidocaina e prilocaina Teva è indicata per:  
  anestesia topica della cute in concomitanza di:  

 inserzione di aghi, per esempio cateteri endovenosi o pre-
lievi di sangue; 

 interventi chirurgici superfi ciali; 
 negli adulti e nella popolazione pediatrica; 

 anestesia topica della mucosa genitale, per esempio prima di 
interventi chirurgici superfi ciali o di anestesia per infi ltrazione, negli 
adulti e negli adolescenti ≥ 12 anni; 

 anestesia topica delle ulcere alle gambe per facilitare la deter-
sione/lo sbrigliamento meccanico solo negli adulti. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 043453012 - «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo 
in al da 5 g con 2 cerotti. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 043453024 - «2,5/2,5 % w/w crema» 5 tubi 
in al da 5 g con 12 cerotti. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 

 Confezione: A.I.C. n. 043453036 - «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo 
in al da 30 g. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe «C (nn)». 
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  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
 A.I.C. n. 043453012 - «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo in al da 5 g 

con 2 cerotti - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 
 A.I.C. n. 043453024 - «2,5/2,5 % w/w crema» 5 tubi in al da 5 g 

con 12 cerotti - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica; 
 A.I.C. n. 043453036 - «2,5/2,5 % w/w crema» 1 tubo in al da 30 

g - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determi-
nazione, di cui al presente estratto. È approvato il riassunto delle carat-
teristiche del prodotto allegato alla determinazione, di cui al presente 
estratto. 

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

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04630

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Aria Linde Medicale».    

      Estratto determina V&A n. 1014/2016 del 27 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-
rizzata l’immissione in commercio del medicinale: ARIA LINDE ME-
DICALE, nelle forme e confezioni: «200 bar, gas medicinale sintetico 
compresso» bombola in alluminio da 2 litri; «200 bar, gas medicinale 
sintetico compresso» bombola in alluminio da 5 litri; «200 bar, gas me-
dicinale sintetico compresso» bombola in alluminio da 10 litri in ag-
giunta alle confezioni già autorizzate, alle condizioni e con le specifi ca-
zioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Linde Medicale S.r.l. con sede legale e domicilio 
fi scale in via Guido Rossa, 3, 20010 - Arluno - Milano - Codice fi scale 
04411460639. 

 Confezione: «200 bar, gas medicinale sintetico compresso» bom-
bola in alluminio da 2 litri - A.I.C. n. 039574088 (in base 10) 15RQL8 
(in base 32). 

 Confezione: «200 bar, gas medicinale sintetico compresso» bom-
bola in alluminio da 5 litri - A.I.C. n. 039574090 (in base 10) 15RQLB 
(in base 32). 

 Confezione: «200 bar, gas medicinale sintetico compresso» bom-
bola in alluminio da 10 litri - A.I.C. n. 039574102 (in base 10) 15RQLQ 
(in base 32). 

 Forma farmaceutica: gas medicinale sintetico compresso. 
 Composizione: ogni bombola contiene 
 Principio attivo: ossigeno 21-22,5 %. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 039574088 - «200 bar, gas medicinale sinte-
tico compresso» bombola in alluminio da 2 litri. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 039574090 - «200 bar, gas medicinale sinte-
tico compresso» bombola in alluminio da 5 litri. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

 Confezione: A.I.C. n. 039574102 - «200 bar, gas medicinale sinte-
tico compresso» bombola in alluminio da 10 litri 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 039574088 - «200 bar, gas medicinale sin-
tetico compresso» bombola in alluminio da 2 litri - OSP: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: A.I.C. n. 039574090 - «200 bar, gas medicinale sin-
tetico compresso» bombola in alluminio da 5 litri - OSP: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

 Confezione: A.I.C. n. 039574102 - «200 bar, gas medicinale sin-
tetico compresso» bombola in alluminio da 10 litri - OSP: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

  Stampati  

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

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04631
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        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Mometasone Eurogenerici».    

