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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, «Fluorodopa (18F) Cu-
rium Austria».

Estratto determina AAM/PPA 370/2026 del 25 giugno 2026

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata, a se-
guito della variazione approvata dallo stato di riferimento (RMS):

1 variazione di Tipo II, C.I.z: modifiche per allineamento al do-
cumento di sicurezza CCDS aziendale. modifiche editoriali minori.

Viene di conseguenza autorizzata la modifica dei paragrafi n. 2,
4.1,42,44,45,46,49,5.1,5.2,5.3, 11 ¢ 12 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e le corrispondenti sezioni del foglio illustrativo.

Relativamente al medicinale «kFLUORODOPA (18F) CURIUM
AUSTRIA» (A.L.C. 038449) per le descritte forme farmaceutiche, do-
saggi e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia:

A.L.C.: 038449031 - «0,3 gbg/ml soluzione iniettabile» 1 flacon-
cino multidose in vetro contenente da 0,5 a 20 ml

A.1.C.: 038449043 - «0,3 gbg/ml soluzione iniettabile» 1 flacon-
cino multidose in vetro contenente da 0,5 a 11 ml

Codice pratica: VC2/2025/377
Codice di procedura europea: FR/H/0328/001/11/013

Titolare A.I.C.: Curium Austria GMBH, con sede legale ¢ domici-
lio fiscale in Grazer Strasse 18, A-8071 — Hausmannstaetten, Austria.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di
cui al presente estratto.

Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.L.C.
rende accessibile al farmacista il Foglio Illustrativo aggiornato entro il
medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a

quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

26A03327

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Limitazione delle funzioni consolari
per il Console onorario in Bilbao (Spagna)

IL DIRETTORE GENERALE
PER I SERVIZI Al CITTADINI ALL’ESTERO E LE POLITICHE MIGRATORIE

(Omissis);

Decreta:

11 sig. Gorka Baravalle Y Parra, Console onorario in Bilbao (Spagna),
oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi nazionali
e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale d’Italia
a Madrid degli atti di stato civile pervenuti dalle autorita locali, dai cittadini
italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri;

b) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale d’Italia
a Madrid delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei coman-
danti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni;

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

d) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale d’Italia
a Madrid degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini italia-
ni o cui possono essere chiamati cittadini italiani;

e) emanazione di atti conservativi, che non implichino la disposi-
zione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio o
sinistro aereo, con 1’obbligo di informarne tempestivamente il Consolato
generale d’Italia a Madrid;

) attivita urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi o
aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei na-
zionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso il Consolato
generale d’Italia a Madrid;

g) ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia a Madrid
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale
dell’Ufficio consolare onorario;

h) autentica amministrativa di firma, nei casi in cui essa sia prevista
dalla legge;

i) consegna di certificazioni, rilasciate dal Consolato generale d’Ita-
lia in Madrid,

j) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici;

k) vidimazioni e legalizzazioni;

1) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale d’Italia
a Madrid della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei cittadi-
ni che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Ufficio consolare
onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi dal Consolato
generale d’Italia a Madrid e restituzione al Consolato generale d’Italia a
Madrid delle ricevute di avvenuta consegna;

m) ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia a Ma-
drid della documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento
di viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini
degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo avere
effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridicita delle
dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 ¢ 47 del citato decreto del
Presidente della Repubblica ; consegna degli ETD, emessi dal Consolato
generale d’Italia a Madrid, validi per un solo viaggio verso lo Stato membro
di cui il richiedente ¢ cittadino, verso il Paese di residenza permanente o,
eccezionalmente, verso un’altra destinazione;

n) ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia a Madrid
della documentazione relativa alle richieste di rilascio delle carte d’identita
- presentate dai cittadini italiani residenti nella circoscrizione dell’Ufficio
consolare onorario dopo avere effettuato gli idonei controlli, previsti ai sen-
sidell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000,
n. 445, sulla veridicita delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e
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47 del citato decreto del Presidente della Repubblica; diretta consegna ai ti-
tolari delle carte d’identita, emesse dal Consolato generale d’Italia a Madrid
e restituzione materiale al Consolato generale d’Italia a Madrid dei cartellini
da questi ultimi sottoscritti;

0) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea difficolta
ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessione di sussidi
o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del Consolato ge-
nerale d’Italia a Madrid;

p) svolgimento di compiti collaterali, ferme restando le compe-
tenze del Consolato generale d’Italia a Madrid, relative alla formazione e
all’aggiornamento delle liste di leva, nonché all’istruttoria delle pratiche di
regolarizzazione della posizione coscrizionale per i renitenti alla leva, ai fini
della cancellazione della nota di renitenza in via amministrativa dalla lista
generale dei renitenti restano esclusi i poteri di arruolamento;

q) effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vigente
in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale, nonché
tenuta dei relativi registri;

r) ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia a Madrid
della documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o convalida
delle certificazioni di sicurezza della nave o del personale marittimo (en-
dorsement); consegna delle predette certificazioni, emesse dal Consolato
generale d’Italia a Madrid;

s) collaborazione all’aggiornamento da parte del Consolato genera-
le d’Italia a Madrid dello schedario dei connazionali residenti;

#) tenuta dello schedario delle firme delle autorita locali.

