
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

S E R I E   G E N E R A L E

PARTE  PRIMA SI PUBBLICA TUTTI I
GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06-85081

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1ª Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì)
2ª Serie speciale: Comunità europee (pubblicata il lunedì e il giovedì)
3ª Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4ª Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì)
5ª Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì)

La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni”, è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato

Roma - Martedì, 15 marzo 2011

Anno 152° - Numero 61

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA -  UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E  DECRETI -  VIA ARENULA 70 -  00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA 1027 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
VIA PRINCIPE UMBERTO 4, 00185 ROMA

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fi ne di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma, 
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certifi cata: 
gazzettaufficiale@giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli 
estremi dell’invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fi no all’adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 
gazzettaufficiale@giustizia.it

AVVISO AL PUBBLICO

Si comunica che il punto vendita Gazzetta Ufficiale sito in Piazza G. Verdi 10 è stato trasferito 
temporaneamente nella sede di via Principe Umberto 4, 00185 Roma

S O M M A R I O

 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 

 DECRETO LEGISLATIVO 11 febbraio 2011, n. 21.
  Modifi che al decreto legislativo 20 novembre 

2008, n. 188, recante l’attuazione della direttiva 
2006/66/CE concernente pile, accumulatori e relativi 
rifi uti e che abroga la direttiva 91/157/CEE, nonché 
l’attuazione della direttiva 2008/103/CE. (11G0059) . .  Pag. 1 

 DECRETI PRESIDENZIALI 

 DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
16 febbraio 2011.
  Sostituzione di un componente della commis-

sione straordinaria per la gestione del comune di 
San Giuseppe  Vesuviano. (11A03537) . . . . . . . . . .  Pag. 9 

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero della salute 

 DECRETO 15 febbraio 2011.
  Riconoscimento, al sig. Diego Cantarovich, di 

titolo di studio estero abilitante all’esercizio in 
Italia della professione di medico specialista in 
nefrologia. (11A03181) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 9 

 Ministero del lavoro e delle politiche sociali 

 DECRETO 29 dicembre 2010.
  Integrazione allo stanziamento di fondi per 

l’individuazione delle tematiche di studio e ri-
cerca da ammettere alla contribuzione prevista 
dall’articolo 197, lettera c) del testo unico appro-
vato con decreto del Presidente della Repubblica 
n. 1124/1965. (11A03185) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 10 



—  II  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

 Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali 

 DECRETO 4 febbraio 2011.

  Adeguamento del piano dei controlli per 
la DOC «Valdichiana» al decreto 2 novembre 
2010. (11A03186)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 11 

 DECRETO 23 febbraio 2011.

  Iscrizione di varietà di mais al relativo regi-
stro nazionale. (11A03180)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 12 

 DECRETO 28 febbraio 2011.

  Modifi ca del disciplinare di produzione dei vini 
a denominazione di origine controllata e garanti-
ta «Brachetto d’Acqui» o «Acqui». (11A03177)  . .  Pag. 13 

 DECRETO 4 marzo 2011.

  Dichiarazione dell’esistenza del carattere ec-
cezionale degli eventi calamitosi verifi catisi nella 
nella provincia di Grosseto. (11A03481)  . . . . . . . .  Pag. 20 

 DECRETO 4 marzo 2011.

  Dichiarazione dell’esistenza del carattere 
eccezionale degli eventi calamitosi verifi cati-
si nelle provincie di Gorizia, Pordenone, Udi-
ne. (11A03482)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 21 

 Ministero
dello sviluppo economico 

 DECRETO 23 dicembre 2010.

  Nuovi termini per la presentazione delle di-
chiarazioni - domanda per l’accesso alle agevola-
zioni fi nanziarie in forma automatica nelle regio-
ni Sicilia e Valle d’Aosta. (11A03090) . . . . . . . . . . .  Pag. 22 

 DECRETO 16 febbraio 2011.

  Emissione, nell’anno 2011, di un francobollo 
celebrativo della Giornata internazionale della 
donna, nel valore di euro 0,75. (11A03183) . . . . . .  Pag. 55 

 DECRETO 16 febbraio 2011.

  Emissione, nell’anno 2011, di un franco-
bollo commemorativo di Antonio Fogazzaro, 
nel centenario della morte, nel valore di euro 
0,60. (11A03184) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 56 

 DECRETO 18 febbraio 2011.
  Emissione, nell’anno 2011, di un francobol-

lo celebrativo del 150º anniversario dell’Unità 
d’Italia dedicato al 150° anniversario della Pro-
clamazione del Regno (foglietto), nel valore di 
euro 0,60. (11A03182)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 57 

 DECRETO 21 febbraio 2011.
  Autorizzazione alla «Aisico S.r.l.», in Roma a 

svolgere attività di organismo di valutazione 
della conformità alla direttiva 89/106/CEE per i 
prodotti da costruzione. (11A03395)  . . . . . . . . . . .  Pag. 58 

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 

 Agenzia italiana del farmaco 

 DETERMINAZIONE 23 febbraio 2011.
  Regime di rimborsabilità e prezzo di ven-

dita del medicinale «Rasilez HCT» (aliskiren/
idroclorotiazide) autorizzata con procedura cen-
tralizzata europea dalla Commissione Europea. 
(Determinazione/C 2089/2011). (11A03194). . . . . .  Pag. 60 

 Provincia autonoma
di Bolzano Alto Adige 

 DECRETO 21 febbraio 2011.
  Scioglimento della «La Fiaccola soc. coop.», in 

Bolzano e nomina del commissario liquidato-
re. (11A03343) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 76 

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

 Agenzia italiana del farmaco 

 Autorizzazione all’importazione parallela di me-
dicinali per uso umano «Cerazet». (11A03187)  . . . .  Pag. 77 

 Autorizzazione all’importazione parallela del 
medicinale «Nicorette». (11A03188) . . . . . . . . . . . . .  Pag. 77 

 Autorizzazione all’importazione parallela del 
medicinale «Fedra (Meliane)». (11A03189) . . . . . . .  Pag. 78 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale «Gembin» (11A03191) . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 78 

 Autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Ceftriaxone Sandoz 
GMBH» (11A03192) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 79 



—  III  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale «Ceftriaxone Hexal AG» (11A03193) . . .  Pag. 80 

 Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo 
procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale 
«Physioneal» (11A03483) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 82 

 Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo 
procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale 
«Zerinol Gola Menta». (11A03484)  . . . . . . . . . . . . .  Pag. 83 

 Autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale «Acqua per preparazioni iniettabili Bax-
ter» (11A03485) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Modifi cazione dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale «Clopi-
xol» (11A03486)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 84 

 Modifi cazione dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale «Phare-
pa» (11A03487) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Modifi cazione dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale «Acutil Fosfo-
ro» (11A03488) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Modifi cazione dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale 
«Emowil» (11A03489). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 85 

 Modifi cazione dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale «Tauxo-
lo» (11A03490)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 86 

 Autorità di bacino
del fi ume Arno 

 Avviso relativo alla proroga delle misure di sal-
vaguardia del Piano di bacino del fi ume Arno, stral-
cio «bilancio idrico». (11A03389) . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 86 





—  1  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO LEGISLATIVO  11 febbraio 2011 , n.  21 .

      Modifi che al decreto legislativo 20 novembre 2008, n. 188, 
recante l’attuazione della direttiva 2006/66/CE concernente 
pile, accumulatori e relativi rifi uti e che abroga la direttiva 
91/157/CEE, nonché l’attuazione della direttiva 2008/103/CE.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione; 

 Vista la legge 25 febbraio 2008, n. 34, recante dispo-
sizioni per l’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunità europee - Legge co-
munitaria 2007, ed, in particolare, l’articolo 1, comma 5; 

 Visto il decreto legislativo 20 novembre 2008, n. 188, 
recante attuazione della direttiva 2006/66/CE concernen-
te pile, accumulatori e relativi rifi uti e che abroga la diret-
tiva 91/157/CEE; 

 Vista la direttiva 2006/66/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 6 settembre 2006, relativa a pile e ac-
cumulatori e ai rifi uti di pile e accumulatori e che abroga 
la direttiva 91/157/CEE; 

 Vista la direttiva 2008/103/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio, del 19 novembre 2008, che modifi ca la 
direttiva 2006/66/CE relativa a pile e accumulatori e ai 
rifi uti di pile e accumulatori in relazione all’immissione 
di pile e accumulatori sul mercato; 

 Vista la decisione 2009/603/CE della Commissione, 
del 5 agosto 2009, che stabilisce gli obblighi di registra-
zione dei produttori di pile e accumulatori in conformità 
della direttiva 2006/66/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio; 

 Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 
Ministri, adottata nella riunione del 13 dicembre 2010; 

 Sentita la Conferenza unifi cata di cui all’articolo 8 del 
decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281; 

 Acquisito il parere delle competenti commissioni della 
Camera dei deputati; 

 Preso atto che la competente commissione del Sena-
to della Repubblica non ha espresso il parere nei termini 
prescritti; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-
tata nella riunione del 9 febbraio 2011; 

 Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei Ministri 
e del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, di concerto con i Ministri degli affari esteri, 
della giustizia, dell’economia e delle fi nanze, dell’inter-
no, dello sviluppo economico, del lavoro e delle politiche 
sociali, della salute e per i rapporti con le regioni e per la 
coesione territoriale; 

 E    M A N A    
il seguente decreto legislativo:    

  Art. 1.

      Modifi che al decreto legislativo 20 novembre 2008, 
n. 188, recante attuazione della direttiva 2006/66/CE 
concernente pile, accumulatori e relativi rifi uti e che 
abroga la direttiva 91/157/CEE    

     1. All’articolo 2, comma 1, lettera   s)  , del decreto legi-
slativo 20 novembre 2008, n. 188, le parole: «dell’artico-
lo 7» sono sostituite dalle seguenti: «dell’articolo 6». 

 2. All’articolo 5, comma 3, del decreto legislativo 
20 novembre 2008, n. 188, dopo le parole: «che non sod-
disfano i requisiti del presente decreto» sono inserite le 
seguenti: «successivamente alla data di cui al comma 2». 

  3. All’articolo 6 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, il comma 3 è sostituito dal seguente:  

 «3. Al fi ne di organizzare e gestire i sistemi di raccolta 
separata di cui al comma 1, i produttori o i terzi che agi-
scono in loro nome possono avvalersi delle strutture di 
raccolta ove istituite dal servizio pubblico, previa stipula 
di apposita convenzione defi nita sulla base di un accor-
do di programma quadro stipulato su base nazionale tra 
i produttori di pile e accumulatori portatili e l’ANCI in 
rappresentanza dei soggetti responsabili del servizio pub-
blico di gestione dei rifi uti urbani, volto altresì a stabilire 
le modalità di ristoro degli oneri per la raccolta separata 
di pile e accumulatori portatili sostenuti dal servizio pub-
blico di gestione dei rifi uti urbani e le modalità di ritiro 
da parte dei produttori presso i centri di raccolta di cui 
alla lettera   mm)  , comma 1, dell’articolo 183 del decreto 
legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e successive modifi ca-
zioni, e le strutture autorizzate ai sensi degli articoli 208 
e 210 dello stesso decreto n. 152 del 2006. I produttori o 
i terzi che agiscono in loro nome sono in ogni caso tenuti 
a provvedere al ritiro ed alla gestione dei rifi uti di pile o 
di accumulatori portatili raccolti in maniera differenziata 
nell’ambito del servizio pubblico di gestione dei rifi uti 
urbani.». 

  4. L’articolo 7 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, è sostituito dal seguente:  

 «Art. 7    (Raccolta separata di pile ed accumulatori in-
dustriali e per veicoli).     ― 1. Al fi ne di promuovere al 
massimo la raccolta separata, i produttori di pile ed accu-
mulatori industriali e per veicoli, o i terzi che agiscono in 
loro nome, organizzano e gestiscono sistemi di raccolta 
separata di pile ed accumulatori industriali e per veicoli 
idonei a coprire in modo omogeneo tutto il territorio na-
zionale. A tale fi ne, possono:  

   a)   aderire a sistemi esistenti ed utilizzare la rete di 
raccolta facente capo ai medesimi; 

   b)   organizzare autonomamente, su base individuale 
o collettiva, sistemi di raccolta dei rifi uti di pile ed accu-
mulatori industriali e per veicoli. 
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 2. L’attività di raccolta di pile e accumulatori industria-
li e di pile e accumulatori per veicoli può essere svolta 
anche da terzi indipendenti, purché senza oneri aggiuntivi 
per il produttore del rifi uto o per l’utilizzatore fi nale e nel 
rispetto della normativa vigente. 

 3. I produttori di pile e accumulatori industriali o i terzi 
che agiscono in loro nome ritirano gratuitamente i rifi uti 
di pile e accumulatori industriali e per veicoli presso gli 
utilizzatori fi nali, indipendentemente dalla composizione 
chimica e dall’origine. 

 4. Chiunque detiene rifi uti di pile e accumulatori per 
veicoli è obbligato al loro conferimento ai soggetti che 
raccolgono detti rifi uti ai sensi del comma 1, a meno che 
la raccolta venga effettuata in conformità alle disposizio-
ni di cui al decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 209. 

 5. In caso di batterie e di accumulatori per veicoli ad 
uso privato non commerciale, l’utilizzatore fi nale si disfa, 
presso i centri di raccolta di pile ed accumulatori per vei-
coli allestiti dai soggetti di cui al comma 1, dei rifi uti di 
detti batterie e accumulatori senza oneri e senza l’obbligo 
di acquistare nuove batterie o nuovi accumulatori. 

 6. Per i fi ni di cui al presente articolo i produttori di 
pile ed accumulatori per veicoli possono avvalersi del-
le strutture di raccolta ove istituite dal servizio pubblico, 
previa stipula di convenzione defi nita sulla base di un ac-
cordo di programma quadro stipulato su base nazionale 
tra i produttori di accumulatori per veicoli e l’ANCI in 
rappresentanza dei soggetti responsabili del servizio pub-
blico di gestione dei rifi uti urbani, volto altresì a stabilire 
le modalità di ristoro degli oneri per la raccolta degli ac-
cumulatori per veicoli sostenuti dal servizio pubblico di 
gestione dei rifi uti urbani e le modalità di ritiro da parte 
dei produttori presso i centri di raccolta di cui alla lette-
ra   mm)  , comma 1, dell’articolo 183 del decreto legisla-
tivo 3 aprile 2006, n. 152, e successive modifi cazioni, e 
le strutture autorizzate ai sensi degli articoli 208 e 210 
dello stesso decreto n. 152 del 2006. I soggetti di cui al 
comma 1 sono in ogni caso tenuti a provvedere al ritiro 
gratuito e alla gestione dei rifi uti di pile o accumulatori 
industriali e per veicoli raccolti nell’ambito del servizio 
pubblico di gestione dei rifi uti urbani.». 

  5. All’articolo 8 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, sono apportate le seguenti modifi cazioni:  

   a)   al comma 1 dopo le parole: «la percentuale di rac-
colta delle pile e degli accumulatori» è inserita la seguen-
te: «portatili»; 

   b)   al comma 3 le parole: «risultanti dal registro di cui 
all’articolo 14» sono sostituite dalle seguenti: «dell’im-
messo sul mercato trasmessi dai produttori ai sensi 
dell’articolo 15, comma 3». 

  6. All’articolo 10, comma 8, del decreto legislativo 
20 novembre 2008, n. 188, sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

   a)   le parole: «31 marzo» sono sostituite dalle se-
guenti: «28 febbraio,»; 

   b)   la parola: «categorie» è sostituita dalla seguente: 
«tipologie»; 

   c)   le parole: «di cui all’allegato III, punto 3, lettera 
  b)  .» sono sostituite dalle seguenti: «di cui all’allegato II, 
parte B.». 

  7. All’articolo 13, comma 2, del decreto legislativo 
20 novembre 2008, n. 188, sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

   a)   le parole: «Con decreto del Ministro dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare, di concerto con 
il Ministro dello sviluppo economico, sentito il Comitato 
di vigilanza e controllo di cui al presente decreto, sono 
defi niti i criteri» sono sostituite dalle seguenti: «Il Cen-
tro di coordinamento di cui all’articolo 16 defi nisce le 
modalità»; 

   b)   è aggiunto, in fi ne, il seguente periodo: «Dette 
modalità sono approvate dal Comitato di vigilanza e con-
trollo di cui all’articolo 19.». 

  8. All’articolo 14 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, sono apportate le seguenti modifi cazioni:  

   a)   il secondo periodo del comma 1 è soppresso; 
   b)   al comma 2, dopo le parole: «dall’allegato III,» 

sono inserite le seguenti: «parte A,» e l’ultimo periodo è 
soppresso; 

   c)   al comma 4, la parola: «annuale» è soppressa; 
   d)   al comma 5, le parole: «Ai fi ni delle» sono so-

stituite dalle seguenti: «Ai fi ni della» e le parole: «e dei 
sistemi collettivi operativi» sono soppresse. 

  9. L’articolo 15 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, è sostituito dal seguente:  

 «Art. 15    (Gestione del registro e dei dati relativi ai si-
stemi collettivi, all’immesso sul mercato, alla raccolta ed 
al riciclaggio).    ― 1. Il registro di cui all’articolo 14, gli 
elenchi di cui al comma 2 e i dati di cui al comma 3 sono 
detenuti dal Ministero dell’ambiente e della tutela del ter-
ritorio e del mare. L’ISPRA effettua ispezioni a campione 
sui produttori al fi ne di verifi care il corretto assolvimento 
dei compiti di cui all’articolo 14, comma 2 e al comma 3. 

 2. I sistemi collettivi istituiti per il fi nanziamento del-
la gestione dei rifi uti di pile ed accumulatori si iscrivono 
presso le camere di commercio, conformemente a quanto 
previsto dall’allegato III, parte B. Le camere di commer-
cio comunicano all’ISPRA, con le modalità di cui all’ar-
ticolo 14, comma 5, l’elenco dei sistemi collettivi ed i 
successivi aggiornamenti e tutte le altre informazioni di 
cui all’allegato III, parte B. 

 3. I produttori comunicano annualmente alle camere 
di commercio, entro il 31 marzo, i dati relativi alle pile 
ed accumulatori immessi sul mercato nazionale nell’anno 
precedente, suddivisi per tipologia secondo quanto ripor-
tato nell’allegato III, parte C. Le camere di commercio 
comunicano all’ISPRA, con le modalità di cui all’artico-
lo 14, comma 5, i dati di cui al presente comma. 

 4. L’iscrizione di cui al comma 2 e la comunicazione 
di cui al comma 3 sono assoggettate al pagamento di un 
corrispettivo da determinarsi, secondo il criterio della co-
pertura dei costi dei servizi, con il provvedimento di cui 
all’articolo 27, comma 5. 

  5. L’ISPRA svolge, inoltre, i seguenti compiti:  
   a)   predispone e aggiorna il registro di cui all’artico-

lo 14 sulla base delle comunicazioni di produttori di cui 
all’articolo 14, comma 2; 

   b)   predispone ed aggiorna l’elenco nazionale sulla 
base degli elenchi di cui al comma 2; 
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   c)   raccoglie esclusivamente in formato elettronico i 
dati relativi ai prodotti immessi sul mercato che i produt-
tori sono tenuti a comunicare ai sensi del comma 3; 

   d)   raccoglie i dati trasmessi dai sistemi di raccolta, 
relativamente alla raccolta e al riciclaggio secondo quan-
to previsto dagli articoli 8 e 10, nonché dalle province, ai 
sensi dell’articolo 10, comma 5; 

   e)   elabora i dati relativi alla raccolta e al riciclag-
gio e, ai fi ni della trasmissione alla Commissione europea 
delle relazioni di cui all’articolo 24, ne trasmette le risul-
tanze al Ministero dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare e, contestualmente, alle regioni.». 

 10. All’articolo 17, comma 2, del decreto legislativo 
20 novembre 2008, n. 188, la lettera   c)    è sostituita dalla 
seguente:  

 «  c)   ad assicurare il monitoraggio e la rendicontazio-
ne dei dati relativi alla raccolta ed al riciclaggio dei rifi uti 
di pile ed accumulatori portatili, industriali e per veicoli, 
nonché la loro trasmissione all’ISPRA entro il 31 marzo 
dell’anno successivo a quello di rilevamento;». 

  11. All’articolo 19 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, sono apportate le seguenti modifi cazioni:  

   a)   al comma 2, ultimo periodo dopo le parole: «se-
condo i criteri stabiliti dal» sono inserite le seguenti: 
«Centro di coordinamento di cui all’articolo 16, appro-
vati dal»; 

   b)   al comma 6, lettera   b)  , dopo le parole: «decreto le-
gislativo;» sono aggiunte le seguenti: «a tal fi ne si avvale 
del registro di cui all’articolo 14, degli elenchi e dei dati 
di cui all’articolo 15, commi 2 e 3, predisposti e messi a 
disposizione dall’ISPRA;»; 

   c)   al comma 6, lettera   e)  , le parole: «all’articolo 15, 
comma 2, lettera   b)  ,» sono sostituite dalle seguenti: «agli 
articoli 14, comma 2, e 15, comma 3,». 

  12. All’articolo 23 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, sono apportate le seguenti modifi cazioni:  

   a)   al comma 1, le parole: «Entro il 26 settembre 
2009» sono soppresse; 

   b)   al comma 5, prima delle parole: «In aggiunta al 
simbolo» sono anteposte le seguenti: «Entro il 26 settem-
bre 2009». 

 13. All’articolo 24 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, al comma 2, le parole: «ai sensi dell’arti-
colo 15, comma 2, lettere   c)   e   d)  ,» sono sostituite dalle 
seguenti: «ai sensi dell’articolo 15, comma 5, lettere   d)   
ed   e)  ,». 

  14. All’articolo 25 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, sono apportate le seguenti modifi cazioni:  

   a)   al comma 1, le parole: «dopo il 26 settembre 
2009, immette sul mercato pile e accumulatori portatili 
e per veicoli privi del simbolo e della indicazione di cui 
all’articolo 23» sono sostituite dalle seguenti: «immet-
te sul mercato pile ed accumulatori privi del simbolo di 
cui all’articolo 23, commi 1 e 3, o immette sul mercato, 
dopo il 26 settembre 2009, pile ed accumulatori portatili 
e per veicoli privi della indicazione di cui all’articolo 23, 
comma 5»; 

   b)   al comma 3, è aggiunto, in fi ne, il seguente perio-
do: «La stessa sanzione è applicata al produttore che non 
fornisce le informazioni di cui all’articolo 15, comma 3, 
ovvero le fornisce in modo incompleto o inesatto.»; 

   c)   al comma 6, le parole: «di cui all’articolo 24, 
comma 2,» sono sostituite dalle seguenti: «di cui all’arti-
colo 22, comma 2,». 

 15. L’articolo 28 del decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, è abrogato. 

 16. L’allegato III al decreto legislativo 20 novem-
bre 2008, n. 188, è sostituito dall’allegato    A    al presente 
decreto. 

 17. All’allegato IV al decreto legislativo 20 novembre 
2008, n. 188, la rubrica: «(articolo 22, comma 1)» è sosti-
tuita dalla seguente: «(articolo 23, comma 1)». 

 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 11 febbraio 2011 

 NAPOLITANO 

 BERLUSCONI, Presidente del 
Consiglio dei Ministri 

 PRESTIGIACOMO, Ministro 
dell’ambiente e della tute-
la del territorio e del mare 

 FRATTINI, Ministro degli affari 
esteri 

 ALFANO, Ministro della giustizia 

 TREMONTI, Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze 

 MARONI, Ministro dell’interno 

 ROMANI, Ministro dello svi-
luppo economico 

 SACCONI, Ministro del lavoro 
e delle politiche sociali 

 FAZIO, Ministro della salute 

 FITTO, Ministro per i rappor-
ti con le regioni e per la 
coesione territoriale 

 Visto, il Guardasigilli: ALFANO   
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    ALLEGATO  A 

     «A   LLEGATO    III
(articolo 14, comma 2, e 15, commi 2 e 3) 

 PARTE A 

 MODALITÀ DI ISCRIZIONE AL REGISTRO NAZIONALE DEI SOGGETTI 
TENUTI AL FINANZIAMENTO DEI SISTEMI DI GESTIONE DEI 
RIFIUTI DI PILE E ACCUMULATORI. 

 1) L’iscrizione al registro deve essere effettuata dal 
produttore presso la camera di commercio nella cui circo-
scrizione si trova la sede legale dell’impresa. Nel caso in 
cui il produttore non sia stabilito nel territorio italiano, si 
iscrive al registro attraverso un proprio rappresentante in 
Italia, incaricato di tutti gli adempimenti previsti dal pre-
sente decreto. In tale caso l’iscrizione è effettuata presso 
la camera di commercio nella cui circoscrizione si trova 
la sede legale del rappresentante. 

 2) L’iscrizione avviene esclusivamente per via telema-
tica. Il modulo di iscrizione deve essere sottoscritto me-
diante fi rma digitale apposta dal legale rappresentante o 
suo delegato, o dal rappresentante abilitato in Italia. 