      Estratto determina V&A n. 1050/2016 del 30 maggio 2016  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: MO-
METASONE EUROGENERICI, anche nella forma e confezione: «50 
microgrammi/erogazione spray nasale, sospensione» 3 fl aconi HDPE 
da 18 g (140 erogazioni) con pompa dosatrice e applicatore nasale, alle 
condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare A.I.C.: EG S.p.a., con sede legale e domicilio fi scale in 
Milano, via Pavia, 6, cap. 20136, Italia, codice fi scale 12432150154. 

 Confezione: «50 microgrammi/erogazione spray nasale, sospen-
sione» 3 fl aconi HDPE da 18 g (140 erogazioni) con pompa dosatrice 
e applicatore nasale - A.I.C. n. 042006041(in base 10) 181XJT (in base 
32). 

 Forma farmaceutica: spray nasale, sospensione. 
  Composizione: Ogni erogazione contiene:  

 Principio attivo: Mometasone furoato monoidrato equivalente a 
50 mcg di mometasone furoato anidro. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 042006041 - «50 microgrammi/erogazione 
spray nasale, sospensione» 3 fl aconi HDPE da 18 g (140 erogazioni) 
con pompa dosatrice e applicatore nasale 

 Classe di rimborsabilità: Apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 042006041 - «50 microgrammi/erogazione 
spray nasale, sospensione» 3 fl aconi HDPE da 18 g (140 erogazioni) 
con pompa dosatrice e applicatore nasale - RR: medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 

  Stampati  

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

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

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  16A04632

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

      Estratto determina V&A n. 1051/2016 del 30 maggio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C.: è auto-
rizzata l’immissione in commercio del medicinale: OSTEOCIS, nella 
forma e confezione: «3 mg Kit per preparazione radiofarmaceutica» 5 
fl aconcini da 15 ml, alle condizioni e con le specifi cazioni di seguito 
indicate. 

 Titolare A.I.C.: Iba Molecular Italy S.r.l. con sede legale e domi-
cilio fi scale in via Nicola Piccinni, 2, 20131 - Milano, Italia - Codice 
fi scale 13342400150. 

 Confezione: «3 mg Kit per preparazione radiofarmaceutica» 5 
fl aconcini da 15 ml - A.I.C. n. 039027014 (in base 10) 1570B6 (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: Kit per preparazione radiofarmaceutica 
 Validità prodotto integro: 1 anno. 
 La data di scadenza è indicata sul confezionamento secondario e 

su ciascun fl aconcino. 
 Dopo radiomarcatura, conservare il prodotto ad una temperatura 

non superiore ai 25°C e utilizzare entro 8 ore. 
 Produttore del principio attivo: ERAS Labo, 222, d 1090, 38330 

Saint-Nazaire les Eymes - Francia. 
 Produttore del prodotto fi nito: CIS bio international, Route Natio-

nale 306, Saclay BP 32, 91192 - Gif-sur-Yvette Cedex Francia (produ-
zione, confezionamento primario e secondario, controllo e rilascio dei 
lotti); 

  Composizione: ogni fl aconcino contiene:  
 principio attivo: Sodio ossidronato 3,0 mg; 
 eccipienti: Stagno (II) cloruro diidrato; acido ascorbico (E300); 

sodio cloruro; sodio idrossido (per aggiustare il   pH)  ; azoto. 
 Indicazioni terapeutiche: questo medicinale è solo per uso diagno-

stico. Dopo la radiomarcatura con una soluzione iniettabile si sodio per-
tecnetato (   99m     Tc)  , la soluzione di tecnezio (   99m   Tc)-ossidronato è indicata 
per scintigrafi a ossea permettendo di localizzare le aree con osteogenesi 
alterata. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: A.I.C. n. 039027014 - «3 mg Kit per preparazione ra-
diofarmaceutica» 5 fl aconcini da 15 ml. 

