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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  29 dicembre 2011 , n.  218 .

      Modifi ca dell’articolo 645 e interpretazione autentica 
dell’articolo 165 del codice di procedura civile in materia di 
opposizione al decreto ingiuntivo.    

     La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica 
hanno approvato; 

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 PROMULGA 

  la seguente legge:    

  Art. 1.
      Modifi ca all’articolo 645 del codice di procedura civile    

     1. Al secondo comma dell’articolo 645 del codice di 
procedura civile, le parole: «; ma i termini di comparizio-
ne sono ridotti a metà» sono soppresse.   

  Art. 2.
      Disposizione transitoria    

     1. Nei procedimenti pendenti alla data di entrata in vi-
gore della presente legge, l’articolo 165, primo comma, 
del codice di procedura civile si interpreta nel senso che 
la riduzione del termine di costituzione dell’attore ivi pre-
vista si applica, nel caso di opposizione a decreto ingiun-
tivo, solo se l’opponente abbia assegnato all’opposto un 
termine di comparizione inferiore a quello di cui all’arti-
colo 163  -bis  , primo comma, del medesimo codice. 

 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà 
inserita nella Raccolta uffi ciale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E’ fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 

 Data a Roma, addì 29 dicembre 2011 

 NAPOLITANO 

   MONTI     , Presidente del 
Consiglio dei Ministri  

 Visto, il Guardasigilli: SEVERINO   

  

  LAVORI PREPARATORI

      Senato della Repubblica      (atto n. 2380):   

  Presentato dal sen. Caruso ed altri il 14 ottobre 2010. 
 Assegnato alla 2ª Commissione (Giustizia), in sede referente, il 

20 ottobre 2010 con parere della 1ª Commissione. 
 Esaminato dalla 2ª Commissione, in sede referente il 9, 10 e 23 no-

vembre 2010; il 25 gennaio 2011. 

 Assegnato nuovamente alla 2ª Commissione (Giustizia), in sede 
deliberante, il 12 aprile 2011 con parere della 1ª Commissione. 

 Esaminato dalla 2ª Commissione, in sede deliberante, ed approvato 
il 13 aprile 2011. 

  Camera dei deputati      (atto n. 4305):   

 Assegnato alla II Commissione (Giustizia), in sede referente, il 
27 aprile 2011 con parere della I Commissione. 

 Esaminato dalla II Commissione, in sede referente, il 31 maggio 
2011; il 22 e 30 giugno 2011. 

 Esaminato in aula il 5 dicembre 2011 ed approvato il 6 dicembre 
2011.   

  

     NOTE 

  AVVERTENZA:  

 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia, ai sensi dell’art.10, comma 2, 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 
legge modifi cate. Restano invariati il valore e l’effi cacia degli atti legi-
slativi qui trascritti.   

  Note all’art. 1:

      Il testo dell’articolo 645 del codice di procedura civile, così come 
modifi cato dalla presente legge, è il seguente:  

 “Art. 645 

  Opposizione  

 L’opposizione si propone davanti all’uffi cio giudiziario al quale 
appartiene il giudice che ha emesso il decreto con atto di citazione no-
tifi cato al ricorrente nei luoghi di cui all’articolo 638. Contemporanea-
mente l’uffi ciale giudiziario deve notifi care avviso dell’opposizione al 
cancelliere affi nché ne prenda nota sull’originale del decreto. 

 In seguito all’opposizione il giudizio si svolge secondo le norme 
del procedimento ordinario davanti al giudice adito.”.   

  Note all’art. 2:

      Il testo dell’articolo 165 del codice di procedura civile è il seguente:  

 “Art. 165 

  Costituzione dell’attore  

 L’attore, entro dieci giorni dalla notifi cazione della citazione al 
convenuto, ovvero entro cinque giorni nel caso di abbreviazione di ter-
mini a norma del secondo comma dell’articolo 163  -bis  , deve costituirsi 
in giudizio a mezzo del procuratore, o personalmente nei casi consentiti 
dalla legge, depositando in cancelleria la nota d’iscrizione a ruolo e il 
proprio fascicolo contenente l’originale della citazione, la procura e i 
documenti offerti in comunicazione. Se si costituisce personalmente, 
deve dichiarare la residenza o eleggere domicilio nel comune ove ha 
sede il tribunale. 

 Se la citazione è notifi cata a più persone, l’originale della cita-
zione deve essere inserito nel fascicolo entro dieci giorni dall’ultima 
notifi cazione.”; 
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 Il testo dell’articolo 163  -bis    del codice di procedura civile è il 
seguente:  

 “Art. 163-bis 

  Termini per comparire  

 Tra il giorno della notifi cazione della citazione e quello dell’udien-
za di comparizione debbono intercorrere termini liberi non minori di 
novanta giorni se il luogo della notifi cazione si trova in Italia e di cento-
cinquanta giorni se si trova all’estero. 

 Nelle cause che richiedono pronta spedizione il presidente può, su 
istanza dell’attore e con decreto motivato in calce dell’atto originale e 
delle copie della citazione, abbreviare fi no alla metà i termini indicati 
dal primo comma. 

 Se il termine assegnato dall’attore ecceda il minimo indicato dal 
primo comma, il convenuto, costituendosi prima della scadenza del ter-
mine minimo, può chiedere al presidente del tribunale che, sempre os-
servata la misura di quest’ultimo termine, l’udienza per la comparizione 
delle parti sia fi ssata con congruo anticipo su quella indicata dall’attore. 
Il presidente provvede con decreto, che deve essere comunicato dal can-
celliere all’attore, almeno cinque giorni liberi prima dell’udienza fi ssata 
dal presidente.”.   

  12G0002  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  23 dicembre 2011 .

      Proroga dello stato di emergenza conseguente all’eccessi-
vo affollamento degli istituti penitenziari presenti sul terri-
torio nazionale.    