  3) All’atto dell’iscrizione al registro il produttore 
indica:  

   a)   nome del produttore e marchio commerciale (se 
disponibile) con cui opera nello Stato membro; 

   b)   indirizzo/i del produttore: codice postale e locali-
tà, via e numero civico, paese, URL, numero di telefono, 
persona di contatto, numero di fax e indirizzo di posta 
elettronica del produttore, se disponibili; 

   c)   indicazione del tipo di pile e accumulatori immes-
si sul mercato dal produttore: pile e accumulatori porta-
tili, pile e accumulatori industriali o pile e accumulatori 
per autoveicoli; 

   d)   informazioni su come il produttore adempie alle 
proprie responsabilità: individualmente o mediante un si-
stema collettivo; 

   e)   data della domanda di registrazione; 

   f)   codice fi scale del produttore nazionale o codice 
di identifi cazione nazionale del produttore di altro Stato 
membro; 

   g)   dichiarazione attestante che le informazioni forni-
te sono veritiere. 

 4) I produttori comunicano, con le medesime modalità 
previste ai punti precedenti, qualsiasi variazione dei dati 
comunicati all’atto dell’iscrizione entro un mese dalla 
data della modifi ca, nonché la cessazione dell’attività de-
terminante obbligo di iscrizione. 

 PARTE B 

 MODALITÀ DI ISCRIZIONE PRESSO LE CAMERE DI COMMERCIO DEI 
SISTEMI COLLETTIVI TENUTI AL FINANZIAMENTO DEI SISTEMI 
DI GESTIONE DEI RIFIUTI DI PILE E ACCUMULATORI. 

 1) L’iscrizione deve essere effettuata presso la camera 
di commercio nella cui circoscrizione si trova la sede le-
gale del sistema collettivo. 

 2) L’iscrizione avviene esclusivamente per via telema-
tica. Il modulo di iscrizione deve essere sottoscritto me-
diante fi rma digitale apposta dal legale rappresentante o 
suo delegato. 

  3) Ciascun sistema collettivo comunica all’atto 
dell’iscrizione le seguenti informazioni:  

   a)   i dati relativi alla sua costituzione; 

   b)   i produttori che aderiscono al sistema collettivo 
e, per ogni produttore, le categorie e tipologie di pile e 
accumulatori gestite. 

 4) I sistemi collettivi comunicano, con le medesime 
modalità previste ai punti precedenti, qualsiasi variazione 
dei dati comunicati all’atto dell’iscrizione entro un mese 
dalla data della modifi ca, nonché la cessazione dell’atti-
vità determinante obbligo di iscrizione.  
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PARTE C                                                                                                             TABELLA 1 
 
CATEGORIA TIPOLOGIA 
PILE E ACCUMULATORI PORTATILI PILA ZINCO CARBONE 

PILA ZINCO CLORURO 
PILA ALCALINA 
PILA AL LITIO 
PILA ZINCO ARIA 
PILA ZINCO ARGENTO 
ACCUMULATORI AL PIOMBO 
ACCUMULATORI NICHEL CADMIO 
ACCUMULATORI NICHEL IDRURI METALLICI 
ACCUMULATORI AL LITIO 
ALTRO 

ACCUMULATORI INDUSTRIALI PIOMBO 
NICHEL CADMIO 
ALTRO 

ACCUMULATORI VEICOLI PIOMBO 
NICHEL CADMIO 
ALTRO 

            
                   ». 

    

  

     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, commi 2 e 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 D.P.R. 28 dicembre 
1985, n. 1092, al solo fi ne di facilitare la lettura delle disposizioni di leg-
ge modifi cate o alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore 
e l’effi cacia degli atti legislativi qui trascritti. 

 Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblicazione 
nella   Gazzetta Uffi ciale   delle Comunità europee (GUCE). 

   Note alle premesse:   

 ― L’art. 76 della Costituzione stabilisce che l’esercizio della fun-
zione legislativa non può essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e 
per oggetti defi niti. 

 ― 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. 

 ― Il testo dell’art. 1, comma 5, della legge 25 febbraio 2008, n. 34 
(Disposizioni per l’adempimento di obblighi derivanti dall’appartenen-
za dell’Italia alle Comunità europee (legge comunitaria 2007) pubblica-
ta nella   Gazzetta Uffi ciale    6 marzo 2008, n. 56, supplemento ordinario 
così recita:  

 «5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di cia-
scuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei princìpi 
e criteri direttivi fi ssati dalla presente legge, il Governo può emanare, 
con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni integrative 
e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del comma 1, fatto 
salvo quanto previsto dall’art. 11  -bis   della legge 4 febbraio 2005, n. 11, 
introdotto dall’art. 6 della presente legge.». 

 ― Il decreto legislativo 20 novembre 2008, n. 188 (Attuazione del-
la direttiva 2006/66/CE concernente pile, accumulatori e relativi rifi uti 
e che abroga la direttiva 91/157/CEE), è pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   3 dicembre 2008, n. 283, supplemento ordinario. 

 ― La direttiva 2006/66/CE è pubblicata nella G.U.U.E. 26 settem-
bre 2006, n. L 266. 

 ― La direttiva 91/157/CE è pubblicata nella G.U.C.E. 26 marzo 
1991, n. L 78. 

 ― La direttiva 2008/103/CE è pubblicata nella G.U.U.E. 5 dicem-
bre 2008, n. L 327. 

 ― La decisione della commissione 2009/603/CE è pubblicata nella 
G.U.U.E. 8 agosto 2009, n. L 206.   

  Note all’art. 1:

      ― Si riporta il testo degli articoli 2, 5, 6, 8, 10, 13, 14, 17, 19, 23, 
24 e 25 del citato decreto legislativo 20 novembre 2008, n. 188, come 
modifi cati dal presente decreto:  

 «Art. 2    (Defi nizioni).     ― 1. Ai fi ni del presente decreto, si intende 
per:  

   a)   “pila” o “accumulatore”: una fonte di energia elettrica otte-
nuta mediante trasformazione diretta di energia chimica, costituita da 
uno o più elementi primari (non ricaricabili) o costituita da uno o più 
elementi secondari (ricaricabili); 

   b)   “pacco batterie”: un gruppo di pile o accumulatori collegati 
tra loro o racchiusi come un’unità singola e a sé stante in un involucro 
esterno non destinato ad essere lacerato o aperto dall’utilizzatore; 

   c)   “pile o accumulatori portatili”: le pile, le pile a bottone, i pac-
chi batteria o gli accumulatori che sono sigillati, sono trasportabili a 
mano e non costituiscono pile o accumulatori industriali, né batterie o 
accumulatori per veicoli; 

   d)   “pile a bottone”: piccole pile o accumulatori portatili di for-
ma rotonda, di diametro superiore all’altezza, utilizzati a fi ni speciali in 
prodotti quali protesi acustiche, orologi e piccoli apparecchi portatili e 
come energia di riserva; 
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   e)   “batterie o accumulatori per veicoli”: le batterie o gli accumu-
latori utilizzati per l’avviamento, l’illuminazione e l’accensione; 

   f)   “pile o accumulatori industriali”: le pile o gli accumulatori 
progettati esclusivamente a uso industriale o professionale, o utilizzati 
in qualsiasi tipo di veicoli elettrici; 

   g)   “rifi uti di pile o accumulatori”: le pile e gli accumulatori che 
costituiscono rifi uti a norma dell’art. 183, comma 1, lettera   a)  , del de-
creto legislativo 3 aprile 2006, n. 152; 

   h)   “riciclaggio”: il trattamento in un processo di produzione di 
materiali di rifi uto per la funzione originaria o per altri fi ni, escluso il 
recupero di energia; 

   i)   “smaltimento”: una qualsiasi delle operazioni applicabili di 
cui all’allegato    B    alla parte quarta del decreto n. 152 del 2006; 

   l)   “trattamento”: le attività eseguite sui rifi uti di pile e accumu-
latori dopo la consegna ad un impianto per la selezione, la preparazione 
per il riciclaggio o la preparazione per lo smaltimento; 

   m)   “apparecchio”: qualsiasi apparecchiatura elettrica o elettro-
nica, secondo la defi nizione di cui al decreto legislativo 25 luglio 2005, 
n. 151, alimentata o capace di essere alimentata interamente o parzial-
mente da pile o accumulatori; 

   n)   “produttore”: chiunque immetta sul mercato nazionale per la 
prima volta a titolo professionale pile o accumulatori, compresi quelli 
incorporati in apparecchi o veicoli, a prescindere dalla tecnica di vendi-
ta utilizzata, comprese le tecniche di comunicazione a distanza defi nite 
agli articoli 50, e seguenti, del decreto legislativo 6 settembre 2005, 
n. 206, di recepimento della direttiva 97/7/CE riguardante la protezione 
dei consumatori in materia di contratti a distanza; 

   o)   “distributore”: qualsiasi persona che, nell’ambito di un’atti-
vità commerciale, fornisce pile e accumulatori ad un utilizzatore fi nale; 

   p)   “immissione sul mercato”: la fornitura o la messa a disposi-
zione, a titolo oneroso o gratuito, in favore di terzi all’interno del terri-
torio della Comunità, compresa l’importazione nel territorio doganale 
della Comunità; 

   q)   “operatori economici”: i produttori, i distributori, gli operatori 
addetti alla raccolta, gli operatori addetti al riciclaggio o altri operatori 
di impianti di trattamento; 

   r)   “utensili elettrici senza fi li”: apparecchi portatili alimentati da 
pile o accumulatori e destinati ad attività di manutenzione, di costruzio-
ne o di giardinaggio; 

   s)   “tasso di raccolta”: la percentuale ottenuta, dividendo il peso 
dei rifi uti di pile e accumulatori portatili raccolti in un anno civile a 
norma    dell’articolo 6    per la media del peso di pile e accumulatori por-
tatili venduti direttamente agli utilizzatori fi nali da parte dei produttori, 
ovvero da essi consegnati a terzi in vista della vendita agli utilizzatori 
fi nali nel territorio nazionale nel corso di tale anno civile e dei due anni 
civili precedenti; 

   t)   “punto di raccolta per pile ed accumulatori”: contenitore de-
stinato alla raccolta esclusiva di pile e accumulatori accessibile all’uti-
lizzatore fi nale e distribuito sul territorio, tenuto conto della densità di 
popolazione, non soggetto ai requisiti in materia di registrazione o di 
autorizzazione di cui alle norme vigenti sulla gestione dei rifi uti.». 

 «Art. 5    (Immissione sul mercato).    ― 1. Le pile e gli accumulato-
ri conformi ai requisiti stabiliti dal presente decreto, sono immessi sul 
mercato senza alcun tipo di restrizione. 

 2. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto le pile e gli 
accumulatori che non soddisfano i requisiti del presente decreto non 
possono essere immessi sul mercato. 

 3. In caso di immissione sul mercato nazionale di pile ed accumu-
latori che non soddisfano i requisiti del presente decreto    successivamen-
te alla data di cui al comma 2,    le autorità competenti provvedono al loro 
immediato ritiro con oneri a carico di chi li ha immessi. 

 4. Con decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del territo-
rio e del mare e del Ministro dello sviluppo economico sono individuate 
entro centoventi giorni dalla data di entrata in vigore del presente decre-
to le autorità competenti al ritiro ai sensi del comma 3.». 

 «Art. 6    (Raccolta separata e ritiro pile e accumulatori portatili).     
― 1. Al fi ne di realizzare una gestione dei rifi uti di pile ed accumulatori 
che riduca al minimo il loro smaltimento insieme al rifi uto urbano in-
differenziato e al fi ne di garantire, entro la data del 26 settembre 2012, 
il raggiungimento del tasso di raccolta separata di pile ed accumulatori 
portatili di cui all’art. 8, per la raccolta separata di pile ed accumulatori 
portatili i produttori o i terzi che agiscono in loro nome organizzano 
e gestiscono, su base individuale o collettiva, sostenendone i relativi 
costi, sistemi di raccolta separata di pile ed accumulatori portatili idonei 
a coprire in modo omogeneo tutto il territorio nazionale. Tali sistemi:  

   a)   consentono agli utilizzatori fi nali di disfarsi gratuitamente dei 
rifi uti di pile o accumulatori portatili in punti di raccolta loro accessibili 
nelle vicinanze, tenuto conto della densità della popolazione; 

   b)   non devono comportare oneri per gli utilizzatori fi nali nel 
momento in cui si disfano dei rifi uti di pile o accumulatori portatili, né 
l’obbligo di acquistare nuove pile o nuovi accumulatori. 

 2. I punti di raccolta istituiti a norma della lettera   a)   del comma 1 
non sono soggetti ai requisiti in materia di registrazione o di autorizza-
zione di cui alla vigente normativa sui rifi uti. 

  3. Al fi ne di organizzare e gestire i sistemi di raccolta separata di 
cui al comma 1, i produttori o i terzi che agiscono in loro nome possono 
avvalersi delle strutture di raccolta ove istituite dal servizio pubblico, 
previa stipula di apposita convenzione defi nita sulla base di un accordo 
di programma quadro stipulato su base nazionale tra i produttori di 
pile e accumulatori portatili e l’ANCI in rappresentanza dei soggetti 
responsabili del servizio pubblico di gestione dei rifi uti urbani, volto 
altresì a stabilire le modalità di ristoro degli oneri per la raccolta se-
parata di pile e accumulatori portatili sostenuti dal servizio pubblico di 
gestione dei rifi uti urbani e le modalità di ritiro da parte dei produttori 
presso i centri di raccolta di cui alla lettera   mm)  , comma 1, dell’artico-
lo 183 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e successive modifi -
cazioni, e le strutture autorizzate ai sensi degli articoli 208 e 210 dello 
stesso decreto n. 152 del 2006. I produttori o i terzi che agiscono in loro 
nome sono in ogni caso tenuti a provvedere al ritiro ed alla gestione dei 
rifi uti di pile o di accumulatori portatili raccolti in maniera differenzia-
ta nell’ambito del servizio pubblico di gestione dei rifi uti urbani.  

 4. La raccolta separata di cui al comma 1 è organizzata prevedendo 
che i distributori che forniscono nuove pile e accumulatori portatili pon-
gano a disposizione del pubblico dei contenitori per il conferimento dei 
rifi uti di pile e accumulatori nel proprio punto vendita. Tali contenitori 
costituiscono punti di raccolta e non sono soggetti ai requisiti in materia 
di registrazione o di autorizzazione di cui alla vigente normativa sui 
rifi uti.». 

 «Art. 8    (Obiettivi di raccolta).    ― 1. Ai fi ni del presente decreto, 
la percentuale di raccolta delle pile e degli accumulatori    portatili    vie-
ne calcolata per la prima volta in relazione alla raccolta effettuata nel 
corso dell’anno 2011. Fatta salva l’applicazione del decreto legislativo 
25 luglio 2005, n. 151, i dati annuali relativi alla raccolta e alle vendite 
comprendono pile e accumulatori incorporati in apparecchi. 

 2. Al fi ne di realizzare un sistema organico di gestione delle pile ed 
accumulatori portatili che riduca al minimo il loro smaltimento insieme 
al rifi uto urbano misto, entro la data del 26 settembre 2012 dovrà essere 
conseguito, anche su base regionale, un tasso di raccolta minimo di pile 
ed accumulatori portatili pari al 25 per cento del quantitativo immesso 
sul mercato; tale tasso di raccolta dovrà raggiungere, entro il 26 settem-
bre 2016, il 45 per cento del quantitativo immesso sul mercato. 

 3. Le percentuali di raccolta di pile e accumulatori portatili sono 
calcolati annualmente dall’Istituto superiore per la protezione e la ricer-
ca ambientale, di seguito: “ISPRA”, secondo il piano di cui all’allegato 
I, sulla base    dell’immesso sul mercato trasmessi dai produttori ai sensi 
dell’articolo 15, comma 3    e dei dati trasmessi dal Centro di coordina-
mento di cui all’art. 16.». 
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 «Art. 10    (Trattamento e riciclaggio).     ― 1. Entro il 26 settembre 
2009:  

   a)   i produttori od i terzi che agiscono in loro nome istituiscono, 
su base individuale o collettiva, utilizzando le migliori tecniche dispo-
nibili, in termini di tutela della salute e dell’ambiente, sistemi per il 
trattamento e il riciclaggio dei rifi uti di pile e accumulatori; 

   b)   tutte le pile e gli accumulatori individuabili e raccolti a norma 
degli articoli 6 e 7 o del decreto 25 luglio 2005, n. 151, sono sottoposti a 
trattamento e riciclaggio con sistemi che siano conformi alla normativa 
comunitaria, in particolare per quanto riguarda la salute, la sicurezza e 
la gestione dei rifi uti. 

 2. Il trattamento di cui al comma 1 soddisfa i requisiti minimi di cui 
all’allegato II, parte A. 

 3. Le pile o gli accumulatori raccolti assieme ai rifi uti di apparec-
chiature elettriche ed elettroniche, a norma del decreto n. 151 del 2005, 
sono rimossi dai rifi uti delle apparecchiature stesse e gestiti secondo 
quanto disposto all’art. 13, comma 3. 

 4. Il processo di riciclaggio soddisfa le effi cienze di riciclaggio e le 
disposizioni associate di cui all’allegato II, parte B, entro il 26 settembre 
2011. 

 5. Al fi ne di verifi care il rispetto delle disposizioni di cui ai commi 
2 e 4, le province territorialmente competenti effettuano apposite ispe-
zioni presso gli impianti di trattamento e di riciclaggio dei rifi uti di pile 
e accumulatori, e comunicano al Comitato di cui all’art. 19 gli esiti di 
tali ispezioni. 

 6. L’operazione di trattamento dei rifi uti di pile e accumulatori 
di cui al presente articolo può essere effettuata al di fuori del territo-
rio nazionale o comunitario, a condizione che la spedizione dei rifi uti 
sia conforme alle disposizioni del regolamento (CE) n. 1013/2006 del 
Parlamento europeo e del Consiglio, del 14 giugno 2006, e successive 
modifi cazioni. 

 7. I rifi uti di pile e accumulatori, esportati dalla Comunità a nor-
ma del citato regolamento (CE) n. 1013/2006 e del regolamento (CE) 
n. 1418/2007 della Commissione, del 29 novembre 2007, come modi-
fi cato dal regolamento (CE) n. 740/2008 della Commissione, del 29 lu-
glio 2008, sono presi in considerazione ai fi ni dell’adempimento degli 
obblighi e del conseguimento delle effi cienze stabiliti nell’allegato II, 
solo se l’esportatore può dimostrare che l’operazione di riciclaggio è 
stata effettuata in condizioni equivalenti a quelle stabilite dal presente 
decreto. 

 8. A decorrere dall’anno 2012 gli impianti di riciclaggio dei rifi uti 
di pile e accumulatori comunicano ogni anno al Centro di coordinamen-
to di cui all’art. 16 entro il    28 febbraio,    con riferimento all’anno sola-
re precedente, le informazioni relative ai quantitativi di rifi uti trattati, 
suddivisi per singole tipologie di pile e accumulatori, e alle percentuali 
di riciclaggio conseguite, con riferimento alle tre    tipologie    di pile ed 
accumulatori    di cui all’allegato II, parte B.   ». 

 «Art. 13    (Finanziamento).    ― 1. Il fi nanziamento delle operazioni 
di raccolta, di trattamento e di riciclaggio dei rifi uti di pile ed accumula-
tori di cui agli articoli 6 e 7 e 10 è a carico dei produttori o dei terzi che 
agiscono in loro nome. 

 2.    Il Centro di coordinamento di cui all’articolo 16 defi nisce le 
modalità    di determinazione e di ripartizione dei fi nanziamenti delle 
operazioni di raccolta, trattamento e riciclaggio, in funzione anche del-
la tipologia delle pile e degli accumulatori raccolti, dell’ubicazione sul 
territorio dei punti di raccolta e della quota percentuale di raccolta se-
parata effettuata, nonché tenuto conto dei ricavi derivanti dalla vendita 
dei metalli ottenuti dalle operazioni di trattamento e riciclaggio.    Dette 
modalità sono approvate dal Comitato di vigilanza e controllo di cui 
all’articolo 19.  

 3. I rifi uti di pile e accumulatori raccolti nell’ambito dei sistemi di 
cui ai decreti n. 151 del 2005 e n. 209 del 2003 sono rimossi dai rifi uti di 
apparecchiature elettriche ed elettroniche e dai veicoli fuori uso presso 
gli impianti di trattamento di tali rifi uti e presi in carico dai produttori o 
dai terzi che agiscono in loro nome ai sensi del comma 1. 

 4. I produttori sono tenuti a sostenere i costi del funzionamento e 
delle attività del Centro di coordinamento di cui all’art. 16. 

 5. I costi della raccolta, del trattamento e del riciclaggio non sono 
indicati separatamente agli utilizzatori fi nali al momento della vendita 
di nuove pile e accumulatori portatili. 

 6. I produttori e gli utilizzatori di pile e accumulatori industriali 
e per veicoli possono concludere accordi che stabiliscano il ricorso a 
modalità di fi nanziamento diverse da quelle di cui al comma 1. 

 7. Il presente articolo si applica a tutti i rifi uti di pile e accumula-
tori, indipendentemente dalla data della loro immissione sul mercato. 

 8. L’obbligo di cui al comma 1 non può implicare un doppio ad-
debito per i produttori, nel caso di pile o accumulatori raccolti confor-
memente alle disposizioni di cui ai decreti n. 209 del 2003 e n. 151 del 
2005.». 

 «Art. 14    (Registro nazionale).    ― 1. È istituito, presso il Ministero 
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare, il Registro naziona-
le dei soggetti tenuti al fi nanziamento dei sistemi di gestione dei rifi uti 
di pile e accumulatori ai sensi dell’art. 13. 

 2. Il produttore di pile e accumulatori soggetto agli obblighi di cui 
al comma 1 può immettere sul mercato tali prodotti solo a seguito di 
iscrizione telematica al Registro da effettuarsi presso la camera di com-
mercio di competenza. Tale iscrizione deve essere effettuata, confor-
memente a quanto previsto dall’allegato III,    parte A,    entro nove mesi 
dalla data di entrata in vigore del presente decreto. Una volta effettuata 
l’iscrizione, a ciascun produttore viene rilasciato un numero di iscrizio-
ne tramite il sistema informatico delle camere di commercio. Entro tren-
ta giorni dal suo rilascio, il numero di iscrizione deve essere indicato dal 
produttore in tutti i documenti di trasporto e nelle fatture commerciali. 

 4. L’iscrizione al Registro è assoggettata al pagamento di un corri-
spettivo da determinarsi, secondo il criterio della copertura dei costi dei 
servizi, con il provvedimento di cui all’art. 27, comma 5. 

 5.    Ai fi ni della    predisposizione e dell’aggiornamento del Registro 
di cui al comma 1, le camere di commercio, industria, artigianato e 
agricoltura comunicano annualmente all’ISPRA, secondo modalità di 
interconnessione telematica da defi nirsi mediante accordo tra le parti, 
l’elenco delle imprese identifi cate come produttori di pile e accumulato-
ri, nonché tutte le altre informazioni di cui al comma 2.». 

 ― Il testo dell’art. 17, comma 2, lettera   c)   , del decreto legislativo 
20 novembre 2008, n. 188, citato nelle note alle premesse, così come 
modifi cato dal presente decreto, recita:  

 «Art. 17    (Compiti del Centro di coordinamento).    ― 1. Il Centro 
di coordinamento ha il compito di ottimizzare le attività di competenza 
dei sistemi collettivi ed individuali a garanzia di omogenee ed uniformi 
condizioni operative al fi ne di incrementare le percentuali di raccolta e 
di riciclaggio dei rifi uti di pile e accumulatori. 

  2. In particolare il Centro di coordinamento provvede:  

   a)   ad organizzare ed effettuare in maniera uniforme sull’intero 
territorio nazionale le campagne di informazione di cui all’art. 22; 

   b)   ad organizzare per tutti i consorziati un sistema capillare di 
raccolta dei rifi uti di pile e accumulatori che copra in modo omogeneo 
l’intero territorio nazionale; 

   c)      ad assicurare il monitoraggio e la rendicontazione dei dati 
relativi alla raccolta ed al riciclaggio dei rifi uti di pile ed accumulatori 
portatili, industriali e per veicoli, nonché la loro trasmissione all’ISPRA 
entro il 31 marzo dell’anno successivo a quello di rilevamento;  

   d)   a garantire il necessario raccordo tra l’amministrazione pub-
blica, i sistemi collettivi o individuali e gli altri operatori economici; 

   e)   a svolgere le funzioni di cui al comma 2 dell’art. 13, d’intesa 
con il Comitato di vigilanza e controllo di cui all’art. 19.». 

 «Art. 19    (Comitato di vigilanza e controllo).    ― 1. Il Comitato di 
vigilanza e controllo già istituito ai sensi dell’art. 15 del decreto n. 151 
del 2005, assume anche le funzioni di Comitato di vigilanza e controllo 
sulla gestione delle pile e degli accumulatori e dei relativi rifi uti di cui 
al presente decreto. 
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 2. Gli oneri di funzionamento del Comitato di cui al comma 1 sono 
posti in ugual misura a carico dei produttori di apparecchiature elettri-
che ed elettroniche e delle pile ed accumulatori. I produttori di apparec-
chiature elettriche ed elettroniche ripartiscono gli oneri di cui al presente 
comma in base alle quote di mercato come individuate dall’art. 15, com-
ma 1, lettera   c)  , del decreto n. 151 del 2005. I produttori di pile e accu-
mulatori ripartiscono gli oneri di cui al presente comma secondo i criteri 
stabiliti dal    Centro di coordinamento di cui all’articolo 16, approvati 
dal    Comitato di vigilanza di cui al presente articolo. 