 Classe di rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modifi cazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fi ni 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn). 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: A.I.C. n. 039027014 - «3 mg Kit per preparazione ra-
diofarmaceutica» 5 fl aconcini da 15 ml - OSP: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

  Stampati  

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

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

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

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale è inserito nell’elenco delle date di riferimento per 
l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107  -quater  , par. 7 
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia 
europea dei medicinali. 
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 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana, fatto salvo un periodo transitorio della durata di 90 
giorni, a decorrere da tale data, al fi ne di provvedere all’adeguamento 
di tutte le confezioni ed alla predisposizione degli stampati. La stessa 
determinazione sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  16A04633

    AUTORITÀ DI BACINO DELLA PUGLIA

      Approvazione del progetto di P.A.I. per il territorio 
comunale di Muro Leccese.    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia, con 
delibera n. 13 del 30 maggio 2016, ha approvato il progetto di P.A.I. per 
il territorio comunale di Muro Leccese in ottemperanza alla sentenza 
TSAP n. 127/09. 

 Il progetto di Piano stralcio di assetto idrogeologico, così come 
approvato, è consultabile presso il sito dell’Autorità www.adb.puglia.it   

  16A04615

        Approvazione del Piano di Assetto Idrogeologico P.A.I. per 
il territorio comunale di Maruggio.    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia, con 
delibera n. 15 del 30 maggio 2016, ha approvato il Piano di assetto idro-
geologico P.A.I. per il territorio comunale di Maruggio in ottemperanza 
alla sentenza TSAP n. 128/09. 

 Tale Piano è entrato in vigore dalla data di pubblicazione sul sito 
dell’Autorità di bacino della Puglia www.adb.puglia.it ovvero dal 
1° giugno 2016 ed è consultabile presso il sito dell’Autorità.   

  16A04616

        Aggiornamento delle perimetrazioni del Piano di assetto 
idrogeologico della Puglia.    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia ha 
approvato nuove perimetrazioni che riguardano il territorio di compe-
tenza. Le nuove perimetrazioni sono entrate in vigore dalla data di pub-
blicazione sul sito dell’Autorità di bacino della Puglia www.adb.puglia.
it ovvero il 7 giugno 2016 e riguardano i territori comunali di Sava, Le-
verano e Bisceglie. Il Piano stralcio di assetto idrogeologico così come 
modifi cato è consultabile presso il sito dell’Autorità.   

  16A04617

        Approvazione del Piano di assetto idrogeologico P.A.I. per 
il territorio comunale di Nardò.    

     Il Comitato istituzionale dell’Autorità di bacino della Puglia, con 
delibera n. 14 del 30 maggio 2016, ha approvato il Piano di assetto idro-
geologico P.A.I. per il territorio comunale di Nardò in ottemperanza alla 
sentenza TSAP n. 127/09. 

 Tale Piano è entrato in vigore dalla data di pubblicazione sul sito 
dell’Autorità di bacino della Puglia www.adb.puglia.it ovvero dal 
1° giugno 2016 ed è consultabile presso il sito dell’Autorità.   

  16A04618

    ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

      Indice dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e im-
piegati, relativi al mese di maggio 2016, che si pubblicano 
ai sensi dell’articolo 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 
(Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi 
dell’articolo 54 della legge del 27 dicembre 1997, n. 449 
(Misure per la stabilizzazione della fi nanza pubblica).    

      Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2015 e 2016 e le loro 
variazioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno 
precedente e di due anni precedenti risultano:  

 Anni
e mesi  Indici 

 Variazioni percentuali rispetto
al corrispondente periodo  

 dell’anno
precedente  

 di due anni
precedenti  

 (Base 
2010=100)    