     IL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visto l’articolo 5, comma 1, della legge 24 febbraio 
1992, n. 225; 

 Visto l’articolo 107 del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 112; 

 Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 

 Visto l’articolo 44  -bis   del decreto-legge 30 dicembre 
2008, n. 207, convertito, con modifi cazioni nella legge 
27 febbraio 2009, n. 14; 

 Visto il decreto-legge 30 dicembre 2009, n. 195; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-

stri in data 13 gennaio 2010, con il quale è stato dichia-
rato lo stato di emergenza conseguente all’eccessivo af-
follamento degli istituti penitenziari presenti sul territorio 
nazionale, nonché il decreto del Presidente del Consiglio 
dei Ministri dell’11 gennaio 2011 con il quale il predetto 
stato di emergenza è stato prorogato fi no al 31 dicembre 
2011; 

 Considerato che la dichiarazione dello stato di emer-
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che, per 
intensità ed estensione, richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 

 Considerato che sono ancora in corso di svolgimento le 
iniziative di carattere straordinario ed urgente fi nalizza-
te alla realizzazione di nuove infrastrutture carcerarie ed 
all’ammodernamento ed ampliamento di quelle esistenti; 

 Ravvisata, quindi, la necessità di mantenere il regime 
derogatorio per il completamento degli interventi fi naliz-
zati ad assicurare la tutela della salute e la sicurezza dei 
detenuti, garantendo una migliore condizione di vita degli 
stessi e la funzione rieducativa della pena; 

 Viste le iniziative poste in essere dal Dipartimento del-
la protezione civile della Presidenza del Consiglio dei 
Ministri in attuazione della direttiva del Presidente del 
Consiglio dei Ministri del 27 luglio 2010 recante: “In-
dirizzi per lo svolgimento delle attività propedeutiche 
alle deliberazioni del Consiglio dei Ministri da adottare 
ai sensi dell’articolo 5, comma 1, della legge 24 febbraio 
1992, n. 225”; 

 Ritenuto che ricorrono, quindi, nella fattispecie in ras-
segna, i presupposti previsti dall’articolo 5, comma 1, 
della legge 24 febbraio 1992, n. 225 per la proroga dello 
stato di emergenza; 

 Vista la nota del Commissario delegato del 15 dicem-
bre 2011 con la quale si chiede di prorogare lo stato di 
emergenza; 

 Sentito il Ministero della giustizia; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-
tata nella riunione del 23 dicembre 2011; 

  Decreta:  

 Ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1, della leg-
ge 24 febbraio 1992, n. 225, in considerazione di quanto 
espresso in premessa, è prorogato, fi no al 31 dicembre 
2012, lo stato di emergenza conseguente all’eccessivo af-
follamento degli istituti penitenziari presenti sul territorio 
nazionale. 

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

 Roma, 23 dicembre 2011 

 Il Presidente: MONTI   

  11A16871



—  3  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 45-1-2012

    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  23 dicembre 2011 .

      Proroga dello stato di emergenza in relazione alla grave 
situazione determinatasi in conseguenza dell’inquinamento 
delle aree minerarie dismesse del Sulcis-Iglesiente e del Gu-
spinese della regione autonoma della Sardegna.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 

 Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 

 Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri del 21 dicembre 2007 con il quale è stato dichiarato, 
fi no al 31 dicembre 2009, lo stato di emergenza in rela-
zione alla in relazione alla grave situazione determinatasi 
in conseguenza dell’inquinamento delle aree minerarie 
dismesse del Sulcis-Iglesiente e del Guspinese della re-
gione autonoma della Sardegna. 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri in data 13 gennaio 2010, recante la proroga del pre-
detto stato di emergenza fi no al 31 dicembre 2010, non-
ché il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 
del 17 dicembre 2010 con cui lo stato d’emergenza è stato 
da ultimo prorogato fi no al 31 dicembre 2011; 

 Considerato che la dichiarazione dello stato di emer-
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che per 
intensità ed estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 

 Considerato che le iniziative di carattere urgente fi na-
lizzate al superamento del contesto emergenziale sono 
tuttora in corso, con conseguente necessità di mantenere 
l’assetto straordinario e derogatorio; 

 Vista la nota del Presidente della regione autonoma 
della Sardegna, Commissario delegato ai sensi dell’or-
dinanza del Presidente del Consiglio dei Ministri del 
15 gennaio 2008, n. 3640, con la quale si chiede un’ulte-
riore proroga dello stato d’emergenza al fi ne di portare a 
compimento le iniziative già programmate per il defi niti-
vo ritorno alla normalità; 

 Viste le iniziative poste in essere dal Dipartimento del-
la protezione civile della Presidenza del Consiglio dei 
Ministri in attuazione della direttiva del Presidente del 
Consiglio dei Ministri del 27 luglio 2010 recante: «Indi-
rizzi per lo svolgimento delle attività propedeutiche alle 
deliberazioni del Consiglio dei Ministri da adottare ai 
sensi dell’art. 5, comma 1, della legge 24 febbraio 1992, 
n. 225»; 

 Ritenuto, quindi, che la predetta situazione emer-
genziale persiste, e che ricorrono i presupposti previsti 
dall’art. 5, comma 1, della citata legge n. 225/1992, per la 
proroga dello stato di emergenza; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adot-
tata nella riunione del 23 dicembre 2011; 

  Decreta:  

 Ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1, della leg-
ge 24 febbraio 1992, n. 225, in considerazione di quanto 
espresso in premessa, è prorogato, fi no al 31 dicembre 
2012, lo stato di emergenza in relazione alla grave situa-
zione determinatasi in conseguenza dell’inquinamento 
delle aree minerarie dismesse del Sulcis-Iglesiente e del 
Guspinese della regione autonoma della Sardegna. 

 Il presente decreto verrà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 23 dicembre 2011 

 Il Presidente: MONTI   

  11A16884

    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  23 dicembre 2011 .

      Proroga dello stato di emergenza in relazione alla grave 
situazione determinatasi nello stabilimento Ecolibarna sito 
in Serravalle Scrivia.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Visto l’art. 5, comma 1, della legge 24 febbraio 1992, 
n. 225; 

 Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112; 

 Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 9 novembre 2002, 
n. 401; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri del 19 giugno 2003 con il quale è stato dichiarato lo 
stato di emergenza in relazione alla grave situazione de-
terminatasi nello stabilimento Ecolibarna sito in Serraval-
le Scrivia, nonché il decreto del Presidente del Consiglio 
dei Ministri del 22 luglio 2011 con cui il predetto stato 
d’emergenza è stato prorogato, da ultimo, fi no al 31 di-
cembre 2011; 

 Considerato che la dichiarazione dello stato di emer-
genza è stata adottata per fronteggiare situazioni che per 
intensità ed estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e 
poteri straordinari; 
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 Considerato che nello stabilimento Ecolibarna sito 
nel comune di Serravalle Scrivia sono tuttora in corso 
gli interventi straordinari per la messa in sicurezza, e lo 
smaltimento dei rifi uti pericolosi ubicati nel medesimo 
stabilimento; 

 Considerato, altresì, che permane la necessità di tutela 
della salute pubblica e dell’ambiente dal pericolo di danni 
derivanti dalla mancata messa in sicurezza dell’enorme 
massa di rifi uti industriali pericolosi presenti nell’area 
dello stabilimento Ecolibarna; 

 Vista la nota in data 6 dicembre 2011 con cui il Com-
missario delegato ha rappresentato l’esigenza di proroga-
re, per ulteriori dodici mesi, lo stato di emergenza, al fi ne 
di consentire il completamento delle attività fi nalizzate 
al proseguimento delle iniziative poste in essere e diret-
te al superamento della grave situazione determinatasi 
nello stabilimento Ecolibarna sito in Serravalle Scrivia 
(Alessandria); 