 3. Il Comitato di cui al comma 1 è composto da otto membri, di cui 
tre designati dal Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del 
mare, uno dei quali con funzioni di presidente, uno dal Ministro dello 
sviluppo economico, con funzione di vicepresidente, uno dal Ministro 
dell’economia e delle fi nanze, uno dal Ministro del lavoro, della salute e 
delle politiche sociali, uno dal Ministro per la pubblica amministrazione 
e l’innovazione e uno dalla Conferenza unifi cata, nominati con decreto 
del Ministro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare entro 
sessanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto. Fino 
all’adozione del decreto di nomina dei nuovi componenti, lo svolgimen-
to delle attività istituzionali è garantito dai componenti in carica alla 
data di entrata in vigore del presente decreto. 

 4. Il sistema contabile, l’attività e il funzionamento del Comita-
to sono disciplinati da un regolamento interno adottato dal Comitato 
stesso. La segreteria del Comitato è assicurata dall’ISPRA. Per l’esame 
di problemi specifi ci possono essere invitati alle sedute del Comitato 
esperti particolarmente qualifi cati nelle materie da trattare. 

 5. Il Comitato di vigilanza e controllo assicura la direzione unitaria 
e il coordinamento delle attività di gestione dei rifi uti di pile e accumu-
latori e relaziona annualmente al Ministero dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare. 

  6. Al Comitato di vigilanza e controllo spetta inoltre:  
   a)   l’elaborazione e l’aggiornamento permanente delle regole ne-

cessarie per l’allestimento e la cooperazione tra i centri di raccolta/punti 
di raccolta di pile e accumulatori e/o enti locali; 

   b)   assicurare il monitoraggio sull’attuazione del presente decre-
to legislativo    a tal fi ne si avvale del registro di cui all’articolo 14, degli 
elenchi e dei dati di cui all’articolo 15, commi 2 e 3, predisposti e messi 
a disposizione dall’ISPRA;  

   c)   garantire l’esame e la valutazione delle problematiche sotto-
poste dalle categorie interessate e dai sistemi di raccolta, in particolare, 
in mancanza di una specifi ca valutazione a livello comunitario, si espri-
me circa l’applicabilità o meno del presente decreto; 

   d)   favorire l’adozione di iniziative fi nalizzate a garantire l’uni-
forme applicazione del presente decreto legislativo e dei suoi provvedi-
menti attuativi, anche sottoponendo eventuali proposte di modifi ca della 
normativa ai Ministeri competenti; 

   e)   programmare e disporre, sulla base di un apposito piano, ispe-
zioni nei confronti dei produttori che non effettuano le comunicazioni di 
cui    agli articoli 14, comma 2, e 15, comma 3,    avvalendosi dell’ISPRA e 
della Guardia di fi nanza.». 

 «Art. 23    (Etichettatura).    ― 1. Le pile e gli accumulatori sono im-
messi sul mercato solo se contrassegnati in modo visibile, leggibile e 
indelebile con il simbolo raffi gurato nell’allegato IV. 

 2. Tale simbolo occupa almeno il 3 per cento della superfi cie del 
lato maggiore della pila, dell’accumulatore o del pacco batterie, con una 
dimensione massima di 5×5 cm. Per gli elementi cilindrici, il simbolo 
occupa almeno l’1,5 per cento della superfi cie della pila o dell’accumu-
latore, con una dimensione massima di 5×5 cm. Se le dimensioni della 
pila, dell’accumulatore o del pacco batterie sono tali per cui la superfi cie 
del simbolo risulterebbe inferiore a 0,5×0,5 cm, non è richiesta la marca-
tura bensì la stampa di un simbolo di almeno 1×1 cm sull’imballaggio. 

 3. In aggiunta al simbolo di cui al comma 1, le pile, gli accumu-
latori e le pile a bottone contenenti più di 0,0005 per cento di mercurio 
(simbolo chimico   Hg)  , più di 0,002 per cento di cadmio (simbolo chi-
mico   Cd)   o più di 0,004 per cento di piombo (simbolo chimico   Pb)   sono 
contrassegnati con il simbolo chimico del relativo metallo. Il simbolo 
indicante il tenore di metalli pesanti è apposto sotto al simbolo di cui al 
comma 1 e occupa una superfi cie pari ad almeno un quarto della super-
fi cie del predetto simbolo. 

 4. La marcatura deve essere effettuata dal fabbricante o dal suo 
rappresentante in Italia oppure, in mancanza di tali soggetti, dal respon-
sabile dell’immissione sul mercato nazionale. 

 5.    Entro il 26 settembre 2009    in aggiunta al simbolo di cui al com-
ma 1, le pile e gli accumulatori portatili e per veicoli riportano l’indi-

cazione della loro capacità in modo visibile, leggibile ed indelebile. La 
capacità si misura secondo le modalità stabilite con decreto del Ministe-
ro dello sviluppo economico, di concerto con il Ministero dell’ambiente 
e della tutela del territorio e del mare, in conformità alle determinazioni 
ed ai metodi armonizzati defi niti dalla Commissione europea.». 

 «Art. 24    (Relazioni alla Commissione europea).    ― 1. Il Ministe-
ro dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare trasmette alla 
Commissione europea, per la prima volta entro il 26 giugno 2013 per il 
periodo fi no al 26 settembre 2012 e successivamente ogni tre anni, entro 
il 30 giugno, una relazione sull’attuazione del presente decreto, sulla 
base del questionario adottato in sede comunitaria. 

 2. Il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare 
trasmette ogni anno alla Commissione europea, entro il 30 giugno 
dell’anno successivo a quello di rilevamento, le informazioni sui livelli 
di riciclaggio raggiunti e sui livelli di effi cienza dei processi di rici-
claggio fornite    ai sensi dell’articolo 15, comma 5, lettere   d)   ed   e)  .    Tali 
informazioni sono trasmesse per la prima volta entro il 30 giugno 2012. 

 3. Fatto salvo quanto disposto dal regolamento (CE) n. 2150/2002 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2002, relativo 
alle statistiche sui rifi uti, il Ministero dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare trasmette alla Commissione europea un rapporto 
annuale contenente le informazioni di cui all’art. 8, comma 3, e le mo-
dalità di ottenimento dei dati necessari al calcolo del tasso di raccolta 
dei rifi uti di pile e accumulatori portatili, entro il 30 giugno dell’anno 
successivo a quello di rilevamento. Tale rapporto è trasmesso per la pri-
ma volta entro il 30 giugno 2013.». 

 «Art. 25    (Sanzioni).    ― 1. Salvo che il fatto costituisca reato, il 
produttore che,    immette sul mercato pile ed accumulatori privi del sim-
bolo di cui all’articolo 23, commi 1 e 3, o immette sul mercato, dopo il 
26 settembre 2009, pile ed accumulatori portatili e per veicoli privi del-
la indicazione di cui all’articolo 23, comma 5,    è punito con la sanzione 
amministrativa pecuniaria da euro 50 ad euro 1.000 per ciascuna pila o 
accumulatore immesso sul mercato. La medesima sanzione amministra-
tiva pecuniaria si applica nel caso in cui i suddetti indicazione o simbolo 
non siano conformi ai requisiti stabiliti dal medesimo comma. 

 2. Salvo che il fatto costituisca reato, il produttore che, senza ave-
re provveduto alla iscrizione presso la camera di commercio ai sensi 
dell’art. 14, comma 2, immette sul mercato pile o accumulatori, è pu-
nito con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 30.000 ad euro 
100.000. 

 3. Salvo che il fatto costituisca reato, il produttore che, entro il 
termine di cui all’art. 14, comma 2, non comunica al registro nazionale 
dei soggetti tenuti al fi nanziamento dei sistemi di gestione dei rifi uti di 
pile e accumulatori le informazioni di cui al medesimo articolo, ovve-
ro le comunica in modo incompleto o inesatto, è punito con la sanzio-
ne amministrativa pecuniaria da euro 2.000 ad euro 20.000.    La stessa 
sanzione è applicata al produttore che non fornisce le informazioni di 
cui all’articolo 15, comma 3, ovvero le fornisce in modo incompleto o 
inesatto.  

 4. Salvo che il fatto costituisca reato, fatte salve le eccezioni di cui 
all’art. 3, commi 2 e 3, chiunque, dopo l’entrata in vigore del presente 
decreto, immette sul mercato pile e accumulatori contenenti le sostan-
ze di cui all’art. 3, comma 1, è punito con la sanzione amministrativa 
pecuniaria da euro 100 ad euro 2.000 per ciascuna pila o accumulatore 
immesso sul mercato. 

 5. Salvo che il fatto costituisca reato, il distributore che indebita-
mente non ritira, a titolo gratuito, una pila o un accumulatore, è punito 
con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 30 ad euro 150, per 
ciascuna pila o accumulatore non ritirato o ritirato a titolo oneroso. 

 6. Il distributore che non fornisce le informazioni    di cui all’artico-
lo 22, comma 2,    è punito con la sanzione amministrativa pecuniaria da 
euro 500 ad euro 2.000. 

 7. Il produttore di apparecchi in cui sono incorporati pile o accumu-
latori che non fornisce le istruzioni di cui all’art. 9, comma 1, è punito 
con la sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.000 ad euro 5.000. 

 8. Per l’accertamento e l’irrogazione delle sanzioni previste dal 
presente decreto si applicano le disposizioni di cui all’art. 262 del de-
creto n. 152 del 2006.».   

  11G0059  
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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 16 febbraio 2011 .

      Sostituzione di un componente della commissione stra-
ordinaria per la gestione del comune di San Giuseppe 
Vesuviano.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto il proprio decreto in data 9 dicembre 2009, regi-
strato alla Corte dei conti in data 14 dicembre 2009, con il 
quale, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, è stato disposto lo scioglimento del con-
siglio comunale di San Giuseppe Vesuviano (Napoli) per 
la durata di diciotto mesi e la nomina di una commissione 
straordinaria per la provvisoria gestione dell’ente, com-
posta dal prefetto dott. Ciro Trotta, dal viceprefetto dott.
ssa Paola Spena e dal direttore amministrativo contabile 
dott. Raffaele Barbato; 

 Considerato che a seguito della rinuncia all’incarico 
di commissario straordinario presentata dal prefetto dott. 
Ciro Trotta si rende necessario provvedere alla nomina di 
un nuovo componente in seno alla commissione straordi-
naria del comune di San Giuseppe Vesuviano; 

 Vista la proposta del Ministro dell’interno; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-
tata nella riunione del 9 febbraio 2011; 

  Decreta:  

 La dott.ssa Gabriella Tramonti, viceprefetto, è nomi-
nata componente della commissione straordinaria per la 

gestione del comune di San Giuseppe Vesuviano (Napoli) 
in sostituzione del prefetto dott. Ciro Trotta. 

 Dato a Roma, addì 16 febbraio 2011 

 NAPOLITANO 

   BERLUSCONI,      Presidente del 
Consiglio dei Ministri  

   MARONI      ,      Ministro dell’interno    
  Registrato alla Corte dei conti il 3 marzo 2011

Ministeri istituzionali - Interno, registro n. 5, foglio n. 242
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di San Giuseppe Vesuviano (Napoli) è stato 
sciolto con decreto del Presidente della Repubblica in data 9 dicembre 
2009, registrato alla Corte dei conti in data 14 dicembre 2009, per la du-
rata di mesi diciotto, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, ed è stata nominata una commissione straordinaria per 
la provvisoria gestione dell’ente composta dal prefetto dott. Ciro Trotta, 
dal viceprefetto dott.ssa Paola Spena e dal direttore amministrativo con-
tabile dott. Raffaele Barbato. 

 A seguito della rinuncia all’incarico presentata dal prefetto dott. 
Ciro Trotta si rende necessario provvedere alla nomina di un nuovo 
componente della suddetta commissione straordinaria. 

 Sottopongo pertanto alla fi rma della S.V. l’unito schema di decreto 
con il quale si provvede alla nomina della dott.ssa Gabriella Tramonti, 
viceprefetto, quale componente della commissione straordinaria per la 
gestione del comune di San Giuseppe Vesuviano in sostituzione del pre-
fetto dott. Ciro Trotta. 

 Roma, 31 gennaio 2011 

 Il Ministro dell’interno: MARONI   

  11A03537  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  15 febbraio 2011 .

      Riconoscimento, al sig. Diego Cantarovich, di titolo di stu-
dio estero abilitante all’esercizio in Italia della professione di 
medico specialista in nefrologia.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLE RISORSE UMANE E DELLE PROFESSIONI SANITARIE  

 Vista la direttiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo 
e del Consiglio del 7 settembre 2005, relativa al ricono-
scimento delle qualifi che professionali così come modifi -
cata dalla direttiva 2006/100 CE del Consiglio del 20 no-
vembre 2006; 

 Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206, di 
attuazione della Direttiva 2005/36/CE; 

 Visto in particolare l’art. 16, comma 5, del citato de-
creto legislativo n. 206 del 9 novembre 2007, che prevede 
che le disposizioni di cui al comma 3 del medesimo arti-
colo non si applicano se la domanda di riconoscimento ha 
per oggetto titoli identici a quelli su cui è stato provveduto 
con precedente decreto e nei casi di cui al Capo IV sezioni 
I, II, III, IV, V, VI, e VII del citato decreto legislativo; 

 Visti in particolare gli articoli 31, 32, 35, 43 e 45 del 
Capo IV del menzionato decreto legislativo concernente 
«Riconoscimento sulla base del coordinamento delle con-
dizioni minime di formazione»; 
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 Vista l’istanza del 24 luglio 2010, corredata da relativa 
documentazione, con la quale il sig. Diego Cantarovich 
nato a Buenos-Aires (Argentina) il giorno 12 marzo 1959, 
di cittadinanza francese, ha chiesto a questo Ministero il 
riconoscimento del titolo di «Certifi cat d’Études spécia-
les de Nephrologie» rilasciato in data 30 gennaio 1987 
dalla Université de Lyon 1 - Francia, al fi ne di avvalersi, 
in Italia, del titolo di medico specialista di nefrologia; 

 Visto il proprio decreto in data 10 febbraio 2011 con il 
quale il titolo denominato «Titulo de Médico» rilasciato 
il 16 marzo 1982 dalla «Universidade de Buenos Aires - 
Facultad de Medicina», con sede a Buenos Aires al sig. 
Diego Cantarovich è stato riconosciuto quale titolo abi-
litante all’esercizio in Italia della professione di medico; 

 Preso atto che il sig. Diego Cantarovich non risulta 
iscritto presso un Ordine professionale dei medici chirur-
ghi e degli odontoiatri; 

 Accertata la completezza e la regolarità della docu-
mentazione prodotta dall’interessato; 

 Accertata la sussistenza dei requisiti di legge per il 
riconoscimento automatico del titolo in questione sulla 
base del coordinamento delle condizioni minime di for-
mazione di cui al decreto legislativo n. 206 del 9 novem-
bre 2007; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e 
successive modifi cazioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     A partire dalla data del presente Decreto, il titolo di 
«Certifi cat d’Études spéciales de Nephrologie» rilasciato 
dalla Université de Lyon 1 - Francia, in data 30 genna-
io 1987 al sig. Diego Cantarovich, nato a Buenos-Aires 
(Argentina) il giorno 12 marzo 1959, di cittadinanza fran-
cese, è riconosciuto quale titolo di medico specialista in 
nefrologia.   

  Art. 2.

     Il sig. Diego Cantarovich in virtù dell’autorizzazione 
all’esercizio della professione di medico citata in premes-
sa, solo ad avvenuta iscrizione presso l’Ordine professio-
nale dei medici chirurghi e degli odontoiatri territorial-
mente competente, è autorizzato ad avvalersi in Italia del 
titolo di medico specialista in nefrologia previa esibizione 
del presente provvedimento al predetto Ordine, che prov-
vede a quanto di specifi ca competenza e comunica a que-
sta Amministrazione l’avvenuta annotazione. 

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

 Roma, 15 febbraio 2011 

 Il direttore generale: LEONARDI   

  11A03181

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

  DECRETO  29 dicembre 2010 .

      Integrazione allo stanziamento di fondi per l’individua-
zione delle tematiche di studio e ricerca da ammettere alla 
contribuzione prevista dall’articolo 197, lettera   c)   del testo 
unico approvato con decreto del Presidente della Repubbli-
ca n. 1124/1965.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLA TUTELA DELLE CONDIZIONI DI LAVORO  

 Visto il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440, re-
cante nuove disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilità generale dello Stato; 

 Visto il regio decreto 23 maggio 1924, n. 827, regola-
mento per l’amministrazione del patrimonio e per la con-
tabilità generale dello Stato; 

 Visto l’art. 197, lettera   c)  , del decreto del Presidente 
della Repubblica 30 giugno 1965, n. 1124 e successive 
modifi cazioni ed integrazioni, che prevede la facoltà del 
Ministro del lavoro e della previdenza sociale di erogare 
somme a carico del Fondo speciale infortuni per contribu-
ire allo sviluppo ed al perfezionamento degli studi delle 
discipline infortunistiche e di medicina sociale in genere; 

 Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241; 

 Vista la «Legge di contabilità e fi nanza pubblica» 
31 dicembre 2009, n. 196; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e della previ-
denza sociale 28 ottobre 1994, pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 23 del 28 gennaio 1995, concernente la defi ni-
zione dei criteri, modalità e procedure per la concessione 
dei contributi di cui alla legge n. 248/1976 sopracitata; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi-
che sociali 27 febbraio 2003, pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana del 17 maggio 2003, 
n. 113, recante la defi nizione dei criteri, delle modalità 
e delle procedure per la concessione dei contributi di cui 
all’art. 197 del testo unico approvato con decreto del Pre-
sidente della Repubblica n. 1124/1965; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute 
e delle politiche sociali 5 novembre 2009 — registrato 
alla Corte dei conti, Uffi cio di controllo preventivo sui 
Ministeri dei servizi alla persona e dei beni culturali il 
16 dicembre 2009, registro n. 7, foglio n. 92 — con il 
quale sono state defi nite le linee programmatiche di ri-
partizione e di utilizzo dei fondi destinati alle fi nalità di 
cui all’art. 197, lettera   c)  , del testo unico approvato con 
decreto del Presidente della Repubblica n. 1124/1965 
sopracitato; 
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 Visto il decreto direttoriale 23 dicembre 2009, 
n. 22496, registrato alla Corte dei conti, Uffi cio di con-
trollo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e 
dei beni culturali l’11 marzo 2010, registro n. 3, foglio 
n. 106, con il quale si è provveduto all’individuazione dei 
criteri, modalità e procedure per la concessione ed ero-
gazione dei contributi per la realizzazione dei progetti di 
studio o ricerca di cui all’art. 197, lettera   c)   del testo uni-
co approvato con decreto del Presidente della Repubblica 
n. 1124/1965 sopracitato; 

 Considerato che l’art. 2, comma 2, del decreto diretto-
riale 23 dicembre 2009 sopracitato prevede che lo stanzia-
mento di € 2.266.700,00 a tal fi ne destinato sia incremen-
tato con le eventuali ulteriori disponibilità dell’esercizio 
fi nanziario 2010; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. L’importo di € 2.266.700,00 di cui all’art. 2, com-
ma 1, del decreto direttoriale 23 dicembre 2009 indica-
to in premessa determinato per contribuire allo sviluppo 
ed al perfezionamento di ricerche e studi nelle temati-
che individuate nel decreto medesimo è incrementato a 
€ 2.926.984,00. 

 2. Il maggior onere di € 660.284,00 derivante dall’ap-
plicazione del presente decreto graverà sul capitolo 5012, 
piano di gestione 20, sui fondi di competenza del corrente 
esercizio fi nanziario già impegnati con decreto direttoria-
le 29 dicembre 2010, n. 27030 (decreto n. 11368, clausola 
001, del 29 dicembre 2010). 

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

 Roma, 29 dicembre 2010 

 Il direttore generale: MASTROPIETRO   

  Registrato alla Corte dei conti il 27 gennaio 2011
Uffi cio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona 
e dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 298

  11A03185

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  4 febbraio 2011 .

      Adeguamento del piano dei controlli per la DOC «Valdi-
chiana» al decreto 2 novembre 2010.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA QUALITÀ E LA TUTELA DEL CONSUMATORE  

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio 
del 22 ottobre 2007 relativo all’organizzazione comune 
dei mercati agricoli e disposizioni specifi che per taluni 
prodotti agricoli (regolamento unico   OCM)  ; 

 Visto il regolamento (CE) n. 491/2009 del Consiglio 
del 25 maggio 2009 che modifi ca il regolamento (CE) 
n. 1234/2007 relativo all’organizzazione comune dei 
mercati agricoli e disposizioni specifi che per taluni pro-
dotti agricoli (regolamento unico   OCM)  , in particolare 
agli articoli 118-sexdecies e 118-septdecies concernenti 
il sistema di controllo dei vini; 

 Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, con-
cernente la tutela delle denominazioni di origine e delle 
indicazioni geografi che dei vini, in attuazione dell’art. 15 
della legge 7 luglio 2009, n. 88, che ha abrogato la legge 
10 febbraio 1992, n. 164; 

 Visto, in particolare, il Capo IV, art. 13, del predetto de-
creto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, concernente il con-
trollo e la vigilanza delle produzioni vitivinicole a DOP 
e ad IGP; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali 2 novembre 2010 che, in attuazione 
dell’art. 13 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, 
approva il sistema di controllo delle produzioni vitivini-
cole tutelate nonché lo schema di piano di controllo e di 
prospetto tariffario; 

 Visto l’art. 10, commi 4 e 5, del decreto del Ministro 
delle politiche agricole alimentari e forestali 2 novembre 
2010; 

 Visto il riconoscimento a denominazione di origine 
controllata dei vini «Valdichiana» nonché l’approvazione 
del relativo disciplinare di produzione; 

 Visto il decreto dirigenziale prot. 16257 del 21 lu-
glio 2009 relativo al conferimento alla «Toscana Certi-
fi cazione Agroalimentare s.r.l.», in breve «TCA s.r.l.» 
dell’incarico a svolgere le funzioni di controllo previste 
dall’art. 48 del regolamento (CE) n. 479/08 per la DOC 
«Valdichiana»; 

 Vista la nota prot. 162 del 28 dicembre 2010 con la 
quale il Consorzio vini Valdichiana ha richiesto, ai sen-
si dell’art. 19, comma 5, del decreto legislativo 8 aprile 
2010, n. 61, l’utilizzo del riferimento del lotto ai sensi 



—  12  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

dell’art. 13 del decreto legislativo 27 gennaio 1992, 
n. 109, attribuito alla partita certifi cata dalla ditta imbot-
tigliatrice, quale sistema di rintracciabilità delle partite di 
vino DOC «Valdichiana»; 

 Vista la documentazione agli atti del Dipartimento 
dell’Ispettorato centrale della tutela della qualità e repres-
sione frodi dei prodotti agroalimentari inoltrata dalla «To-
scana Certifi cazione Agroalimentare s.r.l.» quale struttura 
di controllo della denominazione di origine controllata di 
cui sopra; 

 Visto il parere favorevole espresso dalla Regione To-
scana, con comunicazione del 2 febbraio 2011, acqui-
sita con prot. 2538 del 4 febbraio 2011, nelle more di 
costituzione del Gruppo tecnico di valutazione previsto 
dall’art. 13 comma 1 del decreto legislativo 8 aprile 2010 
n. 61; 

 Ritenuto che sussistono i requisiti per procedere 
all’emanazione del provvedimento di adeguamento; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Il piano dei controlli per la DOC «Valdichiana», ap-
provato con il decreto dirigenziale prot. 16257 del 21 lu-
glio 2009, è adeguato secondo le disposizioni del decreto 
legislativo 8 aprile 2010, n. 61 e le successive disposizio-
ni applicative previste dal decreto ministeriale 2 novem-
bre 2010. 

 2. La «Toscana Certifi cazione Agroalimentare s.r.l.», 
già autorizzata con il decreto dirigenziale prot. 16257 del 
21 luglio 2009, deve assicurare che, conformemente alle 
prescrizioni del piano di controllo approvato, i processi 
produttivi ed i prodotti certifi cati della predetta denomi-
nazione di origine rispondano ai requisiti stabiliti nel re-
lativo disciplinare di produzione. 

 3. La struttura di controllo autorizzata non può modifi -
care la denominazione sociale, il proprio statuto, i propri 
organi di rappresentanza, la documentazione di sistema 
come depositata presso il Ministero delle politiche agri-
cole alimentari e forestali, senza il preventivo assenso del 
Ministero stesso. 

 4. La struttura di controllo autorizzata non può modi-
fi care il piano di controllo ed il prospetto tariffario ap-
provati, senza il preventivo assenso del Gruppo tecnico 
di valutazione ed è tenuta a comunicare ogni variazio-
ne concernente il personale ispettivo, la composizione 
del Comitato di certifi cazione e dell’Organo decidente i 
ricorsi. 

