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 ALLEGATO  C 

  

  19A02210

    BANCA D’ITALIA

  PROVVEDIMENTO  19 marzo 2019 .

      Disposizioni in materia di trasparenza delle operazioni e 
dei servizi bancari e finanziari - correttezza delle relazioni 
tra intermediari e clienti.    

     Con il presente provvedimento si apportano modifiche al 
provvedimento della Banca d’Italia «Trasparenza delle ope-
razioni e dei servizi bancari e finanziari. Correttezza delle re-
lazioni tra intermediari e clienti» adottato il 29 luglio 2009, 
come successivamente modificato. 

 L’intervento è volto a dare attuazione: alla direttiva 
2015/2366/UE (   Payment Services Directive   , c.d. PSD2) e al 
capo II  -bis  , titolo VI, del Testo unico bancario in materia di 
trasparenza dei servizi di pagamento; alle direttive 2014/17/
UE (   Mortgage Credit Directive   , c.d.   MCD)   e 2008/48/CE 
(   Consumer Credit Directive   , c.d.   CCD)  , come modificate 
dal regolamento 2016/1011/UE, in materia di informativa 
precontrattuale sugli indici di riferimento (cd. Regolamento 
   Benchmark   ); agli orientamenti dell’Autorità bancaria europea 
in materia di politiche e prassi di remunerazione per il perso-
nale preposto all’offerta dei prodotti bancari e per i terzi ad-
detti alla rete di vendita; agli orientamenti del    Joint Committee    
delle Autorità europee di vigilanza in materia di gestione dei 
reclami. Altre modifiche sono operate alla luce dell’esperien-
za maturata dalla Banca d’Italia nell’esercizio dei controlli sul 
rispetto della disciplina in materia di tutela della clientela. 

 Le modifiche riguardano: la sezione I, paragrafi 2 e 4; la 
sezione II, paragrafo 2; la sezione VI; la sezione VI  -bis  , pa-
ragrafi 2 e 5; la sezione VII, paragrafi 2 e 4; la sezione VIII, 
paragrafo 2; la sezione X; la sezione XI, paragrafi 1, 2, 2  -bis  , 
2  -quater    e 3; l’allegato 3. Esse si applicano a partire dal 1° lu-
glio 2019, ad eccezione:  

 delle modifiche alla sezione VI, che - per finalità di coor-
dinamento con la disciplina in materia di conti di pagamento, 
di attuazione della direttiva 2014/92/UE (   Payment Accounts 
Directive   , c.d.   PAD)   - si applicano a partire dalla data che sarà 
indicata con successivo provvedimento della Banca d’Italia; 

 della modifica alla sezione XI, paragrafo 3, avente ad 
oggetto i tempi massimi di risposta ai reclami, che - per fina-
lità di coordinamento con la disciplina in materia di presenta-
zione dei ricorsi all’Arbitro bancario finanziario - si applica a 
partire dalla data che sarà indicata nel provvedimento di ado-

zione delle modifiche alle disposizioni della Banca d’Italia 
sui sistemi di risoluzione stragiudiziale delle controversie in 
materia di operazioni e servizi bancari e finanziari. Fino a tale 
data, i tempi massimi di risposta restano non superiori a trenta 
giorni dalla ricezione del reclamo. 

 Le politiche di remunerazione, rese conformi a quanto pre-
visto dalla sezione XI, paragrafo 2  -quater   , del provvedimento 
sono sottoposte, al più tardi, all’approvazione dell’assemblea 
convocata per l’approvazione del bilancio relativo all’eserci-
zio 2019. Gli intermediari, nei limiti consentiti dai contratti 
collettivi:  

 applicano le disposizioni di cui alla sezione XI, paragra-
fo 2  -quater  , ai contratti individuali che sono stipulati a partire 
dal 1° gennaio 2020; 

 adeguano i contratti individuali in corso alle disposizioni 
di cui alla sezione XI, paragrafo 2  -quater  , tempestivamente e, 
comunque, entro il 1° gennaio 2020. 

 I contratti collettivi sono allineati al presente provvedimen-
to alla prima occasione utile. 

 In conformità con quanto previsto dall’art. 23 della legge 
28 dicembre 2005, n. 262, e dal Regolamento della Banca 
d’Italia del 24 giugno 2010, le modifiche al provvedimento 
della Banca d’Italia del 29 luglio 2009 sono state sottoposte 
a consultazione pubblica e accompagnate da un’analisi di 
impatto della regolamentazione su un aspetto specifico (i.e., 
attuazione degli orientamenti dell’Autorità bancaria europea 
con riferimento alla remunerazione del personale coinvolto 
nell’offerta·di prodotti bancari all’intera clientela al dettaglio 
e a quella degli intermediari del credito). Il provvedimento è 
pubblicato sul sito web della Banca d’Italia, unitamente al re-
soconto della consultazione e alle osservazioni pervenute. Il 
provvedimento sarà altresì pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Per comodità di consultazione, successivamente all’entrata 
in vigore, si provvederà anche a una complessiva ripubblica-
zione sul sito internet della Banca d’Italia delle disposizioni 
in materia di «Trasparenza delle operazioni e dei servizi ban-
cari e finanziari. Correttezza delle relazioni tra intermediari e 
clienti». 

 Roma, 19 marzo 2019 
 Il Governatore: VISCO   



—  45  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

    ALLEGATO    

      MODIFICHE ALLE DISPOSIZIONI IN MATERIA DI «TRASPARENZA DELLE OPERAZIONI E DEI SERVIZI BANCARI E 
FINANZIARI - CORRETTEZZA DELLE RELAZIONI TRA INTERMEDIARI E CLIENTI» DEL 29 LUGLIO 2009  

  

 



—  46  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  47  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  48  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  49  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  50  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  51  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  52  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  53  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  54  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  55  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  56  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  57  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  58  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  59  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  60  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  61  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  62  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  63  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  64  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  65  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  66  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  67  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  68  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  69  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  70  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  71  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  72  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  73  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  74  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  75  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  76  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  77  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  78  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  79  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  80  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  81  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  82  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  83  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  84  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  85  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  86  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  87  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  88  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  89  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  90  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  91  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  92  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  93  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  94  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  95  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

 



—  96  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 815-4-2019

 

    

  19A02213  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale per uso umano «Braunol»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 246 del 19 marzo 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  

 variazioni di tipo II: C.I.4) Una o più modifiche del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, e Variazione di tipo IB: C.I.z) Altre variazioni, relativamente 
al medicinale BRAUNOL; 

  Codici pratica:  

 VN2/2016/7; 

 N1B/2018/1027. 

 È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni 2, 3, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 
5.2, 5.3, 6.1, 6.2, 6.4, 6.6 e dei titoli 7 e 8 e corrispondenti paragrafi 
del foglio illustrativo, e aggiornamento delle etichette, relativamente al 
medicinale «Braunol» nelle forme e confezioni autorizzate; 

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

 Titolare A.I.C.: B. Braun Melsungen AG con sede legale e domici-
lio in Carl Braun Strasse, 1 - 34212 - Melsungen (Germania). 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, le eti-
chette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medi-

cinali 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’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 

Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 
A.I.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.   

  19A02201

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale per uso umano «Ritalin»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 247 del 19 marzo 2019  

  Autorizzazione della variazione:  

 variazione di tipo II: C.I.4) Una o più modifiche del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, relativamente al medicinale RITALIN; 