 Tenuto conto della oggettiva necessità, allo stato, di 
realizzare il citato completamento delle iniziative com-
missariali in atto; 

 Viste le iniziative poste in essere dal Dipartimento del-
la protezione civile della Presidenza del Consiglio dei 
Ministri in attuazione della direttiva del Presidente del 
Consiglio dei ministri del 27 luglio 2010 recante: «Indi-
rizzi per lo svolgimento delle attività propedeutiche alle 
deliberazioni del Consiglio dei ministri da adottare ai 

sensi dell’art. 5, comma 1, della legge 24 febbraio 1992, 
n. 225»; 

 Vista la nota della Regione Piemonte del 19 dicembre 
2011 con la quale, nel chiedere una proroga di dodici 
mesi dello stato di emergenza, ha evidenziato che sono 
state stanziate ulteriori risorse fi nanziarie pari a euro 
4.000.000,00; 

 Ritenuto pertanto, che ricorrono nella fattispecie i pre-
supposti previsti dall’art. 5, comma 1, della legge 24 feb-
braio 1992, n. 225, per la proroga dello stato d’emergenza; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 23 dicembre 2011; 

  Decreta:  

 Ai sensi e per gli effetti dell’art. 5, comma 1, della leg-
ge 24 febbraio 1992, n. 225, in considerazione di quanto 
espresso in premessa, è prorogato, fi no al 31 dicembre 
2012, lo stato di emergenza in relazione al grave situa-
zione determinatasi nello stabilimento Ecolibarna sito in 
Serravalle Scrivia (Alessandria). 

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

 Roma, 23 dicembre 2011 

 Il Presidente: MONTI   

  11A16885  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  5 luglio 2011 .

      Attuazione della direttiva 2010/5/UE dell’8 febbraio 2010, 
recante modifi ca della direttiva 98/8/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 16 febbraio 1998, relativa all’im-
missione sul mercato dei biocidi, al fi ne di procedere all’in-
clusione della sostanza attiva acroleina nell’allegato I della 
direttiva.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Vista la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa all’immissione 
sul mercato dei biocidi, in particolare l’articolo 16, para-
grafo 2; 

 Visto il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, 
e successive modifi cazioni, recante “Attuazione della di-
rettiva 98/8/CE in materia di immissione sul mercato di 
biocidi”; 

 Vista la direttiva 2010/5/UE della Commissione, del 
8 febbraio 2010, che modifi ca la direttiva 98/8/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio al fi ne di includere 
l’acroleina come principio attivo nell’allegato I della di-
rettiva 98/8/CE; 

 Considerato che la data di iscrizione dell’acroleina, per 
il tipo di prodotto 12, “Preservanti contro la formazione 
di sostanze viscide (slimicidi)”, è il 1° settembre 2010 e 
che, pertanto, a decorrere da tale data, l’immissione sul 
mercato dei “Preservanti contro la formazione di sostan-
ze viscide (slimicidi)” aventi come unica sostanza attiva 
l’acroleina è subordinata al rilascio dell’autorizzazione 
prevista dall’articolo 3, del decreto legislativo 25 febbra-
io 2000, n. 174 e successive modifi cazioni; 
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 Considerato che ai sensi del Regolamento (CE) 
n. 1896/2000 della Commissione, del 7 settembre 2000, 
concernente la prima fase del programma di revisione 
delle sostanze attive, non possono più essere immesse sul 
mercato come tali o in biocidi, per essere utilizzate in 
qualità di biocidi quelle sostanze non identifi cate secondo 
le procedure del medesimo Regolamento; 

 Visto che, ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 3 del Re-
golamento (CE) n. 2032/2003 della Commissione, del 
4 novembre 2003 e successive modifi cazioni, le sostan-
ze attive non iscritte nell’Allegato I del medesimo Re-
golamento, recante l’elenco delle sostanze identifi cate, 
vengono considerate come non immesse sul mercato per 
l’uso come biocidi prima del 14 maggio 2000; 

 Visto che la sostanza attiva acroleina non risultava 
iscritta nell’Allegato I della direttiva 98/8/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998, e 
successive modifi cazioni, e che pertanto va considerata 
come sostanza attiva nuova non presente ad oggi sul mer-
cato per essere utilizzata in qualità di biocida; 

 Ritenuto pertanto, per quanto sopra, di escludere la 
presenza sul mercato di prodotti rientranti in una delle ca-
tegorie di cui all’Allegato I del decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 174 e successive modifi cazioni, aventi 
come sostanza attiva l’acroleina; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Per tutti gli effetti di cui al decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 174, è riconosciuto l’inserimento della so-
stanza acroleina nell’«Elenco dei principi attivi con in-
dicazione dei requisiti stabiliti a livello comunitario per 
poterli includere tra i biocidi», di cui all’Allegato I della 
direttiva 98/8/CE, disposto dalla direttiva 2010/5/UE del-
la Commissione del 1° settembre 2010. 

 2. Nell’allegato al presente decreto si riportano le spe-

cifi cazioni con le quali la sostanza acroleina è stata iscrit-

ta nell’Allegato I della direttiva 98/8/CE. 

 3. A decorrere dal 1° settembre 2010 l’immissione sul 

mercato di prodotti appartenenti al tipo di prodotto 12, 

“Preservanti contro la formazione di sostanze viscide 

(slimicidi)”, di cui all’Allegato IV del decreto legislativo 

25 febbraio 2000, n. 174, che contengono il principio at-

tivo acroleina come unica sostanza attiva, è subordinata 

al rilascio dell’autorizzazione prevista dall’articolo 3, del 

medesimo decreto legislativo.   

  Art. 2.

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-

sivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi -

ciale   della Repubblica italiana. 

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 

per la registrazione. 

 Roma, 5 luglio 2011 

 Il Ministro: FAZIO   

  Registrato alla Corte dei conti il 30 novembre 2011

Uffi cio di controllo sugli atti del Miur, Mibac, Ministero salute e 

Ministero del lavoro, registro n. 14, foglio n. 84 
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 ALLEGATO    

  

  11A16778
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    DECRETO  21 luglio 2011 .