 5. La struttura di controllo ha l’obbligo di rispettare le 
prescrizioni previste nel presente decreto nonché nel de-
creto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, del decreto ministe-
riale 2 novembre 2010 e delle disposizioni complemen-

tari che l’Autorità nazionale competente, ove lo ritenga 
utile, decida di impartire nonché di svolgere le attività di 
cui all’art. 1 del presente decreto secondo le disposizioni 
del piano di controllo e del prospetto tariffario approvati.   

  Art. 2.

     1. La presente autorizzazione può essere sospesa o re-
vocata con decreto del Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali qualora vengano meno i requisiti 
che ne hanno determinato la concessione e nei casi di 
mancato adempimento delle disposizioni di cui all’art. 1 
del presente decreto. 

 Ai fi ni della validità dell’autorizzazione resta in vigore 
il termine stabilito con il decreto di conferimento dell’in-
carico indicato nelle premesse. 

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

 Roma, 4 febbraio 2011 

 Il direttore generale: LA TORRE   

  11A03186

    DECRETO  23 febbraio 2011 .

      Iscrizione di varietà di mais al relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLA COMPETITIVITÀ PER LO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che discipli-
na l’attività sementiera ed in particolare gli articoli 19 e 
24 che prevedono l’istituzione obbligatoria, per ciascuna 
specie di coltura, dei registri di varietà aventi lo scopo di 
permettere l’identifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1972, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, con il qua-
le sono stati istituiti i registri di varietà di cereali, patata, 
specie oleaginose e da fi bra; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particola-
re l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, 
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo1997, n. 59; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 22 lu-
glio 2009, n. 129, concernente il Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali; 
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 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole 
alimentari e forestali n. 1572 del 19 febbraio 2010 recan-
te individuazione degli Uffi ci dirigenziali di livello non 
generale; 

 Vista la richiesta dell’interessato, del 7 febbraio 2011, 
con la quale si specifi ca che la denominazione proposta è 
in forma di codice; 

 Considerato che la Commissione Sementi di cui 
all’art. 19 della citata legge n. 1096/1971, nella riunio-
ne del 3 febbraio 2011, ha espresso parere favorevole 
all’iscrizione, nel relativo registro, della varietà indicate 
nel dispositivo; 

 Considerata conclusa la procedura di verifi ca della de-
nominazione varietale; 

 Ritenuto di accogliere le proposte sopra menzionate; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della 
Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, è iscritta nei regi-
stri delle varietà dei prodotti sementieri, fi no alla fi ne del 
decimo anno civile successivo a quello della iscrizione 
medesima, la sotto riportata varietà, la cui descrizione e i 
risultati delle prove eseguite sono depositati presso que-
sto Ministero:  

 MAIS 

  Codice   Denominazione  Classe 
Fao 

 Tipo di 
Ibrido 

 Responsabile
della conserva-
zione in purezza 

 13061  LICA1156S  700  HS 
 Long Island 

Cauliflower 
Association 
- USA 

 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 febbraio 2011 

 Il direttore generale: BLASI 

  AVVERTENZA:     il presente atto non è soggetto al visto di controllo 
preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 
14 gennaio 1994, n. 20, né alla registrazione da parte dell’Uffi cio cen-
trale del bilancio del Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 9 del 
decreto del Presidente della Repubblica n. 38/1998.    

  11A03180

    DECRETO  28 febbraio 2011 .

      Modifi ca del disciplinare di produzione dei vini a denomi-
nazione di origine controllata e garantita «Brachetto d’Ac-
qui» o «Acqui».    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO AGROALIMENTARE E DELLA QUALITÀ 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Con-
siglio, così come modifi cato con il regolamento (CE) 
n. 491/2009 del Consiglio, recante organizzazione comu-
ne dei mercati agricoli e disposizioni specifi che per taluni 
prodotti agricoli, nel cui ambito è stato inserito il Regola-
mento (CE) n. 479/2008 del Consiglio, relativo all’orga-
nizzazione comune del mercato vitivinicolo (OCM vino), 
che contempla, a decorrere dal 1° agosto 2009, il nuovo 
sistema comunitario per la protezione delle denominazio-
ni di origine, delle indicazioni geografi che e delle men-
zioni tradizionali di taluni prodotti vitivinicoli, in parti-
colare gli articoli 38 e 49 relativi alla nuova procedura 
per il conferimento della protezione comunitaria e per la 
modifi ca dei disciplinari delle denominazioni di origine 
e delle indicazioni geografi che dei prodotti in questione; 

 Visto il regolamento (CE) n. 607/09 della Commis-
sione, recante modalità di applicazione del regolamento 
(CE) n. 479/2008 del Consiglio per quanto riguarda le 
denominazioni di origine protette e le indicazioni geogra-
fi che protette, le menzioni tradizionali, l’etichettatura e 
la presentazione di determinati prodotti vitivinicoli, ed in 
particolare l’articolo 73, ai sensi del quale, in via transito-
ria e con scadenza al 31 dicembre 2011, per l’esame del-
le domande, relative al conferimento della protezione ed 
alla modifi ca dei disciplinari dei vini a denominazione di 
origine e ad indicazione geografi ca, presentate allo Stato 
membro entro il 1° agosto 2009, si applica la procedura 
prevista dalla preesistente normativa nazionale e comuni-
taria in materia; 

 Vista la legge 10 febbraio 1992, n. 164, recante nuova 
disciplina delle denominazioni di origine dei vini; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 20 apri-
le 1994, n.348, con il quale è stato emanato il regolamento 
recante la disciplina del procedimento di riconoscimento 
di denominazione di origine dei vini; 
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 Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010 n. 61 di tutela 
delle denominazioni di origine e delle indicazioni geogra-
fi che dei vini,in attuazione dell’art.15 della legge 7 luglio 
2009, n. 88; 

 Visti i decreti applicativi, fi nora emanati, del predet-
to decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 

 Vista la domanda presentata dal Consorzio tutela vini 
d’Acqui per il tramite della Regione Piemonte, intesa ad 
ottenere la modifi ca del disciplinare di produzione dei 
vini a denominazione di origine controllata e garantita 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui”; 

 Visto il parere formulato dalla Regione Piemonte in 
merito alla predetta istanza di riconoscimento; 

 Visto il parere favorevole del Comitato nazionale per la 
tutela e la valorizzazione delle denominazioni di origine 
e delle indicazioni geografi che tipiche dei vini sulla cita-
ta domanda di modifi ca della denominazione di origine 
controllata “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” e del relativo 
disciplinare di produzione, pubblicati nella   Gazzetta uffi -
ciale   - Serie generale - n.302 del 28 dicembre 2010 ; 

 Considerato che non sono pervenute, nei termini e nei 
modi previsti, istanze o controdeduzioni da parte degli 
interessati avverso il parere e la proposta di disciplinare 
sopra citati; 

 Ritenuto pertanto necessario doversi procedere alla 
modifi ca del disciplinare di produzione dei vini a deno-
minazione di origine controllata e garantita “Brachetto 
d’Acqui” o “Acqui”, in conformità al parere espresso dal 
sopra citato Comitato; 

 Decreta   

  Art. 1.

     1. Il disciplinare di produzione dei vini a denominazio-
ne di origine controllata e garantita «Brachetto d’Acqui» 
o «Acqui», riconosciuta con Decreto ministeriale 24 apri-
le 1996 , è modifi cato come da testo annesso al presente 
decreto. 

 2. La denominazione di origine controllata e garantita 
«Brachetto d’Acqui» o «Acqui» é riservata ai vini che 
rispondono alle condizioni ed ai requisiti stabiliti nel di-
sciplinare di produzione di cui al comma 1 del presente 
articolo, le cui disposizioni entrano in vigore a decorrere 
dalla campagna vendemmiale 2011/2012.   

  Art. 2.

     1. I soggetti che intendono porre in commercio, a par-
tire dalla campagna vendemmiale 2011/2012, i vini a de-
nominazione di origine controllata e garantita “Brachetto 
d’Acqui” o “Acqui” provenienti da vigneti non ancora 
iscritti, ma aventi base ampelografi ca conforme alle di-
sposizioni dell’annesso disciplinare di produzione, sono 
tenuti ad effettuare ai competenti Organismi territoriali la 
denuncia dei rispettivi terreni vitati ai fi ni dell’iscrizione 
dei medesimi all’apposito schedario ai sensi dell’artico-
lo 12 del decreto legislativo n. 61/2010. 

 2. I vigneti già iscritti all’apposito schedario viticolo 
della denominazione di origine controllata e garantita 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui” aventi base ampelogra-
fi ca rispondente a quanto previsto all’articolo 2 dell’an-
nesso disciplinare di produzione devono intendersi iscrit-
ti allo schedario viticolo della denominazione di origine 
controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui”. 

 2. Chiunque produce, vende, pone in vendita o comun-
que distribuisce per il consumo vini con la denominazio-
ne di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” 
o “Acqui” é tenuto, a norma di legge, all’osservanza delle 
condizioni e dei requisiti stabiliti nell’annesso disciplina-
re di produzione.   

  Art. 3.

     Per tutto quanto non espressamente previsto dal pre-
sente decreto valgono le norme comunitarie e nazionali 
in materia di produzione, designazione, presentazione e 
commercializzazione dei vini a denominazione di origine.   

  Art. 4.

     1. All’allegato «A» sono riportati i codici, di cui all’ar-
ticolo 7 del decreto ministeriale 28 dicembre 2006, delle 
tipologie dei vini a denominazione di origine controllata 
e garantita «Brachetto d’Acqui» o «Acqui». 

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

 Roma, 28 febbraio 2011 

 Il direttore generale    ad interim   : VACCARI   
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ANNESSO 
 

DISCIPLINARE DI PRODUZIONE DEI VINI A DOCG “BRACHETTO D’ACQUI” O “ACQUI” 
 
 

Articolo 1  Denominazione e vini 
 
1. La denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” è riservata ai vini che 
rispondono ai requisiti stabiliti nel presente disciplinare di produzione per le seguenti tipologie: 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui” 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui”   Spumante 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui” Passito. 
 

Articolo 2  Base Ampelografica 
 
1.I vini a DOCG “Brachetto d’Acqui” o “Acqui”, nelle loro diverse tipologie, devono essere ottenuti da uve 
provenienti da vigneti composti  per non meno del 97%  dal vitigno Brachetto  e per il restante 3% 
provenienti da vitigni idonei alla coltivazione nella Regione Piemonte. 
 

Articolo 3  Zona di produzione delle uve 
 

1.Le uve destinate alla produzione dei vini a DOCG “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” di cui all’articolo1 
devono essere prodotte nella zona di produzione appresso indicata: 
 
Provincia di Asti: 
l’intero territorio dei seguenti comuni: Vesime, Cessole, Loazzolo, Bubbio, Monastero Bormida, Rocchetta 
Palafea, Montabone, Fontanile, Mombaruzzo, Maranzana, Quaranti, Castel Boglione, Castel Rocchero, 
Sessame, Castelletto Molina, Calamandrana, Cassinasco, nonché Nizza Monferrato limitatamente alla parte 
di territorio situato sulla destra del torrente Belbo; 
 
Provincia di Alessandria: 
l’intero territorio dei seguenti comuni: Acqui Terme, Terzo, Bistagno, Alice Bel Colle, Strevi, Ricaldone, 
Cassine, Visone. 
 

Articolo 4  Norme per la viticoltura 
 
1. Le condizioni ambientali e di coltura dei vigneti destinati alla produzione dei vini a DOCG  di cui 
all’articolo 1 devono essere quelle tradizionali della zona e, comunque, atte a conferire alle uve ed ai vini 
derivati le specifiche caratteristiche di qualità. Sono pertanto da considerarsi idonei unicamente i vigneti 
collinari di giacitura ed orientamento adatti, i cui terreni marnosi siano di natura calcareo-argillosa. 
 
2.  I sesti d’impianto, le forme di allevamento (in controspalliera) ed i sistemi di potatura (corti, lunghi e 
misti) devono essere quelli generalmente usati e comunque atti a non modificare le caratteristiche delle uve o 
del vino. 
 
3. Per i nuovi e futuri impianti, sono da intendersi idonei esclusivamente i vigneti con una densità di almeno 
4.000 viti per ettaro. 
 
4.  E’ vietata ogni pratica di forzatura. E’consentita l’irrigazione di soccorso. 
 
5.  Le rese massime di uva ad ettaro di vigneto in coltura specializzata, per la produzione del vino “Brachetto 
d’Acqui” o “Acqui” ed i titoli alcolometrici volumici minimi naturali delle uve destinate alla vinificazione 
devono essere rispettivamente le seguenti: 

 



—  16  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

 

 
Vini Resa uve 

Kg /ha 
Titolo alcolometrico 
Vol.min.  
naturale 

“Brachetto d’Acqui” o 
“Acqui” 

8.000 10% vol. 

“Brachetto d’Acqui” o 
“Acqui” SPUMANTE 

8.000 10%  vol. 

Brachetto d’Acqui” o 
“Acqui” PASSITO 

8.000 12% vol  
prima 
dell’appassimento 
15,5 % vol 
dopo l’appassimento 

 
6.  In caso di annata sfavorevole, che lo renda necessario, la Regione Piemonte fissa, con proprio decreto, di 
anno in anno prima della vendemmia, una resa inferiore a quella prevista dal presente disciplinare anche 
differenziata nell’ambito della zona di produzione di cui all’art.3. 
 
7.  I conduttori interessati che prevedono di ottenere una resa maggiore rispetto a quella fissata dalla Regione 
Piemonte, ma non superiore a quella fissata dal precedente punto 5, dovranno tempestivamente, e comunque 
almeno 5 giorni prima della data d’inizio della propria vendemmia, segnalare, indicando tale data, la stima 
della maggiore resa, mediante lettera raccomandata agli organi competenti per territorio preposti al controllo, 
per consentire gli opportuni accertamenti da parte degli stessi. 
 
8.  Nelle annate favorevoli, i quantitativi di uve ottenuti e da destinare alla produzione dei vini a 
denominazione di origine controllata devono essere riportati nei limiti di cui sopra purché la produzione 
globale non superi del 20% i limiti medesimi, fermi restando i limiti della resa uva/vino per i quantitativi di 
cui trattasi. 
 
9. Limitatamente alle tipologie Brachetto d’Acqui e Brachetto d’Acqui Spumante in annate particolarmente 
favorevoli la Regione Piemonte, su proposta del Consorzio di tutela, sentite le Organizzazioni  professionali 
di categoria, può aumentare sino ad un massimo del 20% la resa massima ad ettaro, fermo restante il limite 
massimo di 9,6 t/ha oltre il quale non è consentito ulteriore supero. L’utilizzo dei mosti ottenuti dai 
quantitativi di uva eccedenti la resa base delle 8 t/ha è regolamentata secondo quanto previsto al successivo 
articolo 5. 
 
10. Limitatamente alle tipologie Brachetto d’Acqui e Brachetto d’Acqui Spumante, la Regione Piemonte, su 
proposta del Consorzio di tutela, sentite le Organizzazioni  professionali di categoria, puo’ destinare una 
percentuale  della resa massima stabilita , ad essere “bloccata” con l’utilizzo dei mosti ottenuti regolamentato 
secondo quanto previsto al successivo articolo 5  . 
 
11.  Nell’ambito della resa massima fissata in questo articolo, la Regione Piemonte su proposta del 
Consorzio di Tutela sentite  le Organizzazioni  professionali di categoria può fissare i limiti massimi di uva 
e/o mosti e/o vino rivendicabile per ettaro, tali che siano inferiori a quello previsto dal presente disciplinare 
in rapporto alla necessità di conseguire un miglior equilibrio di mercato. In questo caso non si applicano le 
disposizioni di cui al comma 8. 
 
12. La Regione Piemonte, su richiesta del Consorzio di Tutela e sentite le Organizzazioni  professionali di 
categoria, vista la situazione di mercato, può stabilire la sospensione o regolamentazione temporanea delle 
iscrizioni allo schedario viticolo per i vigneti di nuovo impianto che aumentano il potenziale produttivo. 

 
Articolo 5  Norme per la vinificazione 

 
1. Le operazioni di appassimento delle uve per la tipologia passito, di  ammostamento delle uve, per la 
produzione dei vini di cui all’articolo1, devono essere effettuate nell’interno della zona di produzione così 
come delimitata dal precedente articolo 3. 
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2. Tuttavia tenuto conto delle situazioni tradizionali di produzione, è consentito che tali operazioni siano 
effettuate nell’intero territorio delle province di Asti, Alessandria e Cuneo. 
 
3.  La resa massima dell’uva in vino non dovrà essere superiore a:              
 
Vini            Resa 

uva/vino 
Produzione 
max di vino   lt.  

Brachetto  d’Acqui  o 
Acqui 

70% 5.600 

Brachetto d’Acqui o 
Acqui   SPUMANTE 

70% 5.600 

Brachetto d’Acqui o 
Acqui  PASSITO 

45% 3.600 

 
 4. Qualora tale resa superi la percentuale sopra indicata, ma non oltre il 75%, per le tipologie “Brachetto 
d’Acqui” o “Acqui” e “Brachetto d’Acqui”  o  “Acqui”   Spumante,   l’eccedenza non ha diritto alla 
denominazione di origine; oltre detto limite di percentuale decade il diritto alla denominazione di origine per 
tutto il prodotto. Le stesse condizioni valgono per la tipologia “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” Passito 
qualora la resa superi il 45% ma non il 50%.     
 
5.  I mosti ottenuti da quantitativi di uva eccedenti la resa di 8 t/ha, o da uve bloccate nell’ambito della resa 
massima stabilita in seguito a/ai provvedimento/i della Regione Piemonte di cui al precedente articolo 4, 
sono bloccati sfusi e non possono essere utilizzati prima delle disposizioni regionali di cui al successivo 
comma. 
 
6. La Regione Piemonte, con proprio/i provvedimento/i da assumere entro la vendemmia successiva a quella 
di produzione dei mosti interessati, su proposta del Consorzio di Tutela e sentite le Organizzazioni  
professionali di categoria ,conseguente alle verifiche delle condizioni produttive e di mercato, provvede a 
destinare tutto o parte dei quantitativi dei mosti eccedenti la resa di 8 t/ha o dei mosti bloccati nell’ambito 
della resa massima stabilita , alla certificazione a Denominazione di Origine Controllata e Garantita. In 
assenza di provvedimento/i della Regione Piemonte tutti i mosti  sopra descritti oppure la parte di essi non 
interessata da provvedimento, sono classificati come mosto o mosto parzialmente fermentato, con tutti gli 
utilizzi consentiti dalle norme vigenti. 
 
7. Nella vinificazione sono ammesse soltanto le pratiche enologiche locali, leali e costanti atte a conferire al 
vino le sue peculiari caratteristiche.  
 
8.  L’eventuale aumento del titolo alcolometrico volumico minimo naturale delle partite di mosto o del vino 
destinate alla produzione dei vini a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o 
“Acqui”, in tutte le tipologie, deve essere ottenuto alle condizioni stabilite dalle normative comunitarie e 
nazionali. 
 
9.  Le partite destinate alla spumantizzazione per la produzione del vino a denominazione di origine 
controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui”, da effettuarsi con il metodo della fermentazione 
naturale in autoclave o in bottiglia, devono essere ottenute da mosti o vini aventi le caratteristiche di cui al 
presente disciplinare di produzione. 
 
10. L’appassimento delle uve destinate alla produzione del vino a docg “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” 
Passito può essere condotto sulla pianta e/o in ambienti atti a favorire le condizioni ottimali per la 
conservazione e l’appassimento. 
 
11. Le operazioni di elaborazione di detti mosti o vini per la produzione dello spumante e del passito, e di 
imbottigliamento devono essere effettuate nelle province di Asti, Alessandria e Cuneo. 
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12.  E’ vietata per i vini a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” la 
gassificazione artificiale parziale o totale. 
 
13.  Il vino a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” Passito non 
può essere immesso al consumo prima del 1° ottobre dell’anno successivo a quello di produzione delle uve. 
 

Articolo 6  Caratteristiche al consumo 
 

1.   I vini a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” all’atto 
dell’immissione al consumo devono rispondere alle seguenti caratteristiche: 
 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui” 
Colore: rosso rubino di media intensità e tendente al granato chiaro o rosato; 
Odore: aroma muschiato, molto delicato, caratteristico; 
Sapore: dolce, morbido, delicato; 
Titolo alcolometrico volumico totale minimo: 11,5% di cui almeno il 5% in alcol svolto; 
Estratto non riduttore minimo: 18 g/l; 
Acidità totale minima: 5 g/l. 
  
Il vino a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui”, nella tipologia 
sopra descritta, all’atto dell’immissione al consumo può essere caratterizzato alla stappatura del recipiente da 
uno sviluppo di anidride carbonica proveniente esclusivamente dalla fermentazione che, conservato alla 
temperatura di 20° centigradi in recipienti chiusi, presenta una sovrappressione dovuta all’anidride carbonica 
in soluzione non superiore a 2.0 bar. 
 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui” Spumante 
Spuma: fine, persistente; 
Colore: rosso rubino di media intensità e tendente al granato chiaro o rosato; 
Odore: aroma muschiato molto delicato; 
Sapore: dolce, morbido, delicato, caratteristico; 
Titolo alcolometrico volumico totale minimo: 12% di cui almeno il 6,0 % in alcol svolto; 
Estratto non riduttore minimo: 18 g/l 
Acidità totale minima: 5 g/l. 
 
“Brachetto d’Acqui” o “Acqui” Passito 
Colore: rosso rubino di media intensità talvolta tendente al granato; 
Odore: aroma muschiato, molto delicato, caratteristico del vitigno Brachetto, talvolta con sentore di legno; 
Sapore: dolce, aroma muschiato, armonico, vellutato, talvolta con sentore di legno; 
Titolo alcolometrico volumico totale minimo: 16% di cui almeno il 11% in alcol svolto; 
Zuccheri riduttori: minimo 50 g/l 
Estratto non riduttore minimo: 20 g/l; 
Acidità totale minima: 4,5 g/l. 
 
2. E’ facoltà del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali  Comitato nazionale per la tutela e 
la valorizzazione delle denominazioni di origine e delle indicazioni geografiche tipiche dei vini, con proprio 
decreto, modificare i limiti minimi sopra indicati per l’acidità totale e l’estratto non riduttore minimo. 
 

Articolo 7  Etichettatura designazione e presentazione 
 

1. Alla denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” è 
vietata l’aggiunta di qualsiasi qualificazione ivi compresi gli aggettivi “superiore”, “riserva”, “extra”, “fine”, 
scelto”, “selezionato” e simili. 
 
2. E’ tuttavia consentito l’uso di indicazioni che facciano riferimento a nomi, ragioni sociali, marchi privati 
non aventi significato laudativo e non idonei a trarre in inganno l’acquirente. 
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3. Nella designazione della denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui”, 
con l’esclusione della tipologia spumante, è obbligatoria l’indicazione dell’annata di produzione delle uve . 
 

Articolo 8  Confezionamento 
 
1.   Il vino a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” non spumante 
deve essere immesso al consumo nelle bottiglie corrispondenti ai tipi previsti dalle norme nazionali e 
comunitarie e chiuso con tappo di sughero marchiato indelebilmente “Brachetto d’Acqui” o “Acqui”. 
 E’ vietato per tali tipologie l’uso del tappo a fungo e della gabbietta. 
 
2.  Il vino a denominazione di origine controllata e garantita “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” nella tipologia 
spumante, deve essere confezionato nel caratteristico abbigliamento dello spumante e deve essere immesso 
al consumo in bottiglie aventi le seguenti capacità:  ml 187 - ml 200 - ml 375 - ml 750 - litri 1,5 - litri 3 -  litri 
4,5  e litri 6.  
 
3. Le bottiglie di cui al comma precedente devono essere chiuse con tappo di sughero a fungo marchiato 
indelebilmente “Brachetto d’Acqui” o “Acqui” nella parte che resta esterna alla bottiglia. Per bottiglie con 
contenuto nominale non superiore a ml 200 è ammesso altro dispositivo di chiusura adeguato. 
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 ALLEGATO  A 

  

          

Posizioni Codici  1 - 4 5
6 - 
8 9 10 11 12 13 14

BRACHETTO D'ACQUI O ACQUI  A019 X 040 2 X X A 0 X
BRACHETTO D'ACQUI O ACQUI PASSITO A019 X 040 2 D X A 0 X
BRACHETTO D'ACQUI O ACQUI SPUMANTE A019 X 040 2 X X B 0 X
 

  11A03177

    DECRETO  4 marzo 2011 .