11 presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 25 giugno 2026

1l direttore generale: LIMONCINI

26A03311

Limitazione delle funzioni consolari per il vice Console onora-
rio in Valdivia (Cile)

IL DIRETTORE GENERALE
PER I SERVIZI Al CITTADINI ALL’ESTERO
E LE POLITICHE MIGRATORIE

(Omissis);

Decreta:

11 signor Claudio Cappelli, vice Console onorario in Valdivia (Cile),
oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi nazionali
e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in San-
tiago degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorita locali, dai cittadini
italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri;

b) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia in San-
tiago delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei comandanti
di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni;

¢) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Santiago dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte di
cittadini italiani;

d) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Santiago delle
domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia presentate
da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Ufficio
consolare onorario;

e) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in
Santiago della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei cittadini
che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Ufficio consolare
onorario;

) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea difficolta
ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessione di sussidi
o0 prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte dell’ Ambasciata
d’Italia in Santiago;

y) collaborazione all’aggiornamento da parte dell’Ambasciata
d’Italia a Santiago dello schedario dei connazionali residenti;

h) tenuta dello schedario delle firme delle autorita locali.

11 presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 25 giugno 2026

1l direttore generale: LIMONCINI

26A03312

MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Domanda di modifica del disciplinare di produzione della indi-
cazione geografica protetta «Castagna del Monte Amiatay.

11 Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle foreste,
esaminata la domanda presentata dall’Associazione per la valorizzazio-
ne della castagna amiatina IGP, intesa ad ottenere la modifica del disci-
plinare di produzione della Indicazione geografica protetta «Castagna del
Monte Amiatay», nel quadro della procedura prevista dal regolamento (UE)
2024/1143 e a seguito della riunione di pubblico accertamento tenutasi il
giorno 11 giugno 2026 presso la Sala CRED, sita in Localita Colonia 19,
58031 Arcidosso (GR), provvede come previsto dall’articolo 9, comma 1,
del decreto ministeriale 14 ottobre 2013, alla pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana del disciplinare di produzione affinché
ogni persona fisica o giuridica avente un interesse legittimo e residente sul
territorio nazionale possa fare opposizione alla domanda di modifica.

Le eventuali opposizioni, adeguatamente motivate, relative alla
presente proposta di modifica, dovranno essere presentate, al Ministero
dell’agricoltura della sovranita alimentare e delle foreste - Dipartimento
della sovranita alimentare e dell’ippica - Direzione generale per la promo-
zione della qualita agroalimentare - Ufficio PQA 1, via XX Settembre n. 20
- 00187 Roma, indirizzo PEC aoo.pqa@pec.masaf.gov.it, - entro trenta
giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana della presente proposta dai soggetti aventi legittimo interesse e co-
stituiranno oggetto di opportuna valutazione da parte del predetto ministero.

Decorso tale termine, in assenza delle suddette osservazioni o dopo il
loro superamento a seguito della valutazione ministeriale, la modifica or-
dinaria al disciplinare di produzione della Indicazione geografica protetta
«Castagna del Monte Amiatay, sara approvata con apposito provvedimento
e comunicata alla Commissione europea.

ALLEGATO

Disciplinare di produzione della Indicazione geografica protetta
«Castagna del Monte Amiata»

Art. 1.
Denominazione

L’indicazione geografica protetta (I.G.P.) «Castagna del Monte Amia-
tay ¢ riservata alle castagne ottenute da castagneti da frutto (Castanea Sativa
Mill.) delle varieta descritte al successivo art. 2, le cui caratteristiche sono
da attribuirsi esclusivamente a fattori naturali e all’opera dell’'uomo, con-
formemente agli elementi e ai requisiti stabiliti nel presente disciplinare di
produzione.

Art. 2.
Descrizione del prodotto
L’indicazione geografica protetta designa le castagne prodotte nella

zona delimitata al successivo art. 3 del presente disciplinare, e riferibili alle
varieta correntemente conosciute come: marrone, bastarda rossa, cecio.