 2015  Maggio  107,2  -0,1   0,3  

 Giugno  107,3  -0,1   0,2  

 Luglio   107,2  -0,1   0,0  

 Agosto  107,4  -0,1   -0,2  

 Settembre   107,0  -0,1   -0,2  

 Ottobre   107,2  0,0  0,1  

 Novembre  107,0  0,0  0,2 

 Dicembre  107,0  0,0  -0,1 

 2015   Media    107,1  
 (Base 

2015=100) 
 Coefficiente di
raccordo tra le basi  1,071 

 2016  Gennaio  99,7  0,3  -0,5 

 Febbraio  99,5  -0,2  -0,6 

 Marzo  99,6  -0,3  -0,5 

 Aprile  99,6  -0,4  -0,7 

 Maggio  99,7  -0,4  -0,5 
     

  16A04714

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

      Reiezione di istanze di riconoscimento, come associazioni di 
protezione ambientale, ai sensi dell’art. 13, legge 8 luglio 
1986, n. 349, e successive modifi cazioni.    

     Con decreto ministeriale 31 maggio 2016, l’istanza dell’associa-
zione denominata «Associazione italiana per l’ingegneria naturalistica 
- A.I.P.I.N.» con sede a Trieste in via del Monte n. 2, volta al riconosci-
mento previsto dall’art. 13 della legge 8 luglio 1986, n. 349, è respinta. 

 Con decreto ministeriale 31 maggio 2016, l’istanza dell’associa-
zione denominata «Associazione nazionale imprese per la difesa e tutela 
ambientale - Asso.Impre.Di.A.» con sede a Roma in via Paolo Emilio 
n. 32, volta al riconoscimento previsto dall’art. 13 della legge 8 luglio 
1986, n. 349, è respinta. 
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 Con decreto ministeriale 31 maggio 2016, l’istanza dell’associa-
zione denominata «Ambientevivo» con sede a Roma in via del Gesù 
n. 72, volta al riconoscimento previsto dall’art. 13 della legge 8 luglio 
1986, n. 349, è respinta. 

 Con decreto ministeriale 31 maggio 2016, l’istanza dell’associa-
zione denominata «Società nazionale di salvamento» con sede a Genova 
in via Luccoli n. 24/4, volta al riconoscimento previsto dall’art. 13 della 
legge 8 luglio 1986, n. 349, è respinta. 

 Con decreto ministeriale 31 maggio 2016, l’istanza dell’associa-
zione denominata «Archeoclub d’Italia» con sede a Roma in piazza 
Amba Alagi n. 18, volta al riconoscimento previsto dall’art. 13 della 
legge 8 luglio 1986, n. 349, è respinta.   

  16A04581

    MINISTERO DELLA DIFESA

      Concessione della Croce di bronzo al merito dell’Esercito    

     Con decreto ministeriale n. 1254 del 5 maggio 2016 al Colon-
nello Elio Babbo, nato il 14 maggio 1969 a Codroipo (Udine), è stata 
concessa la Croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente 
motivazione: «Comandante del Reggimento “Lancieri di Novara (5°)”, 
impiegato nell’ambito dell’operazione “Leonte” in Libano, ha eviden-
ziato somma perizia, spiccato senso di abnegazione ed eccezionale 
competenza, gestendo molteplici situazioni con impareggiabile equi-
librio e lungimirante capacità decisionale. In particolare, supportava 
tempestivamente ed effi cacemente la 5ª Brigata libanese con propri 
assetti per l’effettuazione di operazioni congiunte tese a individuare 
elementi ostili, ricevendo il plauso delle autorità libanesi e nazionali. 
Cristallina fi gura di Uffi ciale superiore che con il suo operato ha contri-
buito, in misura determinante, al successo della missione, apportando 
lustro e prestigio al Paese in ambito internazionale.». — Shama (Liba-
no), 29 aprile-12 ottobre 2014   

  16A04568

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Eritromicina Doxal 
200 mg/g» polvere orale per uso in acqua da bere per polli 
da carne (broilers) e galline ovaiole.    

      Estratto provvedimento n. 350 del 19 maggio 2016  

 Medicinale veterinario ERITROMICINA DOXAL 200 mg/g pol-
vere orale per uso in acqua da bere per polli da carne (broilers) e galline 
ovaiole. 