      Dichiarazione dell’esistenza del carattere eccezionale 
degli eventi calamitosi verifi catisi nella nella provincia di 
Grosseto.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di 
adeguamento della normativa del Fondo di solidarietà na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la 
conformità agli orientamenti comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C 
319/01) e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006; 

 Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto le-
gislativo n. 102/2004, nel testo modifi cato dal decreto 
legislativo n. 82/2008, che disciplinano gli interventi di 
soccorso, compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi 
non assicurabili con polizze agevolate, assistite dal con-
tributo dello Stato; 

 Visto, in particolare, l’art. 6 che individua le procedure 
e le modalità per l’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, la 
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse 
fi nanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti; 

 Visti gli orientamenti comunitari per gli aiuti di Sta-
to nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/
C319/01), ed in particolare il capitolo «V. Gestione dei 
rischi e delle crisi»; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1857/2006 della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006, concernente la concessione 
degli aiuti di Stato a favore delle piccole e medie imprese 

agricole, ed in particolare l’art. 11, che stabilisce condi-
zioni e limiti per la concessione di aiuti per la compen-
sazione delle perdite dovute alle avversità atmosferiche 
assimilabili alle calamità naturali; 

 Vista la registrazione dell’esenzione di notifi ca n. 
XA26/09 del 16 gennaio 2009 della Commissione UE; 

  Vista la proposta della regione Toscana di declaratoria 
degli eventi avversi di seguito indicati, per l’applicazione 
nei territori danneggiati delle provvidenze del Fondo di 
solidarietà nazionale:  

 piogge persistenti dall’8 novembre 2010 all’8 dicem-
bre 2010 nella provincia di Grosseto; 

 Ritenuto di accogliere la proposta della regione Tosca-
na di attivazione degli interventi compensativi del Fondo 
di solidarietà nazionale nelle aree colpite per le strutture 
aziendali; 

  Decreta:  

  È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi elencati a fi anco della sottoindica-
ta provincia per effetto dei danni alle strutture aziendali 
nei sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare 
applicazione le specifi che misure di intervento previste 
del decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, nel testo 
modifi cato dal decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82:  
   Grosseto:   

 piogge persistenti dall’8 novembre 2010 all’8 di-
cembre 2010; 

 provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel territorio 
dei comuni di Campagnatico, Capalbio, Civitella Pagani-
co, Grosseto, Magliano in Toscana, Manciano, Pitigliano, 
Scansano, Sorano. 

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

 Roma, 4 marzo 2011 

 Il Ministro: GALAN   

  11A03481
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    DECRETO  4 marzo 2011 .

      Dichiarazione dell’esistenza del carattere eccezionale de-
gli eventi calamitosi verifi catisi nelle provincie di Gorizia, 
Pordenone, Udine.    

     IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra l’altro, gli interventi del Fondo di solidarietà 
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate 
da calamità naturali e da eventi climatici avversi; 

 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82, di 
adeguamento della normativa del Fondo di solidarietà na-
zionale, di cui al decreto legislativo n. 102/2004, per la 
conformità agli orientamenti comunitari per gli aiuti di 
Stato nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/C 
319/01) e al regolamento (CE) 1857/2006, della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006; 

 Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto le-
gislativo n. 102/2004, nel testo modifi cato dal decreto 
legislativo n. 82/2008, che disciplinano gli interventi di 
soccorso, compensativi dei danni, nelle aree e per i rischi 
non assicurabili con polizze agevolate, assistite dal con-
tributo dello Stato; 

 Visto, in particolare, l’art. 6 che individua le procedure 
e le modalità per l’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalità degli eventi avversi, la 
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze 
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse 
fi nanziarie del Fondo di solidarietà nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti; 

 Visti gli orientamenti comunitari per gli aiuti di Sta-
to nel settore agricolo e forestale 2007-2013 (2006/
C319/01), ed in particolare il capitolo «V. Gestione dei 
rischi e delle crisi»; 

 Visto il regolamento (CE) n.1857/2006 della Commis-
sione, del 15 dicembre 2006, concernente la concessione 
degli aiuti di Stato a favore delle piccole e medie imprese 
agricole, ed in particolare l’art. 11, che stabilisce condi-
zioni e limiti per la concessione di aiuti per la compen-
sazione delle perdite dovute alle avversità atmosferiche 
assimilabili alle calamità naturali; 

 Vista la registrazione dell’esenzione di notifi ca n. 
XA26/09 del 16 gennaio 2009 della Commissione UE; 

  Vista la proposta della regione Friuli-Venezia Giulia di 
declaratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per 
l’applicazione nei territori danneggiati delle provvidenze 
del Fondo di solidarietà nazionale:  

 gelate dal 19 dicembre 2009 al 17 marzo 2010 nelle 
province di Gorizia, Pordenone, Udine; 

 Ritenuto di accogliere la proposta della regione Friuli-
Venezia Giulia di attivazione degli interventi compensa-
tivi del Fondo di solidarietà nazionale nelle aree colpite; 

  Decreta:  

  È dichiarata l’esistenza del carattere di eccezionalità 
degli eventi calamitosi elencati a fi anco delle sottoindi-
cate province per effetto dei danni alle strutture aziendali 
nei sottoelencati territori agricoli, in cui possono trovare 
applicazione le specifi che misure di intervento previste 
del decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, nel testo 
modifi cato dal decreto legislativo 18 aprile 2008, n. 82:  

   Gorizia:   

  gelate dal 19 dicembre 2009 al 17 marzo 2010;  

  provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel territorio 
dei comuni di Farra d’Isonzo, Gradisca d’Isonzo;  

   Pordenone:   

  gelate dal 19 dicembre 2009 al 17 marzo 2010;  

  provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel territorio 
dei comuni di Aviano, Brugnera, Budoia, Casarsa della 
Delizia, Cordenons, Cordovado, Fontanafredda, Mania-
go, Morsano al Tagliamento, Polcenigo, Porcia, Rovere-
do in Piano, Sacile, San Giorgio della Richinvelda, San 
Martino al Tagliamento, San Quirino, San Vito al Taglia-
mento, Spilimbergo, Valvasone, Vivaro, Zoppola;  

   Udine:   

  gelate dal 19 dicembre 2009 al 17 marzo 2010;  

  provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel territorio 
dei comuni di Aiello del Friuli, Aquileia, Bagnaria Arsa, 
Basiliano, Bertiolo, Bicinicco, Camino al Tagliamento, 
Campolongo Tapogliano, Castions di Strada, Cervignano 
del Friuli, Codroipo, Fiumicello, Flaibano, Gonars, Lati-
sana, Lestizza, Mereto di Tomba, Mortegliano, Palazzolo 
dello Stella, Pocenia, Porpetto, Precenicco, Reana del Ro-
iale, Ronchis, Ruda, San Giorgio di Nogaro, Sedegliano, 
Talmassons, Teor, Varmo.  

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

 Roma, 4 marzo 2011 

 Il Ministro: GALAN   

  11A03482
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    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  23 dicembre 2010 .

      Nuovi termini per la presentazione delle dichiarazioni - 
domanda per l’accesso alle agevolazioni fi nanziarie in forma 
automatica nelle regioni Sicilia e Valle d’Aosta.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 8, comma 2, della legge 7 agosto 1997, 
n. 266, che ha disposto la concessione di incentivi in for-
ma automatica al fi ne di sviluppare le attività produttive 
di piccole e medie imprese nel territorio nazionale; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, in 
materia di conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 3 giu-
gno 1998, n. 252, concernente le disposizioni semplifi ca-
tive in materia di comunicazioni e informazioni previste 
dalla normativa antimafi a; 

 Visto il decreto 31 gennaio 2000, n. 58, emanato dal 
Ministero delle fi nanze, recante norme concernenti le mo-
dalità di fruizione delle agevolazioni in forma automati-
ca e le relative regolazioni contabili, ai sensi dell’art. 1 
del decreto-legge 23 giugno 1995, n. 244, convertito, con 
modifi cazioni, dalla legge 8 agosto, n.341; 

 Visto il regolamento (CE) n. 800/2008 della Commis-
sione del 6 agosto 2008, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   dell’Unione europea L 214/3 del 9 agosto 2008, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato comune in applicazione degli articoli 87 e 88 del trat-
tato (regolamento generale di esenzione per categoria); 

 Considerato che, non essendo intervenute le norme di 
attuazione degli statuti delle regioni Sicilia e Valle d’Aosta 
in applicazione del citato decreto legislativo n. 112/1998, 
alle agevolazioni di cui al presente decreto, relative alle 
iniziative produttive da realizzarsi nelle suindicate regio-
ni, provvede il Ministero dello sviluppo economico; 

 Considerato che, a seguito dell’esperimento della gara 
per l’affi damento dei servizi per la gestione degli inter-
venti di cui all’art. 8 della legge 7 agosto 1997, n. 266 
nelle regioni Sicilia e Valle d’Aosta, di cui al bando pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
parte seconda, n. 112 del 16 maggio 2005, è stato indi-
viduato in UniCredit MedioCredito Centrale S.p.A., già 
MCC S.p.A., il gestore concessionario per le citate misu-
re agevolative; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
del 18 settembre 2009, pubblicato nel supplemento ordi-
nario n. 209 alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 265 della Repub-
blica italiana del 13 novembre 2009, con il quale sono 
stati defi niti i criteri e le modalità per la concessione delle 
agevolazioni in forma automatica previste dall’art. 8 della 
legge n. 266/1997, relativamente alle iniziative nelle re-
gioni Sicilia e Valle d’Aosta; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
del 2 dicembre 2009, che stabiliva i termini di presenta-
zione delle dichiarazioni-domanda per l’accesso agli in-
centivi automatici, di cui all’art. 8, comma 2, della legge 
7 agosto 1997, n. 266, relative alle iniziative nelle regioni 
Sicilia e Valle d’Aosta, ma non contemplava il decreto 
legislativo 31 marzo 1998, n. 123 che le dichiarazioni-
domanda di prenotazione potessero essere presentate a 
partire dal sessantesimo giorno successivo alla data di 
pubblicazione dello stesso decreto su   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana; 

 Visto che la disponibilità fi nanziaria di € 21.000.000, 
onde consentire la fruizione delle agevolazioni, è inter-
venuta con D.M. 28 dicembre 2009 n. 11126 registrato 
dall’Uffi cio centrale del Bilancio presso il Ministero dello 
sviluppo economico in data 18 gennaio 2010; 

 Considerato che dal 31 marzo 2010 nel cap. 7342 - 
lett. F - risultano integrate le risorse di € 21 milioni e per-
tanto la disponibilità per consentire la fruizione delle age-
volazioni risulta complessivamente pari a € 42 milioni, 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Modalità di prenotazione delle risorse    

     1. Le dichiarazioni-domanda di prenotazione del-
le risorse per l’accesso ai benefi ci previsti dall’art. 8, 
comma 2, della legge 7 agosto 1997, n. 266, relative ad 
iniziative nel territorio delle regioni Sicilia e Valle d’Ao-
sta, possono essere presentate a partire dal sessantesimo 
giorno successivo alla data di pubblicazione del presente 
decreto nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, 
dalle ore 09.00 alle ore 19.00 telematicamente sul sito in-
ternet ://www.mcc.it del gestore concessionario Unicredit 
MedioCredito Centrale S.p.A.. La ricezione delle doman-
de è comunque interrotta a decorrere dalle ore 19.00 del 
giorno in cui l’importo complessivo delle agevolazioni 
richieste determina l’esaurimento delle risorse fi nanziarie 
disponibili. 
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 2. Per la prenotazione delle risorse e la successiva fru-
izione delle agevolazioni si applicano le disposizioni pre-
viste dal decreto ministeriale del 18 settembre 2009 così 
come integrato dal decreto del 2 dicembre 2009.   

  Art. 2.

      Presentazione della dichiarazione-domanda
con procedura informatica    

     1. La dichiarazione-domanda di prenotazione delle 
risorse è presentata esclusivamente utilizzando la proce-
dura informatica di invio telematico disponibile all’indi-
rizzo internet del gestore concessionario UniCredit Me-
dioCredito Centrale S.p.A. http://www.mcc.it 

 2 . Il gestore rilascia ricevuta contenente l’identifi cativo 
della domanda, che è assegnato dalla procedura informa-
tica sulla base dell’ordine cronologico automaticamente 
determinato al momento in cui pervengono i moduli di 
domanda presso l’infrastruttura tecnologica deputata alla 
ricezione telematica. 

 3. Non sono prese in considerazione le domande per-
venute al gestore con modalità diverse da quelle sopra 
specifi cate.   

  Art. 3.

      Invio cartaceo del modulo di dichiarazione-domanda
di prenotazione delle risorse    

     1. Il modulo di dichiarazione di prenotazione delle ri-
sorse, debitamente sottoscritto con le modalità previste 
dal citato decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co del 18 settembre 2009, è altresì inviato dall’impresa 
richiedente con raccomandata con avviso di ricevimen-
to entro i cinque giorni lavorativi successivi alla data 
dell’invio telematico, in plico chiuso che rechi in modo 
ben visibile la denominazione ed il recapito dell’impresa 
mittente, l’identifi cativo della domanda e l’indicazione: 
«L. 266/97» all’indirizzo: UniCredit MedioCredito Cen-
trale S.p.A., via Piemonte n. 51 - 00187 Roma. 

 2. Ove la documentazione, di cui al precedente com-
ma 1, non sia inoltrata al gestore con raccomandata con 
avviso di ricevimento entro il termine descritto, la relativa 
domanda è considerata decaduta. 

 Il fac-simile del modulo della dichiarazione-domanda 
di prenotazione delle risorse è allegato al presente decreto 
(allegato 1).   

  Art. 4.

      Invio cartaceo del modulo di
dichiarazione-domanda di fruizione delle risorse    

     1. Il modulo di domanda-dichiarazione di fruizione 
delle agevolazioni, debitamente sottoscritto con le mo-
dalità previste dal citato decreto del Ministro dello svi-
luppo economico del 18 settembre 2009, corredato da 
certifi cato camerale aggiornato emesso dalla CCIAA di 
competenza, deve essere inviata dall’impresa richiedente, 
entro 2 mesi dalla data di completa realizzazione degli 
investimenti agevolati, con raccomandata con avviso di 
ricevimento, in plico chiuso che rechi in modo ben vi-
sibile la denominazione ed il recapito dell’impresa mit-
tente, l’identifi cativo della domanda e l’indicazione: «L. 
266/97» all’indirizzo: UniCredit MedioCredito Centrale 
S.p.A., via Piemonte n. 51 - 00187 Roma. 

 Il fac-simile del modulo della dichiarazione-domanda 
di fruizione è allegato al presente decreto (allegato 2).   

  Art. 5.

      Localizzazione delle imprese benefi ciarie    

     1. Gli investimenti agevolabili sono quelli realizzati, 
dalle imprese richiedenti, nel territorio delle regioni Sici-
lia e Valle d’Aosta, successivamente alla data di presen-
tazione della dichiarazione-domanda di prenotazione per 
l’accesso ai benefi ci di cui all’art. 1, e sino al trentesimo 
mese dalla data di ricezione, da parte del gestore conces-
sionario, della suddetta dichiarazione-domanda di preno-
tazione delle risorse. 

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

 Roma, 23 dicembre 2010 

 Il Ministro: ROMANI   

  Registrato alla Corte dei conti l’11 febbraio 2011
Uffi cio di controllo atti Ministeri delle attività produttive, registro n. 
1, foglio n. 165 
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 ALLEGATO 3

  

Modulo per la comunicazione delle informazioni sintetiche relative ai regimi di aiuto o 
agli aiuti ad hoc in virtù dell'articolo 9, paragrafo 1 

Si prega di compilare il modulo specificando le informazioni richieste. 
Parte I 

 
Riferimento dell'aiuto (da completare a cura della Commissione) 
Stato membro ITALIA 
Numero di 
riferimento dello 
Stato membro 

IT 

Regione Denominazione della 
regione (NUTS1) 
IT C2 – IT G1 

Status dell'aiuto a finalità regionale2 
Si 

Autorità che concede 
l'aiuto 

Denominazione  Ministero dello Sviluppo Economico  
Dipartimento per le politiche di sviluppo e 
coesione economica 
Direzione Generale per il sostegno alle 
attività imprenditoriali  

Indirizzo 
 
Pagina Web 

Via Del Giorgione, 2/b – 00147 Roma 
 
http://www.sviluppoeconomico.gov.it 
 

Titolo della misura di 
aiuto  

Agevolazioni previste dall’art. 8 – comma 2 – della legge 7 agosto 1997, n. 
266 

Base giuridica 
nazionale (riferimento 
alla pubblicazione 
nazionale ufficiale 
rilevante) 

Decreto del Ministro dello Sviluppo Economico del 18/09/2009 
 
 
Supplemento  ordinario G.U.  n.265 del 13 novembre 2009 

Link Web al testo 
integrale della misura 
di aiuto  

http://www.sviluppoeconomico.gov.it
http://www.incentivi.mcc.it/incentivi_regionali/sicilia/legge_266_bando_11/
266_bando_11.html 
http://www.incentivi.mcc.it/incentivi_regionali/valle_d_aosta/legge_266_ba
ndo_11/266_bando_11.html

Tipo di misura  Regime Si 
Aiuto ad hoc Denominazione del beneficiario 

 
Modifica di una 
misura di aiuto 
esistente 

 Numero di aiuto della Commissione 

Proroga  

Modifica  

Durata3 
 

Regime dal 18/09/2009 al 31/12/2013 

Data di concessione4  
 

Aiuto ad hoc gg/mm/aa 

                                                 
1 NUTS - Nomenclatura delle unità territoriali statistiche.  
2 Articolo 87, paragrafo 3, lettera a), del trattato; articolo 87, paragrafo 3, lettera c), del trattato, zone 

miste, zone non ammissibili agli aiuti a finalità regionale.  
3 Periodo durante il quale l'autorità erogatrice si può impegnare a concedere l'aiuto. 
4 Gli aiuti sono considerati concessi nel momento in cui all'impresa è accordato, a norma del regime 

giuridico nazionale applicabile, il diritto giuridico di ricevere gli aiuti.  
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Settore/i economico/i 
interessato/i 

Tutti i settori economici 
ammissibili a ricevere aiuti  

Si 

Limitato a settori specifici – 
Specificare ai sensi della 
NACE Rev. 25. 

 

Tipo di beneficiario PMI Si  
Grande impresa  

Dotazione di bilancio  Importo totale annuo della 
dotazione prevista ai sensi 
del regime6 

milioni di  euro 21.000.000,00 
 

Importo totale dell'aiuto 
ad hoc concesso 
all'impresa7 

milioni di … (valuta nazionale) 
 

Per le garanzie8 milioni di … (valuta nazionale) 

Strumento di aiuto 
(articolo 5) 

  
Sovvenzione Si – sotto forma di 

credito d’imposta 
Contributi in conto interessi  
Prestito   
Garanzia/ 
Riferimento alla decisione della Commissione9  

 

Misura fiscale   
Capitale di rischio  
Anticipi rimborsabili   
Altro (specificare)   

Se cofinanziato da 
fondi comunitari  

Riferimento/i: Importo del 
finanziamento 
comunitario

milioni di … 
(valuta nazionale) 

                                                 
5 NACE Rev.2 - Classificazione statistica delle attività economiche nella Comunità europea. 
6 Per un regime di aiuti: indicare l’importo annuo totale della dotazione prevista ai sensi del regime o 

l’importo stimato del minor gettito fiscale per anno, per tutti gli strumenti di aiuto contemplati dal 
regime. 

7 Per un aiuto ad hoc: indicare l'importo complessivo dell'aiuto/del minor gettito fiscale. 
8 Per le garanzie indicare l'importo (massimo) del credito garantito. 
9 Se applicabile, riferimento alla decisione della Commissione che approva la metodologia utilizzata ai 

fini del calcolo dell'equivalente sovvenzione lordo, in linea con l'articolo 5, paragrafo 1, lettera c), del 
regolamento.  
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Parte II 
Indicare la disposizione del regolamento generale di esenzione per categoria a norma della quale viene 
data attuazione alla misura di aiuto 
 
Obiettivi generali 
(elenco) 

Obiettivi 
(elenco) 

Intensità 
massima di 
aiuto in % 
o  
importo 
massimo 
dell'aiuto in 
valuta nazionale 

Maggiorazione PMI  
in % 

Aiuti regionali agli 
investimenti e 
all'occupazione10 
(art. 13) 
 

Regime PI 50% ESL 
MI 40% ESL

 

Aiuto ad hoc (art. 13, par. 1) …%  

Aiuti alle piccole imprese 
di nuova costituzione 
(art. 14) 

 …%  

Aiuti agli investimenti e 
all’occupazione a favore 
delle PMI  
(art. 15) 
 

   

Aiuti a piccole imprese di 
recente costituzione a 
partecipazione femminile 
(art. 16) 

…% 

Aiuti per la tutela 
dell'ambiente 
(artt. 17-25)  

Aiuti agli investimenti che 
consentono alle imprese di andare 
oltre le norme comunitarie in 
materia di tutela ambientale o di 
innalzare il livello di tutela 
ambientale in assenza di norme 
comunitarie (art. 18) 
Fornire un riferimento specifico 
alla norma pertinente  

…%  

Aiuti per l’acquisto di mezzi di 
trasporto nuovi intesi al 
superamento delle norme 
comunitarie o all’innalzamento 
del livello di tutela ambientale in 
assenza di norme comunitarie 
(art. 19)  

…%  

Aiuti alle PMI per l'adeguamento 
a norme comunitarie non ancora 
in vigore (art. 20) 

…%  

Aiuti agli investimenti per la 
tutela dell'ambiente in misure di 
risparmio energetico (art. 21)

…%  

                                                 
10 In caso di aiuti ad hoc a finalità regionale che integrano aiuti concessi a norma di uno o più regimi di 

aiuti, indicare sia l'intensità di aiuto a norma del regime che l'intensità dell'aiuto ad hoc.  
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Aiuti agli investimenti per la 
tutela dell'ambiente nella 
cogenerazione ad alto rendimento
  
(art. 22) 

…%  

Aiuti agli investimenti per la 
tutela dell'ambiente volti a 
promuovere la produzione di 
energia da fonti rinnovabili 
(art. 23) 

…%  

Aiuti per la realizzazione di studi 
in materia ambientale (art. 24) 

…%  

Aiuti sotto forma di sgravi da 
imposte ambientali (art. 25)

... valuta 
nazionale

 

Aiuti alle PMI per servizi 
di consulenza e per la 
partecipazione a fiere 
(artt. 26-27) 

Aiuti alle PMI per servizi di 
consulenza  
(art. 26) 

…%  

Aiuti per la partecipazione di 
PMI a fiere  
(art. 27) 

…%  

Aiuti sotto forma di 
capitale di rischio 
(art. 28-29) 

 ... valuta 
nazionale 

 

Aiuti a favore di ricerca, 
sviluppo e innovazione 
(artt. 30-37) 

Aiuti a 
progetti di 
ricerca e 
sviluppo 
(art. 31)  

Ricerca 
fondamentale 
(art. 31, par. 2, 
lettera a))

…%  

Ricerca industriale  
(art. 31, par. 2, 
lettera b))

…%  

Sviluppo 
sperimentale  
(art. 31, par. 2, 
lettera c))

…%  

Aiuti per studi di fattibilità 
tecnica  
(art. 32) 

…%  

Aiuti alle PMI per le spese 
connesse ai diritti di proprietà 
industriale  
(art. 33) 

…%  

Aiuti alla ricerca e sviluppo nei 
settori dell'agricoltura e della 
pesca  
(art. 34) 

…%  

Aiuti a nuove imprese innovative 
(art. 35) 

... valuta 
nazionale

 

Aiuti per servizi di consulenza in 
materia di innovazione e per 
servizi di supporto 
all'innovazione  
(art. 36) 

... valuta 
nazionale 

 

Aiuti per la messa a disposizione 
di personale altamente qualificato 
(art. 37) 

... valuta 
nazionale 

 

Aiuti alla formazione 
(artt. 38-39) 

Formazione specifica  
(art. 38, par. 1) 

…%  

Formazione generale  
(art. 38, par. 2) 

…%  
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Aiuti in favore dei 
lavoratori svantaggiati e 
disabili  
(artt. 40-42) 

Aiuti per l'assunzione di 
lavoratori svantaggiati sotto 
forma di integrazioni salariali 
(art. 40) 

…%  

Aiuti all'occupazione di 
lavoratori disabili sotto forma di 
integrazioni salariali (art. 41)

…%  

Aiuti intesi a compensare i 
sovraccosti connessi 
all'occupazione di lavoratori 
disabili  
(art. 42) 

…%  

  11A03090

    DECRETO  16 febbraio 2011 .