      Attuazione della direttiva 2010/51/UE, recante modifi ca 
della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio del 16 febbraio 1998, relativa all’immissione sul merca-
to dei biocidi, al fi ne di procedere all’inclusione della sostan-
za N,N-dietil-m-toluammide nell’allegato I della direttiva.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Vista la direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa all’immissione 
sul mercato dei biocidi, in particolare l’articolo 16, para-
grafo 2; 

 Visto il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174 e 
successive modifi cazioni, recante “Attuazione della di-
rettiva 98/8/CE in materia di immissione sul mercato di 
biocidi” ed in particolare l’allegato IV; 

 Vista la direttiva 2010/51/UE della Commissione, 
dell’11 agosto 2010, che modifi ca la direttiva 98/8/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio al fi ne di includere il 
N,N-dietil-m-toluammide come principio attivo nell’alle-
gato I della direttiva 98/8/CE; 

 Considerato che la data di iscrizione del N,N-dietil-
m-toluammide, per il tipo di prodotto 19, “Repellenti ed 
attrattivi”, è il 1° agosto 2012 e che, pertanto, a decorrere 
da tale data l’immissione sul mercato di repellenti ed at-
trattivi, aventi come unica sostanza attiva il N,N-dietil-m-
toluammide, è subordinata al rilascio dell’autorizzazione 
prevista dall’articolo 3, del decreto legislativo 25 febbra-
io 2000, n. 174; 

 Considerato che, ai sensi della direttiva 2010/51/UE, 
il termine per provvedere al rilascio, alla modifi ca o alla 
revoca delle autorizzazioni per repellenti ed attrattivi già 
presenti sul mercato aventi come unica sostanza attiva il 
N,N-dietil-m-toluammide è il 31 luglio 2014; 

 Considerato che, pertanto, il Ministero della salute 
deve concludere entro il 31 luglio 2014 l’esame delle ri-
chieste che saranno presentate relativamente ai prodotti 
appartenenti alla categoria dei repellenti ed attrattivi con-
tenenti N,N-dietil-m-toluammide già presenti sul mercato 
come prodotti di libera vendita o registrati come presidi 
medico-chirurgici; 

 Ritenuto che per concludere entro il 31 luglio 2014 
la valutazione dei fascicoli presentati dai titolari di regi-
strazioni di presidi medico-chirurgici e dai responsabili 
dell’immissione sul mercato dei prodotti sopra descritti, 
le richieste di autorizzazione di cui all’articolo 9 del de-
creto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, devono perve-
nire al Ministero della salute entro il 31 luglio 2012; 

 Considerato che, dopo il 31 luglio 2014 non possono 
in ogni caso più essere mantenute registrazioni di presi-
di medico-chirurgici aventi come unica sostanza attiva il 
N,N-dietil-m-toluammide rientranti nella categoria dei 
repellenti ed attrattivi; 

 Considerato che anche i prodotti attualmente di libe-
ra vendita, che rientrano nella categoria dei repellenti ed 
attrattivi e che contengono come unica sostanza attiva il 
N,N-dietil-m-toluammide, non possono essere immes-
si sul mercato dopo il 31 luglio 2014 se non autorizzati 
come prodotti biocidi; 

 Ritenuto che dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto non possono essere più accettate domande di 
autorizzazione di presidi medico-chirurgici contenenti 
N,N-dietil-m-toluammide impiegati come repellenti ed 
attrattivi; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Per tutti gli effetti di cui al decreto legislativo 
25 febbraio 2000, n. 174, è riconosciuto l’inserimento 
della sostanza N,N-dietil-m-toluammide nell’«Elenco 
dei principi attivi con indicazione dei requisiti stabiliti 
a livello comunitario per poterli includere tra i biocidi», 
di cui all’allegato I della direttiva 98/8/CE, come mo-
difi cato dalla direttiva 2010/51/UE della Commissione 
dell’11 agosto 2010. 

 2. Nell’allegato al presente decreto si riportano le spe-
cifi cazioni con le quali la sostanza N,N-dietil-m-toluam-
mide è stata iscritta nell’allegato I della direttiva 98/8/CE. 

 3. Fatto salvo quanto previsto dagli articoli 2 e 4, a de-
correre dal 1° agosto 2012 l’immissione sul mercato di 
prodotti appartenenti al tipo di prodotto 14, “repellenti 
ed attrattivi”, di cui all’allegato IV del decreto legislati-
vo 25 febbraio 2000, n. 174, che contengono il principio 
attivo N,N-dietil-m-toluammide come unica sostanza at-
tiva, è subordinata al rilascio dell’autorizzazione prevista 
dall’articolo 3, del medesimo decreto legislativo.   

  Art. 2.

     1. I presidi medico-chirurgici autorizzati anteriormente 
alla data di entrata in vigore del presente decreto, con-
tenenti N,N-dietil-m-toluammide come unica sostanza 
attiva e che rientrano nella categoria dei repellenti ed at-
trattivi, formano oggetto di nuova valutazione ai fi ni del 
rilascio dell’autorizzazione come prodotti biocidi. 

 2. I titolari di autorizzazioni di presidi medico-chirur-
gici di cui al comma 1, entro il 31 luglio 2012, presentano 
al Ministero della salute, per ogni presidio medico-chi-
rurgico per il quale si intenda ottenere il mutuo ricono-
scimento o l’autorizzazione come prodotto biocida, una 
specifi ca richiesta, corredata di tutti gli elementi previsti 
dagli articoli 6 e 9, del decreto legislativo 25 febbraio 
2000, n. 174. 
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 3. Il Ministero della salute, verifi cata la presenza del-
le condizioni di cui all’articolo 7 del decreto legislativo 
25 febbraio 2000, n. 174, entro il 31 luglio 2014, proce-
de al rilascio di una nuova autorizzazione come prodotto 
biocida, che sostituisce l’autorizzazione come presidio 
medico-chirurgico a suo tempo rilasciata, o, in caso di 
esito negativo della valutazione, al diniego dell’auto-
rizzazione e alla contestuale revoca dell’autorizzazione 
come presidio medico-chirurgico. 

 4. Con i decreti di cui al comma 3, di autorizzazione o 
diniego, il Ministero della salute fornisce le indicazioni 
riguardanti il ritiro dal mercato dei presidi medico chirur-
gici a suo tempo autorizzati. 

 5. Le autorizzazioni dei presidi medico-chirurgici di 
cui al comma 1, per i quali alla data del 31 luglio 2012 
non è stata presentata alcuna richiesta di autorizzazione 
come prodotto biocida, si considerano revocate per effet-
to del presente decreto con decorrenza dal 1 gennaio 2013 
e i relativi prodotti non possono più essere immessi sul 
mercato, venduti o ceduti al consumatore fi nale dopo il 
31 luglio 2013. 

 6. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2, 3, 4 e 5 non si 
applicano ai presidi medico-chirurgici contenenti più di 
un principio attivo. Per essi i termini per la presentazione 
delle richieste e per la conseguente valutazione saranno 
fi ssati conformemente a quanto stabilito nelle decisioni 
di iscrizione relative agli altri principi attivi presenti nella 
loro composizione.   

  Art. 3.

     1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presen-
te decreto non possono essere presentate nuove domande 
per l’autorizzazione all’immissione in commercio di pre-
sidi medico-chirurgici contenenti come unico principio 
attivo il N,N-dietil-m-toluammide impiegati come repel-
lenti ed attrattivi. 