 Titolare dell’A.I.C.: Dox-Al Italia S.p.A., largo Donegani n. 2 - 
20121 Milano. 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo IA, A.1: Modifi ca del 
nome e/o dell’indirizzo del titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio. 

  Si accetta la modifi ca come di seguito descritta:  
 si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 

modifi ca dell’indirizzo della sede legale della società titolare dell’A.I.C., 
Dox-Al Italia S.p.A. da: largo Donegani n. 2 - 20121 Milano a: piazzale 
Cadorna n. 10 - 20123 Milano. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 
scadenza. 

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

  16A04582

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso veterinario «Dormisan 1 mg/ml» 
soluzione iniettabile per cani e gatti.    

      Estratto provvedimento n. 358 del 20 maggio 2016  

 Medicinale veterinario DORMISAN 1 mg/ml soluzione iniettabile 
per cani e gatti (A.I.C. n. 104794) 

 Titolare A.I.C.: Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.l. con sede 
in via Emilia, 285 – Ozzano Emilia (BO) 

 Oggetto del provvedimento: procedura europea n. ES/V/0231/
IB/001/G 

 Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, l’ag-
giunta della ditta Chemical Ibérica PV, S.L., Ctra. Burgos - Portugal, 
Km 256 - 37448, Calzada de Diego (Salamanca) Spagna, come sito re-
sponsabile della produzione, del controllo, del confezionamento secon-
dario e del rilascio dei lotti del prodotto fi nito. 

  La variazione sopra indicata comporta la modifi ca della sezione 1 
del foglietto illustrativo e della relativa sezione dell’etichetta esterna, 
come di seguito indicato:  

  1) Nome e indirizzo del titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio e del titolare dell’autorizzazione alla produzione respon-
sabile del rilascio dei lotti di fabbricazione, se diversi:  

  Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:  
 Azienda Terapeutica Italiana A.T.I. S.r.l., via Emilia n. 285 - Ozza-

no Emilia (BO) - Italia. 
  Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:  
 Industrial Veterinaria, S.A. - Esmeralda n. 19 - 08950 Esplugues 

de Llobregat - Spagna 
 Chemical Iberérica PV, S.L. - Ctra. Burgos - Portugal, Km 256 - 

37448 - Calzada de Diego (Salamanca) - Spagna 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla 

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

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

  16A04612

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
della premiscela per alimenti medicamentosi «Duorespal 
Premix».    

      Estratto provvedimento n. 349 del 18 maggio 2016  

 Premiscela per alimenti medicamentosi DUORESPAL PREMIX. 
  Confezione:  

 sacco da 25 kg - A.I.C. n. 102658010. 
 Titolare A.I.C.: Virbac S.r.l. con sede in via Ettore Bugatti, 15 - 

20142 Milano. 
 Oggetto del provvedimento: variazione: inserimento avvertenza 

ambientale. 
  Si autorizza, al paragrafo 6.6 - Precauzioni particolari da prendere 

per lo smaltimento del medicinale veterinario non utilizzato e dei rifi uti 
derivanti dal suo utilizzo - dell’RCP e relativo paragrafo della etichetta 
esterna/interna/foglietto illustrativo del prodotto, la modifi ca come di 
seguito descritta:  

 Inserimento della frase: «Si raccomanda di raccogliere gli effl uenti 
di allevamento nei luoghi di raccolta comuni previsti per legge ed uti-
lizzare gli effl uenti provenienti da animali trattati diluiti con gli effl uenti 
provenienti da animali non trattati, seguendo le buone pratiche di ge-
stione agronomica». 

 L’adeguamento degli stampati delle confezioni già in commercio 
deve essere effettuata entro 180 giorni. 

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

  16A04613
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    MINISTERO DEL LAVORO E DELLE 
POLITICHE SOCIALI

      Approvazione della delibera n. 11 adottata dal Comitato dei 
delegati della Cassa nazionale di previdenza ed assistenza 
forense in data 26 giugno 2015.    