      Emissione, nell’anno 2011, di un francobollo celebrati-
vo della Giornata internazionale della donna, nel valore di 
euro 0,75.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA REGOLAMENTAZIONE DEL SETTORE POSTALE

DEL DIPARTIMENTO PER LE COMUNICAZIONI
DEL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO  

  DI CONCERTO CON  

 IL CAPO DELLA DIREZIONE VI
   DEL DIPARTIMENTO DEL TESORO

DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE  

 Visto l’art. 32 del testo unico delle disposizioni legisla-
tive in materia postale, di bancoposta e di telecomunica-
zioni, approvato con decreto del Presidente della Repub-
blica 29 marzo 1973, n. 156; 

 Visto l’art. 213 del regolamento di esecuzione dei libri 
I e II del codice postale e delle telecomunicazioni (nor-
me generali e servizi delle corrispondenze e dei pacchi), 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 
29 maggio 1982, n. 655; 

 Visto l’art. 17 del decreto legislativo 22 luglio 1999, 
n. 261, di «Attuazione della direttiva 97/67/CE concer-
nente regole comuni per lo sviluppo del mercato interno 
dei servizi postali comunitari e per il miglioramento della 
qualità del servizio»; 

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

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro dello Sviluppo Economi-
co in qualità di Autorità di Regolamentazione del settore 
postale 25 novembre 2010 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 303 del 
29 dicembre 2010), recante «Disposizioni in materia di 
invii di corrispondenza rientranti nell’ambito del servizio 
postale universale e tariffe degli invii di corrispondenza 
raccomandata e assicurata attinenti alle procedure ammi-

nistrative e giudiziarie, nonché degli invii di posta non 
massiva per l’interno e per l’estero»; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, conver-
tito in legge 14 luglio 2008 n. 121, recante «Disposizioni 
urgenti per l’adeguamento delle strutture di Governo in 
applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge 
24 dicembre 2007, n. 244»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 294 del 17 di-
cembre 2008) recante «Regolamento di riorganizzazione 
del Ministero dello sviluppo economico»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 8 giugno 1999 (  Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 152 del 1° luglio 1999), recante «Ri-
assetto organizzativo dei Dipartimenti del Ministero del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 19 dicembre 2000 
(  Gazzetta Uffi ciale   n. 133 dell’11 giugno 2001), recan-
te «Modifi che al riassetto organizzativo dei Dipartimenti 
centrali del Ministero del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze 25 luglio 2001 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 254 del 31 ot-
tobre 2001), recante «Modifi cazioni ed integrazioni della 
struttura e delle competenze dei dipartimenti centrali del 
Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione 
economica»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 di-
cembre 2010 con il quale è stata autorizzata l’emissio-
ne, nell’anno 2011, di carte valori postali celebrative e 
commemorative; 

 Visto il parere della Commissione per lo studio e l’ela-
borazione delle carte valori postali espresso nella riunio-
ne del 27 gennaio 2011; 

 Vista la scheda tecnica dell’Istituto Poligrafi co e Zecca 
dello Stato S.p.A. prot. n 7174 del 7 febbraio 2011; 
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  Decreta:  

 È emesso, nell’anno 2011, un francobollo celebrativo 
della Giornata internazionale della donna, nel valore di 
€ 0,75. 

 Il francobollo è stampato dall’Offi cina Carte Valo-
ri dell’Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A., in 
rotocalcografi a, su carta fl uorescente; formato carta: mm 
40 x 30; formato stampa: mm 36 x 26; dentellatura: 13 x 
13¼; colori: cinque; bozzettista: Maria Carmela Perrini; 
tiratura: due milioni e cinquecentomila esemplari. Foglio: 
cinquanta esemplari, valore «€ 37,50». 

 La vignetta raffi gura tre volti femminili allineati che 
rappresentano somaticamente la donna caucasica, asiati-
ca e africana; a destra, all’interno della parola «donna», 
è rappresentato un globo terrestre integrato con il sim-
bolo biologico femminile. Completano il francobollo la 
leggenda «GIORNATA INTERNAZIONALE DELLA 
DONNA», la scritta «ITALIA» ed il valore «€ 0,75». 

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

 Roma, 16 febbraio 2011 

  Il direttore generale
per la regolamentazione 

del settore postale
del Dipartimento per le Comunicazioni
del Ministero dello sviluppo economico

     FIORENTINO   
  Il capo della Direzione VI

del dipartimento del Tesoro
del Ministero dell’economia 

e delle finanze
    PROSPERI    

  11A03183

    DECRETO  16 febbraio 2011 .

      Emissione, nell’anno 2011, di un francobollo commemo-
rativo di Antonio Fogazzaro, nel centenario della morte, nel 
valore di euro 0,60.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA REGOLAMENTAZIONE DEL SETTORE POSTALE

DEL DIPARTIMENTO PER LE COMUNICAZIONI
DEL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO  

  DI CONCERTO CON  

 IL CAPO DELLA DIREZIONE VI
   DEL DIPARTIMENTO DEL TESORO

DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE  

 Visto l’art. 32 del testo unico delle disposizioni legisla-
tive in materia postale, di bancoposta e di telecomunica-
zioni, approvato con decreto del Presidente della Repub-
blica 29 marzo 1973, n. 156; 

 Visto l’art. 213 del regolamento di esecuzione dei libri 
I e II del codice postale e delle telecomunicazioni (nor-

me generali e servizi delle corrispondenze e dei pacchi), 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 
29 maggio 1982, n. 655; 

 Visto l’art. 17 del decreto legislativo 22 luglio 1999, 
n. 261, di «Attuazione della direttiva 97/67/CE concer-
nente regole comuni per lo sviluppo del mercato interno 
dei servizi postali comunitari e per il miglioramento della 
qualità del servizio»; 

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

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro delle comunicazioni 
12 maggio 2006 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 115 del 19 maggio 
2006), recante «Disposizioni in materia di invii di corri-
spondenza rientranti nell’ambito del servizio postale uni-
versale. Tariffe e prezzi degli invii di corrispondenza per 
l’interno e per l’estero»; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, conver-
tito in legge 14 luglio 2008 n. 121, recante «Disposizioni 
urgenti per l’adeguamento delle strutture di Governo in 
applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge 
24 dicembre 2007, n. 244»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 294 del 17 di-
cembre 2008) recante «Regolamento di riorganizzazione 
del Ministero dello sviluppo economico»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 8 giugno 1999 (  Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 152 del 1° luglio 1999), recante «Ri-
assetto organizzativo dei Dipartimenti del Ministero del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 19 dicembre 2000 
(  Gazzetta Uffi ciale   n. 133 dell’11 giugno 2001), recan-
te «Modifi che al riassetto organizzativo dei Dipartimenti 
centrali del Ministero del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze 25 luglio 2001 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 254 del 31 ot-
tobre 2001), recante «Modifi cazioni ed integrazioni della 
struttura e delle competenze dei dipartimenti centrali del 
Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione 
economica»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 di-
cembre 2010 con il quale è stata autorizzata l’emissio-
ne, nell’anno 2011, di carte valori postali celebrative e 
commemorative; 
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 Visto il parere della Commissione per lo studio e l’ela-
borazione delle carte valori postali espresso nella riunio-
ne del 20 gennaio 2011; 

 Vista la scheda tecnica dell’Istituto Poligrafi co e Zecca 
dello Stato S.p.A. prot. n. 7172 del 7 febbraio 2011; 

  Decreta:  

 È emesso, nell’anno 2011, un francobollo commemo-
rativo di Antonio Fogazzaro, nel centenario della morte, 
nel valore di € 0,60. 

 Il francobollo è stampato dall’Offi cina Carte Valo-
ri dell’Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A., in 
rotocalcografi a, su carta fl uorescente; formato carta: mm 
40 x 30; formato stampa: mm 36 x 26; dentellatura: 13 x 
13¼; colori: cinque; bozzettista: Cristina Bruscaglia; ti-
ratura: due milioni e cinquecentomila esemplari. Foglio: 
cinquanta esemplari, valore «€ 30,00». 

 La vignetta raffi gura, in primo piano a destra, un ri-
tratto di Antonio Fogazzaro affi ancato ad un libro aperto; 
sullo sfondo è visibile uno scorcio di Villa Fogazzaro Roi 
affacciata sulla sponda italiana del lago di Lugano, in lo-
calità Oria in Valsolda, dimora ottocentesca dove il poeta 
trascorse lunghi periodi della sua vita e trasse ispirazione 
per i suoi romanzi e le sue poesie. Completano il fran-
cobollo la leggenda «ANTONIO FOGAZZARO 1842-
1911», la scritta «ITALIA» ed il valore «€ 0,60». 

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

 Roma, 16 febbraio 2011 

  Il direttore generale
per la regolamentazione

del settore postale
del Dipartimento per le Comunicazioni
del Ministero dello sviluppo economico

    FIORENTINO  

  Il capo della Direzione VI
del dipartimento del Tesoro
del Ministero dell’economia 

e delle finanze
    PROSPERI    

  11A03184

    DECRETO  18 febbraio 2011 .

      Emissione, nell’anno 2011, di un francobollo celebrativo 
del 150º anniversario dell’Unità d’Italia dedicato al 150° an-
niversario della Proclamazione del Regno (foglietto), nel va-
lore di euro 0,60.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA REGOLAMENTAZIONE DEL SETTORE POSTALE

DEL DIPARTIMENTO PER LE COMUNICAZIONI
DEL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO  

  DI CONCERTO CON  

 IL CAPO DELLA DIREZIONE VI
   DEL DIPARTIMENTO DEL TESORO

DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE  

 Visto l’art. 32 del testo unico delle disposizioni legisla-
tive in materia postale, di bancoposta e di telecomunica-
zioni, approvato con decreto del Presidente della Repub-
blica 29 marzo 1973, n. 156; 

 Visto l’art. 213 del regolamento di esecuzione dei libri 
I e II del codice postale e delle telecomunicazioni (nor-
me generali e servizi delle corrispondenze e dei pacchi), 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 
29 maggio 1982, n. 655; 

 Visto l’art. 17 del decreto legislativo 22 luglio 1999, 
n. 261, di «Attuazione della direttiva 97/67/CE concer-
nente regole comuni per lo sviluppo del mercato interno 
dei servizi postali comunitari e per il miglioramento della 
qualità del servizio»; 

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

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e suc-
cessive modifi cazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro delle comunicazioni 
12 maggio 2006 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 115 del 19 maggio 
2006), recante «Disposizioni in materia di invii di corri-
spondenza rientranti nell’ambito del servizio postale uni-
versale. Tariffe e prezzi degli invii di corrispondenza per 
l’interno e per l’estero»; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, conver-
tito in legge 14 luglio 2008 n. 121, recante «Disposizioni 
urgenti per l’adeguamento delle strutture di Governo in 
applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, della legge 
24 dicembre 2007, n. 244»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 294 del 17 di-
cembre 2008) recante «Regolamento di riorganizzazione 
del Ministero dello sviluppo economico»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 8 giugno 1999 (  Gaz-
zetta Uffi ciale   n. 152 del 1° luglio 1999), recante «Ri-
assetto organizzativo dei Dipartimenti del Ministero del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica»; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 19 dicembre 2000 
(  Gazzetta Uffi ciale   n. 133 dell’11 giugno 2001), recan-
te «Modifi che al riassetto organizzativo dei Dipartimenti 
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centrali del Ministero del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze 25 luglio 2001 (  Gazzetta Uffi ciale   n. 254 del 31 ot-
tobre 2001), recante «Modifi cazioni ed integrazioni della 
struttura e delle competenze dei dipartimenti centrali del 
Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione 
economica»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica in 
fase di perfezionamento, con il quale è stata autorizzata 
l’emissione, nell’anno 2011, di carte valori postali cele-
brative e commemorative; 

 Visto il parere della Commissione per lo studio e l’ela-
borazione delle carte valori postali espresso nella riunio-
ne del 27 gennaio 2011; 

 Vista la scheda tecnica dell’Istituto Poligrafi co e Zecca 
dello Stato S.p.A. prot. n. 8258 del 11 febbraio 2011; 

  Decreta:  

 È emesso, nell’anno 2011, un francobollo celebrati-
vo del 150° anniversario dell’Unità d’Italia dedicato al 
150° anniversario della Proclamazione del Regno (fo-
glietto), nel valore di € 0,60. 

 La vignetta raffi gura, rispettivamente a sinistra e a de-
stra, le facciate di Palazzo Montecitorio di Roma, realiz-
zato nel XVII secolo da Gian Lorenzo Bernini, attuale 
sede del Parlamento italiano, e di Palazzo Carignano di 
Torino, opera del XVII secolo di Guarino Guarini e sede 
del primo Parlamento italiano. Completano il francobollo 
la leggenda «150° PROCLAMAZIONE DEL REGNO 
D’ITALIA», la scritta «ITALIA» e il valore «€ 0,60». 

 Il francobollo è inserito in un riquadro perforato posto 
al centro del foglietto; fuori dal riquadro proseguono le 
prospettive dei due palazzi storici raffi gurati nel franco-
bollo. Nel foglietto sono rappresentati alcuni particolari 
dell’interno dell’aula parlamentare di Montecitorio: in 
alto, un dettaglio dell’opera pittorica «Il fregio per la Ca-
mera dei Deputati» dedicato alla storia del popolo italiano 
di Giulio Aristide Sartorio e, in basso, una prospettiva dei 
banchi ad emiciclo, in stile liberty progettati da Ernesto 
Basile. In alto a destra e in basso a sinistra, sono riprodotti 
rispettivamente i loghi delle celebrazioni del 150° anni-
versario dell’Unità d’Italia e di Poste Italiane. 

 Stampa: Offi cina Carte Valori dell’Istituto Poligrafi co 
e Zecca dello Stato S.p.A., in rotocalcografi a, su carta 
fl uorescente per l’intero foglietto; formato carta e forma-
to stampa del francobollo: mm 40 x 30; dentellatura: 13 
x 13¼; formato del foglietto: cm. 8 x 6; colori: sei; boz-
zettista: Maria Carmela Perrini; tiratura: due milioni di 
esemplari. 

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

 Roma, 18 febbraio 2011 

  Il direttore generale
per la regolamentazione del 

settore postale
del Dipartimento per le 

Comunicazioni
del Ministero dello sviluppo 

economico
     FIORENTINO   

  Il capo della Direzione VI
del dipartimento del Tesoro
del Ministero dell’economia 

e delle finanze
    PROSPERI    

  11A03182

    DECRETO  21 febbraio 2011 .

      Autorizzazione alla «Aisico S.r.l.», in Roma a svolgere at-
tività di organismo di valutazione della conformità alla di-
rettiva 89/106/CEE per i prodotti da costruzione.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL MERCATO, LA CONCORRENZA, IL CONSUMATORE,

LA VIGILANZA E LA NORMATIVA TECNICA

     Vista la direttiva 89/106/CEE del Consiglio del 21 di-
cembre 1988, relativa al riavvicinamento delle disposi-
zioni legislative, regolamentari e amministrative degli 
Stati membri concernenti i prodotti da costruzione; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 apri-
le 1993, n. 246, di attuazione della direttiva 89/106/CEE; 

 Visto il decreto 9 maggio 2003, n. 156, concernente 
criteri e modalità per il rilascio dell’abilitazione degli or-
ganismi di certifi cazione, ispezione e prova; 

 Vista la legge 6 febbraio 1996, n. 52, di adempimento 
degli obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle 
Comunità europee - legge comunitaria 1994 ed in parti-
colare l’art. 47; 

 Vista la richiesta della società «Aisico S.r.l.», con sede 
legale in viale Bruno Buozzi n. 47 - 00197 Roma, di auto-
rizzazione ad effettuare la valutazione di conformità alla 
direttiva 89/106/CEE; 

 Considerato che la richiesta concerne solo i requisiti 
di cui all’art. 9, punto 5 del decreto del Presidente della 
Repubblica 21 aprile 1993, n. 246; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
      1. La società «Aisico S.r.l.», con sede legale in viale Bruno Buozzi n. 47 - 00197 Roma, è autorizzata a svolgere 

attività di organismo di valutazione della conformità alla direttiva 89/106/CEE, per i prodotti da costruzione di cui alle 
norme armonizzate sotto riportate con i relativi requisiti e sistemi di attestazione:        

  

Prodotto Norma di 
prodotto 

Mandato 
CEN 

Sistema di 
Attestazione  

Requisiti 
abilitati 

Segnaletica verticale permanente per il traffico 
stradale — Parte 1: Segnali permanenti 

EN 12899-
1:2007 

M/111 1 4 

Segnaletica verticale permanente per il traffico 
stradale — Parte 2: Delineatori di ostacolo 
transilluminati (TTB) 

EN 12899-
2:2007 M/111 1 4 

Segnaletica verticale permanente per il traffico 
stradale — Parte 3: Delineatori di margine e 
dispositivi rifrangenti 

EN 12899-
3:2007 M/111 1 4 

   2. L’autorizzazione ha validità di sette anni a decorrere 
dalla data del presente decreto.   

  Art. 2.
     1. L’attività di valutazione della conformità dovrà es-

sere svolta secondo la normativa CEN in vigore all’atto 
della richiesta di autorizzazione.   

  Art. 3.
     1. L’attività di cui all’art. 1 deve essere svolta dall’or-

ganismo notifi cato con personale e mezzi strumentali 
propri, secondo le forme, modalità e procedure previste 
dalla direttiva 89/106/CEE. L’eventuale affi damento a 
terzi dello svolgimento di singole attività o di parti di esse 
è regolato dall’art. 6 del decreto del Presidente della Re-
pubblica 9 maggio 2003, n. 156. 

 2. Gli oneri per il rilascio ed il mantenimento della pre-
sente autorizzazione sono a carico dell’organismo noti-
fi cato e sono determinati ai sensi dell’art. 47 della legge 
6 febbraio 1996, n. 52. 

 3. Ogni sei mesi l’organismo notifi cato invia alla Dire-
zione generale M.C.C.V.N.T - Divisione XIV, via Sallu-
stiana n. 53 - 00187 Roma, su supporto informatico, copia 
integrale delle certifi cazioni rilasciate. 

 4. Ogni anno l’organismo notifi cato invia all’indirizzo 
sopra riportato una relazione sull’attività svolta con evi-
denziazione anche di eventuali partecipazioni ad attività 
di studio, sia in ambito nazionale che comunitario.   

  Art. 4.
     1. Il Ministero dello sviluppo economico si riserva la 

verifi ca della permanenza dei requisiti di cui alla presente 
autorizzazione disponendo appositi controlli per accer-
tare che l’organismo continui a rispettare le condizioni 
per le quali è stato notifi cato anche a mezzo di organismi 
pubblici specifi catamente autorizzati. 

 2. Qualsiasi variazione nello stato di diritto o di fatto, rile-
vante ai fi ni del mantenimento dei requisiti, deve essere tem-

pestivamente comunicata al Ministero dello sviluppo econo-
mico - Dipartimento per l’impresa e l’internazionalizzazione 
- Direzione generale per il mercato, la concorrenza, il consu-
matore, la vigilanza e la normativa tecnica - Divisione XIV. 

 3. Nel caso in cui, nel corso dell’attività, anche a se-
guito dei previsti controlli, venga accertato il venir meno 
anche di uno solo dei requisiti prescritti, quali il manteni-
mento delle capacità tecniche, professionali e strumentali 
proprie, è disposta la revoca della presente autorizzazione 
con provvedimento motivato. Se le non conformità rile-
vate sono sanabili in tempi brevi ovvero non sono parti-
colarmente gravi, è disposta la sospensione dell’autoriz-
zazione per un periodo non superiore a sei mesi. 

 4. Tutti gli atti relativi alla attività di certifi cazione, ivi 
comprese le relazioni tecniche e i rapporti di prova, devo-
no essere conservati per almeno dieci anni.   

  Art. 5.
     1. Alle procedure relative all’attività di notifi ca degli orga-

nismi di cui all’art. 9 del decreto legislativo n. 22/2007 ed a 
quelle di vigilanza sugli organismi stessi, si applicano le di-
sposizioni dell’art. 47 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, re-
cante disposizioni per l’adempimento di obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee - legge 
comunitaria 1994.   

  Art. 6.
     1. Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uffi -

ciale   della Repubblica italiana ed è notifi cato alla Com-
missione europea. 

 Roma, 21 febbraio 2011 

 Il direttore generale: VECCHIO   

  11A03395  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINAZIONE  23 febbraio 2011 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medicinale «Rasilez HCT» (aliskiren/idroclorotiazide) autorizzata con 
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea.      (Determinazione/C 2089/2011).     

       

   
Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della specialità medicinale RASILEZ HCT 
(aliskiren/idroclorotiazide) – autorizzata con procedura centralizzata europea dalla 
Commissione Europea con la decisione del 16/01/2009 ed inserita nel registro comunitario dei 
medicinali con i numeri: 
 
EU/1/08/491/001 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/002 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/003 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 28 compresse 
EU/1/08/491/004 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 30 compresse 
EU/1/08/491/005 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/006 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/007 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 90 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/008 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 98 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/009 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/010 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/011 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/012 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)”  28 compresse 
EU/1/08/491/013 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 30 compresse 
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EU/1/08/491/014 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/015 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/016 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56X1 compresse 
EU/1/08/491/017 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 90 compresse 
EU/1/08/491/018 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98 compresse 
EU/1/08/491/019 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98X1 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/020 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/021 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/022 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/023 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 28 compresse 
EU/1/08/491/024 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 30 compresse 
EU/1/08/491/025 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/026 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/027 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 90 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/028 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 98 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/029 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/030 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/031 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/032 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 28 compresse 
EU/1/08/491/033 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 30 compresse 
EU/1/08/491/034 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/035 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/036 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56x1 compresse 
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EU/1/08/491/037 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 90 compresse 
EU/1/08/491/038 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98 compresse 
EU/1/08/491/039 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98x1 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/040 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/041 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/042 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/043 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 28 compresse 
EU/1/08/491/044 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 30 compresse 
EU/1/08/491/045 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/046 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/047 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 90 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/048 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 98 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/049 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/050 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/051 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/052 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 28 compresse 
EU/1/08/491/053 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 30 compresse 
EU/1/08/491/054 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/055 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/056 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56x1 compresse 
EU/1/08/491/057 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 90 compresse 
EU/1/08/491/058 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98 compresse 
EU/1/08/491/059 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98x1 compresse (confezione multipla) 
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EU/1/08/491/060 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/061 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 7 compresse 
EU/1/08/491/062 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 14 compresse 
EU/1/08/491/063 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 28 compresse 
EU/1/08/491/064 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 30 compresse 
EU/1/08/491/065 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 50 compresse 
EU/1/08/491/066 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 56 compresse 
EU/1/08/491/067 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 90 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/068 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 98 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/069 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PA/AL/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/070 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 7 compresse  
EU/1/08/491/071 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 14 compresse  
EU/1/08/491/072 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 28 compresse  
EU/1/08/491/073 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 30 compresse  
EU/1/08/491/074 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 50 compresse  
EU/1/08/491/075 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56 compresse  
EU/1/08/491/076 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 56x1 compresse  
EU/1/08/491/077 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 90 compresse  
EU/1/08/491/078 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98 compresse  
EU/1/08/491/079 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 98x1 compresse (confezione multipla) 
EU/1/08/491/080 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister 
(PCTFE/PVC)” 280 compresse (confezione multipla) 
 
Titolare A.I.C.: 
NOVARTIS EUROPHARM LTD 
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 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 finanze  in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia Italiana del Farmaco, a norma del comma 
13 dell'art. 48 sopra citato; 
 

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
  

VISTA la legge 15 luglio 2002, n.145 
 

VISTO il Decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16 
luglio 2008, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n. 803 
in data 18 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi è stato nominato Direttore Generale 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco;  
 

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

 
VISTO l’art. 85, comma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 388;  
 
VISTO l’art. 1, comma 41, della legge 23 dicembre 1996, n. 662; 
 
VISTA la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante “Disciplina della tutela sanitaria delle 

attività sportive  e della lotta contro il doping”; 
 

VISTO l’articolo 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 8 aprile 2003, n. 95, concernente l’attuazione della direttiva 

2000/38/CE e l’introduzione di un elenco di farmaci da sottoporre a  monitoraggio intensivo;  
 
VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale 

della Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della Direttiva 
2001/83/CE ( e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernenti i 
medicinali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 
 
 VISTA la delibera  CIPE del 1° febbraio 2001; 
 
 VISTO il Regolamento n. 726/2004/CE; 
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VISTA la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA 2004 (Revisione delle note 

CUF)”, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 
VISTA la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, 

Serie Generale n. 156 del 7 luglio 2006;   
 

VISTA la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata sulla Gazzetta 
Ufficiale, Serie Generale n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo 
della spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata”;    
 

VISTA la domanda con la quale la ditta ha chiesto la classificazione, ai fini della 
rimborsabilità; 

 
VISTO il parere della Commissione Consultiva Tecnico Scientifica nella seduta del   

23/02/2010; 
 
VISTO il parere del Comitato Prezzi e Rimborso nella seduta del 13/12/2010; 
 
VISTA la deliberazione n 1 del  27 gennaio 2011 del Consiglio di Amministrazione 

dell’AIFA adottata su proposta del Direttore Generale; 
 
 CONSIDERATO che per la corretta gestione delle varie fasi della distribuzione, alla 
specialità medicinale debba venir attribuito un numero di identificazione nazionale; 

 
DETERMINA 
 
      ART.  1 

(descrizione del medicinale e attribuzione N. AIC) 
 

Alla specialità medicinale RASILEZ HCT (aliskiren/idroclorotiazide) nelle confezioni indicate 
vengono attribuiti i seguenti numeri di identificazione nazionale: 
 