 2. Dalla data di presentazione della richiesta di cui 
all’articolo 2, comma 2, i titolari dei relativi presidi medi-
co chirurgici, non possono effettuare per gli stessi modifi -
che di principio attivo.   

  Art. 4.

     1. I responsabili dell’immissione sul mercato di pro-
dotti soggetti a regime di libera vendita, presenti sul mer-
cato alla data di entrata in vigore del presente decreto, 
appartenenti alla categoria dei repellenti ed attrattivi e 
contenenti il principio attivo N,N-dietil-m-toluammide, 
per i quali intendano ottenere il mutuo riconoscimento o 
l’autorizzazione come prodotti biocidi, presentano al Mi-
nistero della salute, entro il 31 luglio 2012, una specifi ca 
richiesta, corredata di tutti gli elementi previsti dagli arti-
coli 6 e 9 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174. 

 2. I prodotti di cui al comma 1, per i quali non è sta-
ta presentata alcuna richiesta di autorizzazione completa 
entro il 31 luglio 2012, non possono essere più prodotti a 
decorrere dal 31 gennaio 2013 e venduti o ceduti al con-
sumatore fi nale dopo il 31 luglio 2013. 

 3. Il Ministero della salute, per i prodotti di cui al com-
ma 1, verifi cata la presenza delle condizioni di cui all’ar-
ticolo 7 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, 
procede, entro il 31 luglio 2014, al rilascio dell’autoriz-
zazione come prodotto biocida, o in caso di esito nega-
tivo, comunica il diniego dell’autorizzazione, fornendo, 
in ogni caso, le indicazioni riguardanti la commercia-
lizzazione e lo smaltimento dei prodotti già presenti sul 
mercato che dovrà avvenire entro sei mesi dalla data del 
provvedimento di diniego. 

 4. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 3 non si appli-
cano ai prodotti contenenti più di un principio attivo. Per 
essi i termini per la presentazione delle richieste e per la 
conseguente valutazione saranno fi ssati conformemente a 
quanto stabilito nelle decisioni di iscrizione relative agli 
altri principi attivi presenti nella loro composizione.   

  Art. 5.

     1. I titolari delle autorizzazioni dei presidi medico-chi-
rurgici e i responsabili dell’immissione sul mercato dei 
prodotti di libera vendita, oggetto delle disposizioni del 
presente decreto, sono tenuti ad adottare ogni iniziativa 
volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori sui tempi 
fi ssati per lo smaltimento delle relative giacenze. 

 2. Sono consentite, dopo le date previste agli articoli 
2 commi 3 e 5, e 4 commi 2 e 3, le operazioni di tra-
sferimento e magazzinaggio per la spedizione fuori del 
territorio comunitario nonché il trasferimento e il magaz-
zinaggio ai fi ni dell’eliminazione dei prodotti di cui agli 
stessi articoli.   

  Art. 6.

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

 Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per la registrazione. 

 Roma, 21 luglio 2011 

 Il Ministro: FAZIO   

  Registrato alla Corte dei conti il 30 novembre 2011
Uffi cio di controllo sugli atti del Miur, Mibac, Ministero salute e 
Ministero del lavoro, registro n. 14, foglio n. 85 
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 ALLEGATO    

  

  11A16777
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    DECRETO  18 ottobre 2011 .
      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodot-

to fi tosanitario denominato PYRUS 400 SC, registrato al 
n. 13998, a nome dell’Impresa AGRIPHAR S.A.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA

DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in ma-
teria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento 
europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo all’im-
missione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che abroga 
le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed 
in particolare l’art. 80 concernente «Misure transitorie»; 

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

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

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

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

 Vista la domanda presentata in data 6 giugno 2009 
dall’Impresa Terranalisi Srl con sede legale in Cento (Fer-
rara), via N. Bixio 6, diretta ad ottenere la registrazione 
del prodotto fi tosanitario denominato PYRUS 400 SC 
contenente la sostanza attiva pyrimetanil; 

 Visti i documenti attestanti il subentro dell’Impresa 
Agriphar S.A., con sede legale in Rue de Renory 26/1, 
B4102 Ougrée (Belgio), all’Impresa Terranalisi Srl nella 
procedura di registrazione relativa al prodotto fi tosanita-
rio in questione, in corso di registrazione; 

 Visto il decreto del 22 marzo 2007 di inclusione della 
sostanza attiva pyrimetanil nell’allegato I del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 maggio 2017, 
in attuazione della direttiva 2006/74/CE della Commis-
sione del 21 agosto 2006; 

 Visto il parere favorevole espresso in data 25 maggio 
2011 dalla Commissione consultiva di cui all’art. 20 del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 relativo all’au-
torizzazione fi no al 31 maggio 2017 (data di scadenza 
dell’inclusione della sostanza attiva pyrimetanil in alle-
gato   I)  , del prodotto fi tosanitario in questione; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 23 giugno 2011 con la 
quale è stata richiesta la documentazione per il completa-
mento dell’  iter   di autorizzazione; 

 Vista la nota pervenuta in data 8 luglio 2011 da cui ri-
sulta che l’Impresa medesima ha presentato la documen-
tazione richiesta dall’uffi cio; 

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

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2017, l’Impresa Agriphar S.A., con sede legale 
in Rue de Renory 26/1, B4102 Ougrée (Belgio), è autoriz-
zata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario de-
nominato PYRUS 400 SC con la composizione e alle con-
dizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la 
sostanza attiva componente. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 20-100 e 
litri 0,2-0,25-0,5-1-5-10. 

 Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento 
dell’ Impresa Terranalisi Srl, in via Nino Bixio 6 - Cento 
(Ferrara); 

 è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo 
stabilimento dell’Impresa estera CHIMAC S.A. in Rue de 
Renory 26/1, B-4102 Ougrée (Belgio); 

 è confezionato, solo nelle taglie da 20-100 ml e 0,25 
litri, nello stabilimento dell’Impresa Kollant Srl in Vigo-
novo (Venezia). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al 
n. 13998. 