     Con ministeriale n. 36/0008068/MA004.A007/AVV-L-118 del 
30 maggio 2016 è stata approvata, di concerto con il Ministero dell’eco-
nomia e delle fi nanze ed il Ministero della giustizia, la delibera n. 11 
adottata dal Comitato dei delegati della Cassa nazionale di previdenza 
ed assistenza forense, in data 26 giugno 2015, concernente modifi che 
al regolamento per le prestazioni previdenziali ed al regolamento dei 
contributi.   

  16A04583

        Approvazione della delibera n. 137 adottata dal Consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed 
assistenza per i consulenti del lavoro in data 25 novembre 
2015.    

     Con ministeriale n. 36/0006342/MA004.A007/CONS-L-61 del 
29 aprile 2016 e con successiva presa d’atto n. 36/0007351/MA004.
A007/CONS-L-61 del 16 maggio 2016, è stata approvata, di concerto 
con il Ministero dell’economia e delle fi nanze, la delibera n. 137 adot-
tata dal consiglio di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza 
ed assistenza per i consulenti del lavoro (ENPACL) in data 25 novembre 
2015, recante «Tasso di capitalizzazione per la rivalutazione 2015 dei 
montanti contributivi delle pensioni ordinarie ENPACL».   

  16A04584

        Approvazione della delibera n. 21846/15 adottata dal Con-
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di previ-
denza ed assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi 
professionisti in data 18 dicembre 2015.    

     Con ministeriale n. 36/0007354/MA004.A007/ING-L-145 del 
16 maggio 2016 è stata approvata, di concerto con il Ministero dell’eco-
nomia e delle fi nanze, la delibera n. 21846/15 adottata dal consiglio di 
amministrazione della Cassa nazionale di previdenza ed assistenza per 
gli ingegneri ed architetti liberi professionisti (INARCASSA) in data 

18 dicembre 2015, concernente la determinazione dell’importo, per l’an-
no 2016, dell’assegno mensile, previsto dal «Regolamento per l’eroga-
zione dei sussidi», per l’assistenza ai fi gli degli iscritti affetti da disabilità.   

  16A04585

        Approvazione della delibera n. 34 adottata dal Comitato di 
indirizzo dell’Opera nazionale assistenza orfani sanitari 
italiani in data 29 dicembre 2015.    

     Con ministeriale n. 36/0001851/MA004.A007/OSI-L-86 
dell’11 febbraio 2016 e con presa d’atto n. 36/0007463/MA004.A007/
OSI-L-86 del 18 maggio 2016 — tenuto conto che con provvedimento 
n. 2 del Comitato di indirizzo assunto nell’adunanza del 13 marzo 2016, 
l’Opera nazionale assistenza orfani sanitari italiani (ONAOSI) si è con-
formata alle osservazioni formulate dai Ministeri vigilanti — è stata 
approvata, di concerto con il Ministero dell’economia e delle fi nanze, 
la delibera n. 34 adottata dal Comitato di indirizzo in data 29 dicembre 
2015, concernente il regolamento elettorale.   

  16A04586

    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

      Comunicato relativo alla lista delle varietà di piante da frut-
to e di portinnesti iscritti al registro nazionale delle varie-
tà di piante da frutto.    

     Con decreto ministeriale 12255 del 25 maggio 2016 del direttore 
generale per lo sviluppo rurale, sono state iscritte uffi cialmente le va-
rietà e i portinnesti del servizio nazionale di certifi cazione volontaria. 

  La lista delle varietà e dei portinnesti, nonchè l’elenco dei costitu-
tori e dei richiedenti l’iscrizione sono pubblicati sul sito del Ministero 
delle politiche agricole alimentari e forestali nella sezione indicata di 
seguito:  

 Politiche nazionali/ fi liere/ difesa delle piante/ materiale 
moltiplicazione.   

  16A04574  
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