Confezione 
“150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 7 
compresse 
AIC N. 039001019/E (in base 10) 1566XV (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001021/E (in base 10) 1566XX (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001033/E (in base 10) 1566Y9 (in base 32)  
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Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001045/E (in base 10) 1566YP (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001058/E (in base 10) 1566Z2  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001060/E (in base 10) 1566Z4 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 90 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001072/E (in base 10) 1566ZJ (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 98 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001084/E (in base 10) 1566ZW (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001096/E (in base 10) 156708 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 7 
compresse 
AIC N. 039001108/E (in base 10) 15670N (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001110/E (in base 10) 15670Q (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)”  28 
compresse 
AIC N. 039001122/E (in base 10) 156712 (in base 32)  
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Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001134/E (in base 10) 15671G (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001146/E (in base 10) 15671U  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001159/E (in base 10) 156727 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56X1 
compresse 
AIC N. 039001161/E (in base 10) 156729 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 90 
compresse 
AIC N. 039001173/E (in base 10) 15672P (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98 
compresse 
AIC N. 039001185/E (in base 10) 156731  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98X1 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001197/E (in base 10) 15673F (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001209/E (in base 10) 15673T (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 7 compresse 
AIC N. 039001211/E (in base 10) 15673V (in base 32)  
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Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001223/E (in base 10) 156747 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001235/E (in base 10) 15674M (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001247E (in base 10) 15674Z (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001250/E (in base 10) 156752 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001262/E (in base 10) 15675G  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 90 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001274/E (in base 10) 15675U (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 98 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001286/E (in base 10) 156766 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001298/E (in base 10) 15676L (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 7 
compresse 
AIC N. 039001300/E (in base 10) 15676N (in base 32)  
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Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001312/E (in base 10) 156770 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001324/E (in base 10) 15677D (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001336/E (in base 10) 15677S  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001348/E (in base 10) 156784 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001351/E (in base 10) 156787 (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56x1 
compresse 
AIC N. 039001363/E (in base 10) 15678M  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 90 
compresse 
AIC N. 039001375/E (in base 10) 15678Z (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98 
compresse 
AIC N. 039001387/E (in base 10) 15679C  (in base 32)  
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98x1 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001399/E (in base 10) 15679R (in base 32)  
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Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001401/E (in base 10) 15679T (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 7 
compresse 
AIC N. 039001413/E (in base 10) 1567B5 (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001425/E (in base 10) 1567BK (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001437/E (in base 10) 1567BX (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001449/E (in base 10) 1567C9 (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001452/E (in base 10) 1567CD  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001464/E (in base 10) 1567CS  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 90 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001476/E (in base 10) 1567D4 (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 98 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001488/E (in base 10) 1567DJ (in base 32)  
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Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001490/E (in base 10) 1567DL  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 7 
compresse 
AIC N. 039001502/E (in base 10) 1567DY  (in base 32)  
 
Confezione 
“300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001514/E (in base 10) 1567FB (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001526/E (in base 10) 1567FQ  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001538/E (in base 10) 1567G2  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001540/E (in base 10) 1567G4  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001553/E (in base 10) 1567GK  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56x1 
compresse 
AIC N. 039001565/E (in base 10) 1567GX  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 90 
compresse 
AIC N. 039001577/E (in base 10) 1567H9 (in base 32)  

 



—  72  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

 

 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98 
compresse 
AIC N. 039001589/E (in base 10) 1567HP  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98x1 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001591/E (in base 10) 1567HR  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001603/E (in base 10) 1567J3  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 7 compresse 
AIC N. 039001615E (in base 10) 1567JH  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 14 
compresse 
AIC N. 039001627/E (in base 10) 1567JV  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001639/E (in base 10) 1567K7  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 30 
compresse 
AIC N. 039001641/E (in base 10) 1567K9  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 50 
compresse 
AIC N. 039001654/E (in base 10) 1567KQ (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 56 
compresse 
AIC N. 039001666/E (in base 10) 1567L2  (in base 32)  
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Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 90 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001678/E (in base 10) 1567LG  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 98 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001680/E (in base 10) 1567LJ  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001692/E (in base 10) 1567LW  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 7 
compresse  
AIC N. 039001704/E (in base 10) 1567M8  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 14 
compresse  
AIC N. 039001716/E (in base 10) 1567MN  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 28 
compresse  
AIC N. 039001728/E (in base 10) 1567N0  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 30 
compresse  
AIC N. 039001730/E (in base 10) 1567N2  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 50 
compresse  
AIC N. 039001742/E (in base 10) 1567NG  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56 
compresse  
AIC N. 039001755/E (in base 10) 1567NV  (in base 32)  
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Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 56x1 
compresse  
AIC N. 039001767/E (in base 10) 1567P7  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 90 
compresse  
AIC N. 039001779/E (in base 10) 1567PM  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98 
compresse  
AIC N. 039001781/E (in base 10) 1567PP  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 98x1 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001793/E (in base 10) 1567Q1  (in base 32)  
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PCTFE/PVC)” 280 
compresse (confezione multipla) 
AIC N. 039001805/E (in base 10) 1567QF  (in base 32)  
 
INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Trattamento dell’ipertensione essenziale negli adulti. Rasilez HCT è indicato nei pazienti nei 
quali la pressione arteriosa non è adeguatamente controllata con aliskiren o idroclorotiazide in 
monoterapia. Rasilez HCT è indicato come terapia sostitutiva nei pazienti adeguatamente 
controllati con aliskiren e idroclorotiazide, somministrati in concomitanza, allo stesso dosaggio 
dell’associazione. 
 

  ART.2 
(classificazione ai fini della rimborsabilità) 
 

 
La specialità medicinale RASILEZ HCT (aliskiren/idroclorotiazide)  è classificata come segue: 
 
Confezione 
 “150 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001033/E (in base 10) 1566Y9 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 19,56 
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Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 32,28 
 
Confezione 
 “150 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001235/E (in base 10) 15674M (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€19,56 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 32,28 
 
Confezione 
 “300 mg/12,5 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001437/E (in base 10) 1567BX (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 23,47 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 38,74 
 
Confezione 
 “300 mg/25 mg – compressa rivestita con film –uso orale – blister (PA/AL/PVC)” 28 
compresse 
AIC N. 039001639/E (in base 10) 1567K7  (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
A 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 23,47 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 38,74 
 
Validità del contratto: 
12 mesi 
 
Tetto di spesa complessivo sulla monoterapia e sull’associazione con HCT di 8 milioni di euro 
sul prezzo ex factory per il primo anno. 
 
 
I prezzi si considerano al lordo delle riduzioni di legge 
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ART. 3 

(classificazione ai fini della fornitura) 
 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale RASILEZ HCT (aliskiren/idroclorotiazide) 
è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica  (RR) 
 

      ART. 4 
  (farmacovigilanza) 

 
Il presente medicinale è inserito nell’elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo 
delle sospette reazioni avverse di cui al decreto del 21 novembre 2003 (GU 01/12/2003) e 
successivi aggiornamenti; al termine della fase di monitoraggio intensivo vi sarà la rimozione 
del medicinale dal suddetto elenco;  
 

     ART. 5 
(disposizioni finali) 

 
La  presente determinazione ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio  

   Roma, 23 febbraio 2011 
 Il direttore generale: RASI   

  11A03194

    PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO ALTO ADIGE

  DECRETO  21 febbraio 2011 .

      Scioglimento della «La Fiaccola soc. coop.», in Bolzano e 
nomina del commissario liquidatore.    

     L’ASSESSORE
ALL’INNOVAZIONE, INFORMATICA, LAVORO, COOPERATIVE, 

FINANZE E BILANCIO 

 L’assessore all’innovazione, informatica, lavoro, coo-
perative, fi nanze e bilancio prende atto dei seguenti atti 
normativi, provvedimenti e fatti; 

 L’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile defi nisce i 
casi in cui è previsto lo scioglimento per atto dell’autorità; 

 La legge 17 luglio 1975, n. 400, defi nisce le norme in-
tese ad uniformare ed accelerare la procedura di liquida-
zione coatta amministrativa degli enti cooperativi; 

 Gli articoli 34 e 36 della legge regionale 9 luglio 2008, 
n. 5 «La nuova disciplina sulla vigilanza sugli enti coope-
rativi», prevedono lo scioglimento per atto dell’autorità 
(scioglimento coatto); 

 Con decreto del Presidente della Repubblica 16 dicem-
bre 2008, n. 11/L, è stato approvato il regolamento at-
tuativo, relativo alla suddetta legge regionale del 9 luglio 
2008, n. 5; 

 La giunta provinciale con deliberazione dd. 14 dicem-
bre 2009, n. 2893, ha delegato l’assunzione dei provvedi-
menti in merito agli enti cooperativi, che sono stati trasfe-
riti dalla legge regionale 9 luglio 2008, n. 5, alla Provincia 
od alla giunta provinciale, ad eccezione di quelli di natura 
generale, ai componenti la giunta provinciale stessa, in 
ragione ed in conformità al riparto degli affari operato dal 
presidente della Provincia, ai termini dell’art. 52, dello 
statuto di autonomia; 

 La cooperativa «La Fiaccola», con sede a Bolzano, via 
Galilei, 2/E, costituita il 1° ottobre 2002 non ha provvedu-
to a depositare i bilanci d’esercizio negli ultimi tre anni; 

 Nel corso della revisione straordinaria, eseguita dal 
dott. Gianluca Borghetti, per conto di Confcooperati-
ve Bolzano, ed ultimata il 28 giugno 2010, sono emer-
se gravi irregolarità nonchè ritardi nella contribuzione 
previdenziale; 
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 L’Uffi cio provinciale sviluppo della cooperazione ha 
con propria lettera prot. n. 71.08/48569 del 28 gennaio 
2011 comunicato alla cooperativa sopra indicata l’avvio 
del procedimento di scioglimento per atto dell’autorità, 
dando nel contempo alla stessa un termine di quindici 
giorni per presentare eventuali osservazioni. Alla scaden-
za del termine non è pervenuta alcuna osservazione; 

 Sussistono le sopra citate gravi irregolarità che consen-
tono lo scioglimento della cooperativa per atto dell’auto-
rità ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 

 La sopra citata cooperativa ha un notevole indebita-
mento anche tributario e pertanto si rende necessaria la 
nomina di un commissario liquidatore; 

  e decreta:  

 1) Di disporre, per i motivi citati in premessa, lo scio-
glimento per atto dell’autorità della cooperativa «La 
Fiaccola», con sede a Bolzano, via Galilei, 2/E (P.I. 

02330520210) ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del 
codice civile e dell’art. 34 e 36 della legge regionale 9 lu-
glio 2008, n. 5, con nomina del commissario liquidatore 
nella persona della dott.ssa Bruna Micheletto, con uffi cio 
a Bolzano in piazzetta della Mostra, 2. 

 2) Avverso il presente decreto è ammesso ricorso 
presso l’autorità giudiziaria competente dalla data di 
pubblicazione. 

 3) Il presente decreto viene pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica ed anche nel Bollettino uffi cia-
le delle Regione. 

 Bolzano, 21 febbraio 2011 

 L’assessore:    BIZZO    

  11A03343  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’importazione parallela
di medicinali per uso umano «Cerazet».    

      Estratto determinazione V&A PC IP n. 506 del 16 febbraio 2011  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale CERAZET 
75 mcg comprimidos recubiertos con pelicula 3X28 comprimidos dalla 
Spagna con numero di autorizzazione 62285 CN 656964-1, con le spe-
cifi cazioni di seguito indicate e a condizione che siano valide ed effi caci 
alla data di entrata in vigore della presente determinazione:  

 Importatore: Farma 1000 S.r.l., via Camperio Manfredo, 9 - 20123 
Milano. 

 Confezione: CERAZET 28 compresse rivestite in blister. 

 Codice A.I.C.: 038676021 (in base 10) 14W9KP (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con fi lm. 

  Composizione: una compressa rivestita contiene:  

 principio attivo: desogestrel 75 microgrammi 

 eccipienti: silice colloidale anidro, alfa-tocoferolo, lattosio mo-
noidrato, amido di mais, povidone, acido stearico, promellosa, macro-
gol 400, titanio diossido (E171), talco. 

 Indicazioni terapeutiche: prevenzione del concepimento. 

 Confezionamento secondario: è autorizzato il confezionamento se-
condario presso le offi cine: Fiege Logistics Italia S.p.a., via Amendola 
1, 20090 Caleppio di Settala (Milano); CIT s.r.l., via Luigi Galvani 1, 
20040 Burago Molgora (Milano). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

 Confezione: CERAZET 28 compresse rivestite in blister 

 Codice A.I.C.: 038676021 

 Classe di rimborsabilità: C 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

 Confezione: CERAZET 28 compresse rivestite in blister 

 Codice A.I.C.: 038676021 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.   

  11A03187

        Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale «Nicorette».    

      Estratto determinazione V&A PC IP n. 507 del 16 febbraio 2011  

  È autorizzata l’importazione parallela del medicinale NICORET-
TE chewable tablet 2 mg/Tab 105 Tab dalla Grecia con numero di au-
torizzazione 8552/06-02-2007, 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: Farma 1000 S.r.l., via Camperio Manfredo n. 9 - 
20123 Milano. 

 Confezione: «Nicorette» 2 mg gomme da masticare medicate - 105 
gomme; codice A.I.C. n. 040021014 (in base 10), 165C0Q (in base 32); 
forma farmaceutica: gomme medicate. 

  Composizione: una gomma contiene:  

 principio attivo: 10 mg di complesso di resina nicotinica conte-
nente il 20% di nicotina corrispondente a 2 mg di nicotina; 



—  78  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 6115-3-2011

 eccipienti: sorbitolo soluzione al 70%, sorbitolo polvere, sodio 
bicarbonato, sodio carbonato anidro, gomma base, aroma di avena, aro-
ma per fumatori, glicerolo. 

 Indicazioni terapeutiche: «Nicorette» è un trattamento per la disas-
suefazione dal tabagismo. 

 Confezionamento secondario: è autorizzato il confezionamento se-
condario presso le offi cine: Fiege Logistics Italia S.p.a., via Amendola 
n. 1 - 20090 Caleppio di Settala (Milano); CIT S.r.l., via Luigi Galvani 
n. 1 - 20040 Burago Molgora (Milano). 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità:  
 confezione: «Nicorette» 2 mg gomme da masticare medicate - 

105 gomme; codice A.I.C. n. 040021014; classe di rimborsabilità: «C 
bis». 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura:  
 confezione: «Nicorette» 2 mg gomme da masticare medicate - 

105 gomme; codice A.I.C. n. 040021014 OTC - medicinali non soggetti 
a prescrizione medica, da banco. 

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

  11A03188

        Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale «Fedra (Meliane)».    

      Estratto determinazione V&A PC IP n. 508 del 16 febbraio 2011  

 È autorizzata l’importazione parallela del medicinale MELIANE 
3×21 tab dal Belgio con numero di autorizzazione BE 174124, il quale, 
per le motivazioni espresse in premessa, deve essere posto in commer-
cio con la denominazione FEDRA e con le specifi cazioni di seguito in-
dicate a condizione che siano valide ed effi caci al momento dell’entrata 
in vigore della presente determinazione. 

 Importatore: Gekofar S.r.l., piazza Duomo n. 16 - 20122 Milano. 
 Confezione: «Fedra» 0,075 mg + 0,02 compresse rivestite - 21 

compresse; codice A.I.C. n. 040687016 (in base 10), 167PF8 (in base 
32); forma farmaceutica: compresse rivestite. 

  Composizione: ogni compressa contiene:  
 principio attivo: gestodene mg 0,075, etinilestradiolo 0,02 mg; 
 eccipienti: lattosio, amido di mais, polivinilpirrolidone 25.000, 

talco, magnesio stearato, saccarosio, polivinilpirrolidone 700.000, po-
lietilenglicole 6.000; calcio carbonato, estere etilenglicolico dell’acido 
montanico (cera   E)  . 

 Indicazioni terapeutiche: prevenzione del concepimento. 
 Riconfezionamento secondario: è autorizzato il confezionamento 

secondario presso le offi cine: Depo - Pack S.n.c. di Del Deo Silvio e C., 
via Morandi n. 28 - Saronno (Varese); Fiege Logistics Italia S.p.a., via 
Amendola n. 1 - 20090 Caleppio di Settala (Milano). 

 Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità: confezione: «Fedra» 
0,075 mg + 0,02 compresse rivestite - 21 compresse; codice A.I.C. 
n. 040687016; classe di rimborsabilità: «C». 

 Classifi cazione ai fi ni della fornitura: confezione «Fedra» 0,075 mg 
+ 0,02 compresse rivestite - 21 compresse; codice A.I.C. n. 040687016; 
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.   

  11A03189

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Gembin»    

      Estratto determinazione n. 2080/2011 del 23 febbraio 2011  

 Medicinale: GEMBIN. 

 Titolare A.I.C.: Actavis Italy S.p.a., via L. Pasteur n. 10 - 20014 
Nerviano (Milano). 

  Confezioni:  

 «40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconci-
no in vetro da 5 ml, A.I.C. n. 040237012/M (in base 10), 16CXYN (in 
base 32); 

 «40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl aconci-
no in vetro da 25 ml, A.I.C. n. 040237024/M (in base 10), 16CXZ0 (in 
base 32); 

 «40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl acon-
cino in vetro da 50 ml, A.I.C. n. 040237036/M (in base 10), 16CXZD 
(in base 32). 

 Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione. 

  Composizione:  

 ogni ml di concentrato per soluzione per infusione contiene: 
principio attivo: 40 mg di gemcitabina (come gemcitabina cloridrato); 

 ogni fl aconcino da 5 ml contiene 200 mg di gemcitabina (come 
gemcitabina cloridrato); 

 ogni fl aconcino da 25 ml contiene 1 g di gemcitabina (come 
gemcitabina cloridrato); 

 ogni fl aconcino da 50 ml contiene 2 g di gemcitabina (come 
gemcitabina cloridrato); 

 eccipienti: disodio fosfato anidro, sodio idrossido, acido clori-
drico, etanolo anidro, acqua per soluzioni iniettabili. 

  Produzione, confezionamento, controllo, rilascio lotti:  

 S.C. Sindan-Pharma S.r.l. 11 Ion Mihalace Blvd, 011171 Bucha-
rest - Romania; 

 Actavis Italy S.p.a., via L. Pasteur n. 10 - 20014 Nerviano 
(Milano). 

  Indicazioni terapeutiche:  

 gemcitabina in associazione con cisplatino è indicata per il trat-
tamento del carcinoma della vescica localmente avanzato o metastatico; 

 gemcitabina è indicata per il trattamento dell’adenocarcinoma 
del pancreas localmente avanzato o metastatico; 

 gemcitabina in associazione con cisplatino è indicata per il 
trattamento di prima linea di pazienti con carcinoma polmonare non a 
piccole cellule localmente avanzato o metastatico (NSCLC). La mono-
terapia con gemcitabina può essere presa in considerazione per pazienti 
anziani o per quelli con performance status 2; 

 gemcitabina in associazione con il carboplatino è indicata per il 
trattamento di pazienti con carcinoma dell’ovaio localmente avanzato o 
metastatico, di pazienti con recidiva della malattia dopo un intervallo li-
bero da recidiva di sei mesi dopo terapia di prima linea a base di platino; 

 gemcitabina in associazione con paclitaxel è indicata per il trat-
tamento di pazienti con carcinoma della mammella inoperabile, local-
mente avanzato o metastatico che presentano una recidiva a seguito di 
chemioterapia adiuvante/neoadiuvante. Il precedente trattamento che-
mioterapico dovrebbe aver compreso un’antraciclina, se non clinica-
mente controindicata. 
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  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità:  

  confezioni:  

 «40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl acon-
cino in vetro da 5 ml, A.I.C. n. 040237012/M (in base 10), 16CXYN (in 
base 32); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex factory (IVA esclusa): 
€ 14,20; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 23,43; 

 «40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl acon-
cino in vetro da 25 ml, A.I.C. n. 040237024/M (in base 10), 16CXZ0 (in 
base 32); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex factory (IVA esclusa): 
€ 68,41; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 112,91; 

 «40 mg/ml concentrato per soluzione per infusione» 1 fl acon-
cino in vetro da 50 ml, A.I.C. n. 040237036/M (in base 10), 16CXZD 
(in base 32); classe di rimborsabilità: «H»; prezzo ex factory (IVA esclu-
sa): € 136,82; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 225,81. 

 Classifi cazione ai fi ni della fornitura: la classifi cazione ai fi ni della 
fornitura del medicinale «Gembin» è la seguente: medicinali soggetti a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 

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

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

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

  11A03191

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Ceftriaxone Sandoz GMBH»    

      Estratto determinazione n.  2079/2011 del  23 febbraio 2011  

 Medicinale: CEFTRIAXONE SANDOZ GMBH. 

 Titolare A.I.C.: Sandoz GmbH - Biochemiestrasse, 10 - 6250 Kun-
dl (Austria). 

  Confezioni:  

 0,25 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino 
polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062296/M (in base 10) 
1582SS (in base 32); 

 0,25 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 10 fl aconcini 
polvere + 10 fi ale solventi da 5 ml - A.I.C. n. 039062308/M (in base 10) 
1582T4 (in base 32); 

 0,5 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 10 fl aconcini 
polvere + 10 fi ale solventi da 5 ml - A.I.C. n. 039062310/M (in base 10) 
1582T6 (in base 32); 

 0,5 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino 
polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062322/M (in base 10) 
1582TL (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino pol-
vere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062334/M (in base 10) 
1582TY (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 10 fl aconcini pol-
vere + 10 fi ale solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062346/M (in base 10) 
1582UB (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile/infusione 1 fl a-
concino polvere + 1 fi ala solvente da 10 ml - A.I.C. n. 039062359/M (in 
base 10) 1582UR (in base 32). 

  Forma farmaceutica:  

 iniezione i.m.: polvere e solvente per soluzione iniettabile; 

 iniezione e.v./infusione: polvere e solvente per soluzione 
iniettabile/infusione. 

  Composizione:  

  principio attivo:  

 CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 0,25 g polvere e solvente 
per soluzione iniettabile i.m.; 

 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
0,25 g; 

 1 fi ala contiene: una soluzione di lidocaina cloridrato 1% (20 
mg/2   ml)   come solvente in una fi ala da 5 ml; 

 CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 0,5 g polvere e solvente 
per soluzione iniettabile i.m.; 

 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
0,5 g; 

 1 fi ala contiene: una soluzione di lidocaina cloridrato 1% (20 
mg/2   ml)   come solvente in una fi ala da 5 ml; 

 CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 1 g polvere e solvente per 
soluzione iniettabile i.m.; 

 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
1 g; 

 1 fi ala contiene: una soluzione di lidocaina cloridrato 1% (35 
mg/3,5   ml)   come solvente in una fi ala da 5 ml; 

 CEFTRIAXONE SANDOZ GmbH 1 g polvere e solvente per 
soluzione iniettabile e.v./infusione; 

 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
1 g; 

 1 fi ala contiene: 10 ml di acqua per preparazioni iniettabili 
come solvente; 

  eccipienti:  

 polvere: nessuno; 

 solvente i.m: lidocaina cloridrato, acqua per preparazioni 
iniettabili, sodio idrogeno carbonato; 

 solvente e.v.: acqua per preparazioni iniettabili. 

 Produzione, confezionamento, controllo e rilascio lotti: Sandoz 
GmbH Biochemiestrasse-10 6250 Kundl Austria. 

 Produzione e confezionamento primario (valido per tutte le con-
fezioni ad esclusione della confezione da 1 g polvere e solvente per 
soluzione iniettabile/infusione): Solupharm GmbH - Industriestrasse 3 
- 34212 Melsungen  - Germania. 

 Confezionamento secondario: Famar S.A. Plant D’, 48th Klm. Na-
tional Road Athens.Lamia - 190 11 Avlonas - Attiki - Grecia. 

  Indicazioni terapeutiche: ceftriaxone è indicato per l’utilizzo con-
tro infezioni gravi, quando è stato accertato o è probabile che queste 
siano dovute a microrganismi sensibili a ceftriaxone che richiedano un 
trattamento parenterale (vedere paragrafo 5.1):  
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 meningite batterica (vedere paragrafo 4.2 raccomandazioni per 
il trattamento della    purpura fulminans   ); 

 polmonite; 
 infezioni addominali: nella fattispecie peritoniti e infezioni delle 

vie biliari. Ceftriaxone deve essere usato in combinazione con un altro 
antibiotico che possa fornire copertura anaerobica; 

 infezioni complicate della cute e dei tessuti molli; 
 infezioni delle ossa e delle articolazioni; 
 pazienti con manifestazioni tardive della malattia di Lyme (fase 

II e   III)  ; 
 gonorrea; 
 otite media in bambini e neonati (dopo il fallimento di altri trat-

tamenti o in caso di impossibilità di eseguire un trattamento per via ora-
le - vedere paragrafo 4.4 per ulteriori chiarimenti su queste restrizioni). 

 È necessario prendere in considerazione le linee guida locali 
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 0,25 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino 

polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062296/M (in base 10) 
1582SS (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1,22. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2,28; 

 0,5 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino 
polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062322/M (in base 10) 
1582TL (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,13. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4,00; 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino pol-
vere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 039062334/M (in base 10) 
1582TY (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,41. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6,40; 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile/infusione 1 fl a-
concino polvere + 1 fi ala solvente da 10 ml - A.I.C. n. 039062359/M (in 
base 10) 1582UR (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,99. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 8,24. 

   Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale «Ceftriaxo-
ne Sandoz GmbH» è la seguente:  

 per le confezioni classe di rimborsabilità A: medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR); 

 per le confezio  n  i classe di rimborsabilità H: medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambien-
te ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 

  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 le-
gislativo  n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

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

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

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

  11A03192

        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Ceftriaxone Hexal AG»    

      Estratto determinazione n. 2078/2011 del 23 febbraio 2011  

 Medicinale: CEFTRIAXONE HEXAL AG. 
 Titolare A.I.C.: Hexal AG - Industriestrasse 25 - 83607 Holzkir-

chen (Germania). 
  Confezioni:  

 0,25 g polvere e solvente per soluzio-
ne iniettabile 1 fl aconcino polvere + 1 fi ala solvente da
5 ml - A.I.C. n. 040211017/M (in base 10) 16C4L9 (in base 32); 

 0,5 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino 
polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 040211029/M (in base 10) 
16C4LP (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino pol-
vere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 040211031/M (in base 10) 
16C4LR (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile/infusione 1 fl a-
concino polvere + 1 fi ala solvente da 10 ml - A.I.C. n. 040211043/M (in 
base 10) 16C4M3 (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile/infusione 10 fl a-
concini polvere + 10 fi ale solvente da 10 ml - A.I.C. n. 040211056/M (in 
base 10) 16C4MJ (in base 32); 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile/infusione 30 fl a-
concini polvere + 30 fi ale solvente da 10 ml - A.I.C. n. 040211068/M (in 
base 10) 16C4MW (in base 32). 

  Forma farmaceutica:  
 iniezione i.m.: polvere e solvente per soluzione iniettabile; 
 Iniezione e.v./infusione: polvere e solvente per soluzione 

iniettabile/infusione. 
  Composizione:  

  principio attivo:  
 CEFTRIAXONE Hexal AG 0,25 g polvere e solvente per so-

luzione iniettabile i.m.; 
 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 

0,25 g; 
 1 fi ala contiene: una soluzione di lidocaina cloridrato 1% (20 

mg/2   ml)   come solvente in una fi ala da 5 ml; 
 CEFTRIAXONE Hexal AG 0,5 g polvere e solvente per so-

luzione iniettabile i.m.; 
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 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
0,5 g; 

 1 fi ala contiene: una soluzione di lidocaina cloridrato 1% (20 
mg/2   ml)   come solvente in una fi ala da 5 ml; 

 CEFTRIAXONE Hexal AG 1 g polvere e solvente per solu-
zione iniettabile i.m.; 

 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
1 g; 

 1 fi ala contiene: una soluzione di lidocaina cloridrato 1% (35 
mg/3,5   ml)   come solvente in una fi ala da 5 ml; 

 CEFTRIAXONE Hexal AG 1 g polvere e solvente per solu-
zione iniettabile e.v./infusione; 

 1 fl aconcino contiene: ceftriaxone (come disodico 3,5 idrato) 
1 g; 

 1 fi ala contiene: 10 ml di acqua per preparazioni iniettabili 
come solvente; 

  eccipienti:  

 polvere: nessuno; 

 solvente i.m: lidocaina cloridrato, acqua per preparazioni 
iniettabili, sodio idrogeno carbonato; 

 solvente e.v.: acqua per preparazioni iniettabili. 

 Produzione, confezionamento, controllo e rilascio lotti: Sandoz 
GmbH Biochemiestrasse-10 6250 Kundl Austria. 

 Produzione e confezionamento primario (valido per tutte le con-
fezioni ad esclusione della confezione da 1 g polvere e solvente per 
soluzione iniettabile/infusione): Solupharm GmbH - Industriestrasse 3 
- 34212 Melsungen - Germania. 

 Confezionamento secondario: Famar S.A. Plant D’, 48th Klm. Na-
tional Road Athens.Lamia - 190 11 Avlonas - Attiki - Grecia. 

 Produzione principio attivo (ceftriaxone): Sandoz Industrial Pro-
ducts GmbH Bruningstrasse 50, 65929 Frankfurt am Main Germania 
Sandoz GmbH - Biochemiestrasse 10 - 6250 Kundl Austria. 

 Produzione principio attivo (lidocaina cloroidrato): Mohes Iberica 
SL Cesar Martinell I Brunet, 12/a, Poligono Industrial Rubì Sur, 08191 
Rubì, Barcellona Spagna. 

  Indicazioni terapeutiche: ceftriaxone è indicato per l’utilizzo con-
tro infezioni gravi, quando è stato accertato o è probabile che queste 
siano dovute a microrganismi sensibili a ceftriaxone che richiedano un 
trattamento parenterale (vedere paragrafo 5.1):  

 meningite batterica (vedere paragrafo 4.2 raccomandazioni per 
il trattamento della    purpura fulminans   ); 

 polmonite; 

 infezioni addominali: nella fattispecie peritoniti e infezioni delle 
vie biliari. Ceftriaxone deve essere usato in combinazione con un altro 
antibiotico che possa fornire copertura anaerobica; 

 infezioni complicate della cute e dei tessuti molli; 

 infezioni delle ossa e delle articolazioni; 

 pazienti con manifestazioni tardive della malattia di Lyme (fase 
II e   III)  ; 

 gonorrea; 

 otite media in bambini e neonati (dopo il fallimento di altri trat-
tamenti o in caso di impossibilità di eseguire un trattamento per via ora-
le - vedere paragrafo 4.4 per ulteriori chiarimenti su queste restrizioni). 

 È necessario prendere in considerazione le linee guida locali 
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezioni:  
 0,25 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino 

polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 040211017/M (in base 10) 
16C4L9 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1,22. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2,28; 

 0,5 g polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile 1 fl aconcino polvere + 1 fi ala solvente da 5 ml
- A.I.C. n. 040211029/M (in base 10) 16C4LP (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,13. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4,00; 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile 1 fl aconcino pol-
vere + 1 fi ala solvente da 5 ml - A.I.C. n. 040211031/M (in base 10) 
16C4LR (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,41. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6,40; 

 1 g polvere e solvente per soluzione iniettabile/infusione 1 fl a-
concino polvere + 1 fi ala solvente da 10 ml - A.I.C. n. 040211043/M (in 
base 10) 16C4M3 (in base 32); 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,99. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 8,24. 

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale «Ceftriaxo-
ne Hexal AG» è la seguente:  

 per le confezioni classe di rimborsabilità A: medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR); 

 per le confezioni classe di rimborsabilità H: medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambien-
te ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 

  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 n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le 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. 

  Stampati  

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

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

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

  11A03193
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        Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura
di mutuo riconoscimento, del medicinale «Physioneal»    

      Estratto determinazione V&A.PC/II/104 del 21 febbraio 2011  

 Specialità medicinale: PHYSIONEAL. 

 Titolare A.I.C.: Baxter S.P.A. 

 Numero procedura mutuo riconoscimento: UK/H/307/1-3/II/14. 

  Modifi ca apportata: è revocata, con decorrenza immediata l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio delle seguenti confezioni:  

  034415378/M - «40 glucosio» 1,36% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415380/M - «40 glucosio» 1,36% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice+ luer connector;  

  034415392/M - «40 glucosio» 1,36% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415404/M - «40 glucosio» 1,36% 1500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  034415416/M - «40 glucosio» 1,36% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415428/M - «40 glucosio» 1,36% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  034415430/M - «40 glucosio» 1,36% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415442/M - «40 glucosio» 1,36% 2000 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  034415455/M - «40 glucosio» 1,36% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  036164465/M - «40 glucosio» 1,36% 1500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415467/M - «40 glucosio» 1,36% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415479/M - «40 glucosio» 1,36% 2500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  034415481/M - «40 glucosio» 1,36% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  036164489/M - «40 glucosio» 1,36% 2000 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415493/M - «40 glucosio» 2,27% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  036164503/M - «40 glucosio» 1,36% 2500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415505/M - «40 glucosio» 2,27% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415517/M - «40 glucosio» 2,27% 1500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  036164527/M - «40 glucosio» 2,27% 1500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415529/M - «40 glucosio» 2,27% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415531/M - «40 glucosio» 2,27% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  036164541/M - «40 glucosio» 2,27% 2000 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415543/M - «40 glucosio» 2,27% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415556/M - «40 glucosio» 2,27% 2000 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  036164566/M - «40 glucosio» 2,27% 2500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415568/M - «40 glucosio» 2,27% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415570/M - «40 glucosio» 2,27% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  036164580/M - «40 glucosio» 3,86% 1500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415582/M - «40 glucosio» 2,27% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415594/M - «40 glucosio» 2,27% 2500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  036164604/M - «40 glucosio» 3,86% 2000 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415606/M - «40 glucosio» 2,27% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415618/M - «40 glucosio» 3,86% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  034415620/M - «40 glucosio» 3,86% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  036164628/M - «40 glucosio» 3,86% 2500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca doppia a due camere connettore lineo;  

  034415632/M - «40 glucosio» 3,86% 1500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  034415644/M - «40 glucosio» 3,86% 1500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415657/M - «40 glucosio» 3,86% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  
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  034415669/M - «40 glucosio» 3,86% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector;  

  034415671/M - «40 glucosio» 3,86% 2000 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector;  

  034415683/M - «40 glucosio» 3,86% 2000 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  034415695/M - «40 glucosio» 3,86% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + luer connector;  

  034415707/M - «40 glucosio» 3,86% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera semplice + spike connector  

  034415719/M - «40 glucosio» 3,86% 2500 ml soluzione per dia-
lisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + luer connector;  

  034415721/M - «40 glucosio» 3,86% 2500 ml soluzione per 
dialisi peritoneale 1 sacca a doppia camera doppia + spike connector.  

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

  11A03483

        Variazione di tipo II all’autorizzazione, secondo procedura 
di mutuo riconoscimento, del medicinale «Zerinol Gola 
Menta».    

      Estratto determinazione V&A.PC/II/103 del 21 febbraio 2011  

 Specialità medicinale: ZERINOL GOLA MENTA. 

  Confezioni:  

  036088019/M - 8 pastiglie da 20 mg;  

  036088021/M - 10 pastiglie da 20 mg;  

  036088033/M - 16 pastiglie da 20 mg;  

  036088045/M - 20 pastiglie da 20 mg;  

  036088058/M - 24 pastiglie da 20 mg;  

  036088060/M - 30 pastiglie da 20 mg;  

  036088072/M - 32 pastiglie da 20 mg;  

  036088084/M - 40 pastiglie da 20 mg;  

  036088096/M - 48 pastiglie da 20 mg;  

  036088108/M - 50 pastiglie da 20 mg;  

  036088110/M - «20 mg pastiglie» 12 pastiglie in blister PP/AL;  

  036088122/M - «20 mg pastiglie» 18 pastiglie in blister PP/AL;  

  036088134/M - «20 mg pastiglie» 36 pastiglie in blister PP/AL;  

  036088146/M - «20 mg pastiglie» 42 pastiglie in blister PP/AL;  

  036088159/M - «20 mg pastiglie» 8 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088161/M - «20 mg pastiglie» 10 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088173/M - «20 mg pastiglie» 12 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088185/M - «20 mg pastiglie» 16 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088197/M - «20 mg pastiglie» 18 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088209/M - «20 mg pastiglie» 20 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088211/M - «20 mg pastiglie» 24 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088223/M - «20 mg pastiglie» 30 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088235/M - «20 mg pastiglie» 32 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088247/M - «20 mg pastiglie» 36 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088250/M - «20 mg pastiglie» 40 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088262/M - «20 mg pastiglie» 42 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088274/M - «20 mg pastiglie» 48 pastiglie in blister ALU/
ALU;  

  036088286/M - «20 mg pastiglie» 50 pastiglie in blister ALU/
ALU.  

 Titolare A.I.C.: Boehringer Ingelheim Italia S.P.A. 

 Numero procedura mutuo riconoscimento: BE/H/0104/001/II/023. 

 Tipo di modifi ca: variazioni collegate a importanti modifi che 
nel riassunto delle caratteristiche del prodotto, dovute in particolare 
a nuovi dati in materia di qualità, di prove precliniche e cliniche o di 
farmacovigilanza. 

 Modifi ca apportata: è autorizzata la modifi ca degli stampati alle 
sezioni: 4.4 - 4.6 - 4.7 - 4.8 - 4.9 - 5.2 del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e dei corrispondenti paragrafi  del foglio illustrativo (in li-
nea con il CSP/CCDS proposto). Gli stampati corretti ed approvati sono 
allegati alla determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi cazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e 
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia di Bolzano, 
anche in lingua tedesca. 

 Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare 
di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul 
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto 
decreto legislativo. 

 I lotti già prodotti, non possono più essere dispensati al pubblico 
a decorrere dal centottantesimo giorno successivo a quello della pub-
blicazione della presente determinazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate 
al pubblico confezioni che non rechino le modifi che indicate dalla pre-
sente determinazione. 

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

  11A03484
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        Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Acqua per preparazioni iniettabili Baxter»    

      Estratto determinazione V&A.N n. 328 del 25 febbraio 2011  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.I.C. 

 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: ACQUA 
PER PREPARAZIONI INIETTABILI BAXTER, anche nelle forme e 
confezioni: «20 sacche viafl o» 500 ml; «10 sacche viafl o» 1000 ml alle 
condizioni e con le specifi cazioni di seguito indicate, a condizione che 
siano effi caci alla data di entrata in vigore della presente determinazione. 

 Titolare A.I.C.: Baxter S.P.A., con sede legale e domicilio fi -
scale in piazzale dell’Industria n. 20 - 00144 Roma - codice fi scale 
00492340583. 

  Confezioni:  

 «20 sacche viafl o» 500 ml - A.I.C. n. 030906453 (in base 10) 
0XH62P (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione per infusione. 

 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

  Produttore del principio attivo:  

  Bieffe Medital S.A. stabilimento sito in Ctra de Biescas, Sabi-
nanigo (Spagna);  

  Baxter SA stabilimento sito in Lessines - Belgio;  

  Baxter Healthcare SA stabilimento sito in Castlebar - Irlanda;  

  Baxter Healthcare LTD stabilimento sito in Thetford - Regno 
Unito.  

  Produttore del prodotto fi nito:  

  Bieffe Medital S.A. stabilimento sito in Ctra de Biescas, Sabi-
nanigo (Spagna);  

  Baxter SA stabilimento sito in Lessines - Belgio;  

  Baxter Healthcare SA stabilimento sito in Castlebar - Irlanda;  

  Baxter Healthcare LTD stabilimento sito in Thetford - Regno 
Unito.  

 Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 
principio attivo: acqua per preparazioni iniettabili 1000 ml; 

 «10 sacche viafl o» 1000 ml - A.I.C. n. 030906465 (in base 10) 
0XH631 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione per infusione. 

 Validità prodotto integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

  Produttore del principio attivo:  

  Bieffe Medital S.A. stabilimento sito in Ctra de Biescas, Sabi-
nanigo (Spagna);  

  Baxter SA stabilimento sito in Lessines - Belgio;  

  Baxter Healthcare SA stabilimento sito in Castlebar - Irlanda;  

  Baxter Healthcare LTD stabilimento sito in Thetford - Regno 
Unito.  

  Produttore del prodotto fi nito:  
  Bieffe Medital S.A. stabilimento sito in Ctra de Biescas, Sabi-

nanigo (Spagna);  
  Baxter SA stabilimento sito in Lessines - Belgio;  
  Baxter Healthcare SA stabilimento sito in Castlebar - Irlanda;  
  Baxter Healthcare LTD stabilimento sito in Thetford - Regno 

Unito.  
 Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

principio attivo: acqua per preparazioni iniettabili 1000 ml. 
 Indicazioni terapeutiche: allestimento di preparazioni iniettabili. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezioni:  
  A.I.C. n. 030906453 - «20 sacche viafl o» 500 ml - classe: «C»;  
  A.I.C. n. 030906465 - «10 sacche viafl o» 1000 ml - classe: «C».  

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  Confezioni:  
  A.I.C. n. 030906453 - «20 sacche viafl o» 500 ml - OSP: medi-

cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusiva-
mente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile;  

  A.I.C. n. 030906465 - «10 sacche viafl o» 1000 ml - OSP: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusiva-
mente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile.  

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana.   

  11A03485

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale «Clopixol»    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 329 del 25 febbraio 2011  

 Medicinale: CLOPIXOL. 
 Titolare A.I.C.: Lundbeck Italia S.p.a., con sede legale e domicilio 

fi scale in via Fara, 35, 20100 - Milano - Codice Fiscale n. 11008200153. 
 Variazione A.I.C.: modifi ca delle specifi che relative al medicinale. 
  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modifi cata come 

di seguito indicato:  
  È autorizzata la modifi ca relativa al criterio di accettabilità utiliz-

zato per l’identifi cazione del p.a. zuclopenthixol Decanoate nel prodotto 
fi nito, attraverso il metodo HPLC:  

 da: «il tempo di ritenzione del picco della soluzione campione 
non deve deviare più di 0.1 minuti dal tempo di ritenzione del picco 
ottenuto dallo standard Lu 08-008, misurati allo stesso momento.» 

 a: «I tempi di ritenzione delle soluzioni campione e standard 
sono in conformità.» 

  relativamente alla confezione sottoelencata:  
 A.I.C. n. 026890158 - «200 mg/ ml soluzione iniettabile a rila-

scio prolungato per uso intramuscolare» 1 fi ala. 
 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 

data di scadenza indicata in etichetta. 
 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 

quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  11A03486
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale «Pharepa»    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 327 del 25 febbraio 2011  

 Medicinale: PHAREPA. 

 Titolare A.I.C.: Pharmatex Italia S.r.l., con sede legale e do-
micilio fi scale in via Appiani, 22, 20121 - Milano - Codice Fiscale 
n. 03670780158. 

 Variazione A.I.C.: B.III.2.b Modifi ca al fi ne di conformarsi alla 
farmacopea europea o alla farmacopea nazionale di uno Stato membro 
- Modifi ca al fi ne di conformarsi ad un aggiornamento della monografi a 
applicabile della farmacopea europea o della farmacopea nazionale di 
uno Stato membro. 

 Adeguamento Standard Terms. 

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modifi cata come 
di seguito indicato:  

  È autorizzata la modifi ca relativa all’adeguamento delle specifi che 
del principio attivo EPARINA SODICA alla pertinente monografi a della 
Ph. Eur. edizione corrente:  

 da  a 
 Eparina sodica

Farmacopea europea, 
6° edizione 

 Eparina sodica
Farmacopea europea edizione 

corrente 

   

  relativamente alle confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 034692018 - «25000 UI/5 ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso» 1 fl acone da 5 ml 

 A.I.C. n. 034692020 - «25000 UI/5 ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso» 10 fi ale da 5 ml 

 A.I.C. n. 034692032 - «5000 UI/ml soluzione iniettabile per uso 
sottocutaneo» 10 fi ale da 1 ml 

 A.I.C. n. 034692044 - «25000 UI/ 5 ml soluzione iniettabile per 
uso endovenoso» 5 fl aconi da 5 ml 

  È inoltre modifi cata, secondo l’adeguamento agli standard terms, 
la denominazione della confezione come di seguito indicato:  

 A.I.C. n. 034692032 - «5000 UI/ml soluzione iniettabile per uso 
sottocutaneo» 10 fi ale da 1 ml 

  varia in:  

 A.I.C. n. 034692032 - «5000 UI/ml soluzione iniettabile per uso 
sottocutaneo ed endovenoso» 10 fi ale da 1 ml 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  11A03487

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Acutil Fosforo»    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 405 del 28 febbraio 2011  

 Medicinale: ACUTIL FOSFORO. 

 Titolare A.I.C.: Aziende chimiche riunite Angelini Francesco Acraf 
S.p.a., con sede legale e domicilio fi scale in viale Amelia, 70, 00181 - 
Roma - Codice Fiscale n. 03907010585. 

 Variazione A.I.C.: nuovo produttore principio attivo/intermedio/ 
materiale di partenza (aggiunta/sostituzione) senza CEP. 

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modifi cata come 
di seguito indicato:  

  È autorizzata la modifi ca relativa alla sostituzione del produttore 
di p.a. L-glutammina:  

 Ajinomoto Interamericana Industria e Comercio Ltda - Limeira 
- Sao Paulo - Brasile 

 con 

 Kyowa Hakko Kogyo CO., - Itd, Ube plant - 2578, Fujimagari, 
Ube Yamaguchi, Japan. 

 Si approva solo il processo di produzione denominato «1»: che in-
clude fermentazione e purifi cazione (entrambe eseguite presso il sito 
di UBE) 

  relativamente alle confezioni sottoelencate:  

 A.I.C. n. 018647014 - «compresse» 6 compresse 

 A.I.C. n. 018647026 - «compresse» 50 compresse 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  11A03488

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Emowil»    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 404 del 28 febbraio 2011  

 Medicinale: EMOWIL. 

 Titolare A.I.C.: Kedrion S.p.a., con sede legale e domicilio fi scale 
in Località Ai Conti - Frazione Castelvecchio Pascoli, 55051 - Barga - 
Lucca - Codice Fiscale n. 01779530466. 

 Variazione A.I.C.: modifi ca della procedura di prova del principio 
attivo/intermedio/materiale di partenza. 

 Modifi ca della procedura di prova del prodotto fi nito. 

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modifi cata come 
di seguito indicato:  
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  È autorizzata la modifi ca relativa ad una procedura di prova ap-
provata del prodotto fi nito con conseguente modifi ca della procedura di 
prova approvata dell’intermedio e del principio attivo, passando:  

  da:  
 determinazione dell’attività del fattore VIII su intermedi, bulk 

e prodotto fi nito 
 strumento utilizzato COAGULOMETRO ACL ADVANCE 

  a:  
 determinazione dell’attività del fattore VIII su intermedi, bulk 

e prodotto fi nito 
 strumento utilizzato COAGULOMETRO ACL TOP 

  relativamente alle confezioni sottoelencate:  
 A.I.C. n. 023308152 - «500 UI/10 ml polvere e solvente per so-

luzione per infusione» 1 fl acone di polvere 500 UI + 1 fl acone solvente 
10 ml + set infusionale 

 A.I.C. n. 023308188 - «1000 UI/10 ml polvere e solvente per so-
luzione per infusione» 1 fl acone di polvere 1000 UI + 1 fl acone solvente 
10 ml + set infusionale 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  11A03489

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale «Tauxolo»    

      Estratto determinazione V&A.N/ n. 403 del 28 febbraio 2011  

 Medicinale: TAUXOLO. 
 Titolare A.I.C.: Laboratorio farmaceutico SIT Specialità Igienico 

Terapeutiche S.r.l., con sede legale e domicilio fi scale in via Cavour, 70, 
27035 - Mede - Pavia - Codice Fiscale n. 01108720598. 

 Variazione A.I.C.: passaggio ad automedicazione (B10). 
  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modifi cata come 

di seguito indicato:  
  È autorizzata la modifi ca della classifi cazione ai fi ni della fornitura:  

 da: RR: «Medicinali soggetti a prescrizione medica» 
 a: OTC: «Medicinali non soggetti a prescrizione medica da 

banco» 

  relativamente alla confezione sottoelencata:  

 A.I.C. n. 025311022 - «3 mg/ml sciroppo» fl acone sciroppo 200 
ml 

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  11A03490

    AUTORITÀ DI BACINO DEL FIUME ARNO

      Avviso relativo alla proroga delle misure di salvaguardia del 
Piano di bacino del fi ume Arno, stralcio «bilancio idrico».    

     Ai sensi di quanto previsto all’art. 65, comma 7 del decreto legisla-
tivo 3 aprile 2006, n. 152 «Norme in materia ambientale» e successive 
modifi cazioni ed integrazioni, si rende noto che, in attesa dell’approva-
zione del Piano di bacino del fi ume Arno, stralcio «bilancio idrico», con 
deliberazione del Comitato istituzionale n. 214 del 21 dicembre 2010, 
recante «Piano di bacino del fi ume Arno, stralcio “bilancio idrico”. Ado-
zione del Piano e del rapporto ambientale ai sensi dell’art. 66, comma 2 
del decreto legislativo n. 152/2006» e, in particolare, con l’art. 6 è stata 
prorogata al 31 dicembre 2011 la vigenza delle misure di salvaguardia di 
cui agli articoli 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 
22, 23, 24, 25 e 27 e relativi allegati delle misure di Piano, modifi cate e 
integrate rispetto a quelle in vigore nel 2008 e adottate con la succitata 
deliberazione n. 214 del 2010. Il testo delle misure di salvaguardia è 
consultabile sul sito web dell’Autorità www.adbarno.it, nella parte rela-
tiva al Piano stralcio «bilancio idrico».   

  11A03389  

ALFONSO ANDRIANI, redattore
DELIA CHIARA, vice redattore

(GU- 2011 -GU1- 061 ) Roma,  2011  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.

CANONI  DI  ABBONAMENTO  ANNO  201  (salvo conguaglio)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

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

Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:
(di cui spese di spedizione  132,57)
(di cui spese di spedizione    66,28)

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

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

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

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

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

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione  264,45)
(di cui spese di spedizione  132,22)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 438,00
 239,00

 309,00
 167,00

 68,00
 43,00

 168,00
 91,00

 65,00
 40,00

 167,00
 90,00

 819,00
 431,00

 682,00
 357,00

CANONE DI ABBONAMENTO

 56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00
 6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 295,00
 162,00

 85,00
 53,00

 190,00
 180,50

 1,00

 18,00
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