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

 Il presente decreto sarà notifi cato, in via amministra-
tiva, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  18 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodot-
to fi tosanitario denominato «Forum R 3B Flow», registrato 
al n. 15256 a nome dell’Impresa Basf Italia Srl.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA

DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in 
materia d’immissione in commercio di prodotti fi tosani-
tari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti 
«Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di auto-
rizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamen-
to europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE ed in particolare l’art. 80 concernente «misure 
transitorie»; 

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

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

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

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

 Vista la domanda presentata in data 7 giugno 2011 
dall’impresa BASF Italia Srl, con sede legale in Cesano 
Maderno (MB), via Marconato 8, intesa ad ottenere l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario denominato Forum R 3B Flow contenente 
le sostanze attive dimetomorf e rame, uguale al prodot-
to di riferimento denominato Quasar R fl ow registrato 
al n. 13540 con decreto direttoriale in data 29 dicembre 
2010, dell’Impresa medesima; 

 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Quasar R fl ow; 
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 Visto il decreto ministeriale del 3 luglio 2007 di rece-

pimento della direttiva 2007/25/EC relativa all’iscrizione 

della sostanza attiva dimetomorf nell’Allegato I del de-

creto legislativo 194/95; 

 Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di 

recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscri-

zione della sostanza attiva rame nell’Allegato I del decre-

to legislativo 194/95; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-

lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento 

(UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, 

al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Com-

missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 

sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai 

regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato 

III del decreto legislativo 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 

30 settembre 2017, data di scadenza dell’approvazione 

della sostanza attiva dimetomorf, fatti salvi gli adempi-

menti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uni-

formi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parla-

mento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 

attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario in 

questione dovrà essere presentato un fascicolo conforme 

ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, ai 

sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 15 set-

tembre 2009, entro il 31 maggio 2012, pena la revoca 

dell’ autorizzazione; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-

steriale 9 luglio 1999; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 

30 settembre 2017, l’Impresa BASF Italia Srl, con sede 

legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato 8, è auto-

rizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanita-

rio denominato Forum R 3B Flow con la composizione e 

alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente 

decreto. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 

ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 

prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-

menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 

sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 100 – 200 

– 250 – 500; L 1 – 2 – 3 – 4 – 5 – 8 – 10 – 20 – 25. 

 Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Im-

presa: il prodotto suddetto è registrato al n. 15256. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 

l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 

posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà notifi cato, in via amministra-

tiva, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta 

Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  18 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodot-
to fi tosanitario denominato «Seccherba 360», registrato al 
n. 14440, a nome dell’Impresa Industrias Afrasa S.A.    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in ma-
teria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, 
nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O.   G.U.   
n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti “Aspetti appli-
cativi delle nuove norme in materia di autorizzazione di 
prodotti fi tosanitari”; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamen-
to europeo e del consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE ed in particolare l’art. 80 concernente “misure 
transitorie”; 

 Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 

541/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 547/2011, di 

attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, cor-

retto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 

n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernen-

ti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 

2006/8/CE, relative alla classifi cazione, all’imballaggio e 

all’etichettatura dei preparati pericolosi; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento 

Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-

cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 

10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e 

scientifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e 

all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 

Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successi-

vi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui 

di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi 

di origine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 

91/414/CEE del Consiglio; 

 Vista la domanda del 30 luglio 2008 presentata dall’Im-

presa Industrias Afrasa S.A. con sede legale in Paterna 

(Valencia), C/Ciudad de Sevilla 53 – Pol. Ind Fuente del 

Jarro- E 46988, diretta ad ottenere la registrazione del 

prodotto fi tosanitario denominato Seccherba 360 conte-

nente la sostanza attiva glifosate; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 

2010, tra il Ministero della salute ed il Centro Interna-

zionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, 

per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari correda-

ti di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 

194/95; 
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 Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della 
sostanza attiva glifosate, nell’Allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995 n. 194 fi no al 30 giugno 2012 in 
attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione 
del 20 novembre 2011; 

 Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifi ca la 
data di scadenza della sostanza attiva glifosate, nell’Alle-
gato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fi no 
al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/
UE della Commissione del 10 novembre 2010; 

 Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in me-
rito alla documentazione tecnico – scientifi ca presen-
tata dall’Impresa Industrias Afrasa S.A. a sostegno 
dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in 
questione; 

 Considerato che nell’ambito della valutazione di cui 
sopra, sono stati richiesti dal suddetto Istituto dati tecnico 
– scientifi ci aggiuntivi; 

 Vista la nota dell’Uffi cio in data 25 agosto 2011 
prot.27870 con la quale è stata richiesta la documenta-
zione ed i dati tecnico – scientifi ci aggiuntivi indicati dal 
sopracitato Istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla so-
pra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 16 settembre 2011 da 
cui risulta che l’ Impresa Industrias Afrasa S.A ha presen-
tato la documentazione richiesta dall’Uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto SECCHERBA 360 
fi no al 31 dicembre 2015 data di scadenza dell’approva-
zione della sostanza attiva glifosate, fatta salva la presen-
tazione dei dati tecnico – scientifi ci aggiuntivi nel termine 
sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 lu-
glio 1999. 

  Decreta:  

 L’Impresa Industrias Afrasa S.A. con sede legale in 
Paterna (Valencia), C/Ciudad de Sevilla 53 – Pol. Ind 
Fuente del Jarro- E 46988, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato Sec-
cherba 360 con la composizione e alle condizioni indi-
cate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 
31 dicembre 2015, data di scadenza dell’iscrizione della 
sostanza attiva glifosate nell’Allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995 n. 194. 

 La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei 
dati tecnico – scientifi ci aggiuntivi sopra indicati nel ter-
mine di cui in premessa. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da mL 100 – 200 
– 250 – 500; L 1 – 2 – 5 – 10 – 20 – 25 – 50. 

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pron-
te per l’impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere:  

 Industrias Afrasa S.A, C/Ciudad de Sevilla 53 – Pol. 
Ind Fuente del Jarro- E 46988 Paterna (Valencia). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n.14440. 

 E’ approvata quale parte integrante del presente decre-
to l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà notifi cato, in via amministra-
tiva, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  19 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario denominato «Diqua», registrato al  n. 13852, a 
nome dell’Impresa Sharda Worldwide Exports Ltd.     

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA

DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in 
materia d’immissione in commercio di prodotti fi tosani-
tari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti 
«Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di auto-
rizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

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

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

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

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

 Vista la domanda del 29 maggio 2007 presentata 
dall’impresa Chemia S.p.a., con sede legale in Dosso 
(Ferrara), via Statale 327, diretta ad ottenere la registra-
zione del prodotto fi tosanitario denominato «Sanaclor» 
contenente la sostanza attiva metazaclor; 

 Visti i documenti con i quali l’impresa Chemia S.p.a. 
comunica la sostituzione, in corso di registrazione, 
della sostanza attiva metazaclor con la sostanza attiva 
diquat; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 
2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli stu-
di di Pisa - Dipartimento di biologia delle piante agrarie, 
per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari correda-
ti di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 
n. 194/1995; 
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 Visto il decreto del 20 novembre 2001 di inclusione 
della sostanza attiva diquat, nell’Allegato I del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194 fi no al 31 dicembre 2011 
in attuazione della direttiva 2001/21/EC della Commis-
sione del 5 marzo 2001; 

 Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifi ca la 
data di scadenza della sostanza attiva diquat, nell’Allega-
to I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 fi no al 
31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/
UE della Commissione del 10 novembre 2010; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in me-
rito alla documentazione tecnico - scientifi ca presen-
tata dall’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, a 
sostegno dell’istanza autorizzazione del prodotto fi to-
sanitario del proprio prodotto fi tosanitario denominato 
«Dessicash»; 

 Considerato che l’impresa sopra citata ha concesso 
specifi co accesso al dossier di Allegato III, di cui al de-
creto legislativo n. 194/1995, all’impresa Chemia Spa per 
la registrazione del prodotto fi tosanitario «Sanaclor»; 

 Visti i documenti attestanti il subentro dell’impresa 
Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, con sede legale in 
Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 Road, all’im-
presa Chemia Spa, nella procedura di registrazione re-
lativa al prodotto fi tosanitario in questione, in corso di 
registrazione; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 25 agosto 2011 prot. 
27857 con la quale è stata richiesta la documentazione 
per la conclusione dell’  iter   di registrazione; 

 Vista la nota pervenuta in data 19 settembre 2011 da 
cui risulta che l’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt 
Ltd ha presentato la documentazione richiesta dall’uffi cio 
ed ha comunicato di voler variare la denominazione del 
prodotto in «Diqua»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Diqua» fi no al 
31 dicembre 2015 data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva diquat; 

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

  Decreta:  

 L’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt Ltd, con 
sede legale in Bandra (W) Mumbai, Dominic Holm, 29 
Road è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto 
fi tosanitario denominato DIQUA con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presen-
te decreto, fi no al 31 dicembre 2015, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva diquat nell’Allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 1 – 5 – 10 
– 20. 

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pron-
te per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

 Safapack Ltd., 4 Stapleton Road, Orton, Peterborou-
gh, PE2 6TB (GB); 

 Chemark Kft H-8182 Peremarton gyartelep, Tulipan 
utca, Ungheria; 

 Zakłady Chemiczne «Organika-Sarzyna» Spółka 
Akcyjna, ul. Chemików 1, 37-310 Nowa Sarzyna, 
Polonia. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al 
n. 13852. 

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

 Il presente decreto sarà notifi cato, in via amministra-
tiva, all’impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  21 dicembre 2011 .

      Proroga dei prodotti fi tosanitari autorizzati, contenenti le 
sostanze attive cloropicrina e acetochlor, inserite nell’alle-
gato alla decisione 2008/934/CE della Commissione, per le 
quali non è stato formalizzato, con la pubblicazione nella 
Gazzetta europea, l’esito della valutazione comunitaria.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA

DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in ma-
teria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE ed in particolare l’art. 80 concernente «misure 
transitorie»; 

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

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

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

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

 Vista la decisione 2008/934/CE della Commissione e 
successiva proroga, che ha disposto la non iscrizione di 
alcune sostanze attive, tra cui cloropicrina e acetochlor, 
nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE e la revoca del-
le autorizzazioni dei prodotti fi tosanitari contenenti det-
te sostanze attive entro il 31 dicembre 2011, stabilendo, 
al 31 dicembre 2012, il termine per lo smaltimento delle 
giacenze in commercio; 

  Visto il Regolamento (CE) n. 33/2008 della Commis-
sione che ha previsto, per gli interessati, la possibilità di 
presentare, per le sostanze attive oggetto di una decisione 
comunitaria di non inclusione nell’allegato I della diretti-
va 91/414/CEE, una nuova domanda volta all’iscrizione 
in detto allegato I; 

 Considerato che per le sostanze attive cloropicrina ed 
acetochlor, oggetto della decisione 2008/934/CE della 
Commissione, i Notifi canti hanno presentato una nuova 
domanda, secondo la procedura accelerata di valutazione, 
prevista dal suddetto Regolamento (CE) n. 33/2008 della 
Commissione. 

 Considerato che l’Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (EFSA), ha trasmesso i rapporti di valutazio-
ne di dette sostanze alla Commissione europea per esse-
re esaminati insieme agli Stati membri nell’ambito del 
Comitato permanente per la catena alimentare e la salute 
degli animali; 

 Considerato altresì, che dalle valutazioni delle sostanze 
attive in questione sono emersi alcuni motivi di preoccu-
pazione e per alcuni aspetti non è stato possibile fi naliz-
zare la valutazione per mancanza di dati; 

 Considerato che i prodotti fi tosanitari contenenti le 
suddette sostanze attive, nelle condizioni di uso pro-
poste, non risultano, pertanto, conformi ai requisiti di 
cui all’art. 5, paragrafo 1, lettere   a)   e   b)   della direttiva 
91/414/CEE; 

 Considerato che la Commissione europea non ha an-
cora pubblicato, nella Gazzetta europea, i regolamenti di 
esecuzione che dispongono la non approvazione delle so-
stanze attive cloropicrina ed acetochlor e la loro cancella-
zione dall’allegato della decisione 2008/934/CE; 

  Ritenuto di prorogare, al 30 giugno 2012, l’effi ca-
cia delle autorizzazioni all’immissione in commercio e 
all’impiego dei prodotti fi tosanitari autorizzati, a base di 
dette sostanze attive, con scadenza fi ssata entro il 31 di-
cembre 2011, in attesa della pubblicazione in Gazzetta 
europea, dei rispettivi regolamenti di esecuzione, con-
cernenti la non approvazione, conformemente al regola-
mento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, e che stabiliscono:  

 la data entro cui gli Stati membri devono revocare 
i prodotti fi tosanitari contenenti dette sostanze attive; 

 il periodo di tolleranza concesso per smaltire le 
scorte dei prodotti fi tosanitari; 

 la cancellazione delle voci relative alle suddette 
sostanze attive, dall’allegato alla decisione 2008/934/CE 
della Commissione che prevede la revoca dei prodotti fi -
tosanitari entro il 31 dicembre 2011; 
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  Decreta:  

  Le autorizzazioni all’immissione in commercio e 
all’impiego dei prodotti fi tosanitari autorizzati, a base 
delle sostanze attive cloropicrina e acetochlor, con sca-
denza fi ssata entro il 31 dicembre 2011, sono prorogate al 
30 giugno 2012, in attesa della pubblicazione in Gazzet-
ta europea, dei regolamenti di esecuzione concernenti la 
non approvazione, conformemente al regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, e 
che stabiliscono:  

 la data entro cui gli Stati membri devono revocare 
i prodotti fi tosanitari contenenti dette sostanze attive; 

 il periodo di tolleranza concesso per smaltire le 
scorte dei prodotti fi tosanitari; 

 la cancellazione delle voci relative alle suddette 
sostanze attive, dall’allegato alla decisione 2008/934/CE 
della commissione che prevede la revoca dei prodotti fi -
tosanitari entro il 31 dicembre 2011. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e sul portale (  www.salute.
gov.it  ) del Ministero della salute. 

 Roma, 21 dicembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   

  12A00032

    DECRETO  22 dicembre 2011 .

      Attuazione della direttiva 98/83/CE, relativa alla qualità 
delle acque destinate al consumo umano. Modifi ca del valo-
re parametrico per il Vanadio.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Visto il decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 31 e 
successive modifi cazioni, recante attuazione della diret-
tiva 98/83/CE relativa alla qualità delle acque destinate al 
consumo umano; 

 Visto in particolare l’art. 11, commi 1) lettera   a)  , e 2 
del predetto decreto legislativo che, nel prevedere la com-
petenza statale di modifi care gli allegati I, II e III del de-
creto stesso, in relazione, tra l’altro, all’evoluzione delle 
competenze tecnico scientifi che, attribuisce al Ministero 
della sanità, di concerto con il Ministero dell’ambiente, 
l’esercizio di tale competenza; 

 Vista la direttiva 98/83/CE del Consiglio del 3 novem-
bre 1998 concernente la qualità delle acque destinate al 
consumo umano; 

 Visto il decreto del Ministero della salute, di concerto 
con il Ministero dell’ambiente, 10 novembre 1999, con 
il quale, in attesa dei risultati di studi approfonditi, per 
motivi precauzionali, è stata fi ssata una concentrazione 
massima ammissibile per il parametro vanadio al valore 
di 50 μg/1; 

 Considerato che il Consiglio superiore di sanità - Se-
zione III - il 26 luglio 2010 con riguardo alla richiesta di 
deroga per il parametro vanadio ex art. 13 del d.lgs 2 feb-
braio 2001, n. 31 per alcuni Comuni del massiccio etneo 
aveva evidenziato la necessità di acquisire i dati presenti 
in letteratura e le risultanze degli studi sperimentali av-
viati dall’Istituto superiore di sanità; 

 Visto il parere del Consiglio superiore di sanità - Sezio-
ne III - del 13 aprile 2011 che, tenuto conto dei risultati 
delle attuali conoscenze scientifi che e delle conclusioni 
dello studio sperimentale effettuato dall’Istituto superiore 
di sanità, ha individuato il valore parametrico di 140 μg/1 
quale limite di presenza del vanadio nelle acque destina-
te al consumo umano senza effetti pregiudizievoli per la 
salute umana; 

 Esperita, con nota del 1° giugno 2011, ai sensi dell’art. 6 
del ricordato decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 31, la 
procedura dì informazione di cui alla direttiva 98/34/CE, 
come modifi cata dalla direttiva 98/48/CE, in ordine alle 
informazioni, sui progetti di regole tecniche elaborate de-
gli Stati membri dell’Unione europea; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      1. Il parametro Vanadio di cui all’Allegato I, Parame-
tri e valori di parametro, parte B, Parametri chimici, del 
decreto legislativo 2 febbraio 2001, n. 31 è modifi cato 
come segue:  

 Vanadio   140  μg/l    

     

  Art. 2.

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno della sua 
pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 22 dicembre 2011 

  Il Ministro della salute
     BALDUZZI   

  Il Ministro dell’ambiente
e della tutela del territorio

e del mare
    CLINI    

  11A16893



—  27  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 45-1-2012

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  19 dicembre 2011 .

      Chiusura delle società Polinnia - Società di Navigazione 
S.p.a., Megara - Società di Navigazione S.p.a., Erice - Socie-
tà di Navigazione S.p.a. e La Riviera S.p.a. in amministra-
zione straordinaria.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LA POLITICA INDUSTRIALE

E LA COMPETITIVITÀ
DEL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 DI CONCERTO CON 

 IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO
DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA 

E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto-legge 30 gennaio 1979 n. 26, recan-
te provvedimenti urgenti per l’amministrazione stra-
ordinaria delle grandi imprese in crisi, convertito nel-
la legge 3 aprile 1979, n. 95 e successive modifi che ed 
integrazioni; 

 Visto l’art. 106 del decreto legislativo 8 luglio 1999, 
n. 270; 

 Visto l’art. 7 della legge 12 dicembre 2002 n. 273; 

 Visti gli articoli 4 e 16 del decreto legislativo 30 marzo 
2001, n. 165, che dettano i criteri di attribuzione delle 
competenze agli uffi ci dirigenziali generali; 

 Visti i decreti del Ministro dell’industria, di concer-
to con il Ministro del tesoro in data 19 febbraio 1982, 
25 maggio 1982, 4 agosto 1982, 29 dicembre 1982, 
10 gennaio 1983, 14 giugno 1983 e 4 luglio 1985, con 
i quali sono state poste in amministrazione straordina-
ria le S.p.A. Pluto - Società di navigazione, Eraclide - 
Armamento salvataggio e rimorchi, Aretusa - società di 
navigazione, Polinnia - società di navigazione, Nereide 
- società di navigazione, Elios - società di navigazio-
ne, Megara - società di navigazione, Erice - società di 
navigazione, Egeria - società di navigazione, Alcione 
- società di navigazione, S.r.l. Lauro Lines, S.n.c. Lau-
ro Achille ed altri - Gestione Motonave Achille Lauro, 
S.n.c. Achille Lauro ed altri - Gestione Motonave Ange-
lina Lauro, la Società di fatto Achille Lauro ed altri - Ge-
stione Armatoriale Navi noleggiate (o navi da noleggio), 
l’Impresa individuale Achille Lauro, la S.r.l. SNEG, la 
S.p.A. CO.GRA.ME., la S.r.l. Marine Trading Services, 
la S.p.A. Lauro Transoceanica Line Services, la S.p.A. 
La Riviera; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co in data 4 aprile 2007 con il quale, a norma dell’art. 1, 
commi 498 e 499, della legge n. 296/2006, é stato no-
minato commissario liquidatore delle società del Gruppo 
Flotta Lauro ammesse alla procedura di amministrazione 
straordinaria il prof. avv. Fabio Franchini; 

 Visto il provvedimento ministeriale in data 23 giugno 
2011 con il quale è stato autorizzato il deposito presso la 
Cancelleria del competente Tribunale Fallimentare del bi-
lancio fi nale, del rendiconto della gestione e del progetto 
di riparto fi nale delle procedure sotto precisate; 

 Vista l’istanza in data 30 settembre 2011, con la quale 
il commissario liquidatore chiede che venga disposta la 
chiusura delle procedure relative alle società del Gruppo 
Flotta Lauro in amministrazione straordinaria Polinnia 
Società di navigazione S.p.A., Megara Società di naviga-
zione S.p.A, Erice Società di navigazione S.p.A e La Ri-
viera S.p.A., essendo stati compiuti tutti gli adempimenti 
necessari alla chiusura delle liquidazioni; 

 Ritenuto che sussistano i presupposti per disporre la 
chiusura delle procedure di amministrazione straordina-
ria delle società sopra precisate, a norma dell’art. 6 del 
decreto-legge 30 gennaio 1979, n. 26 citato; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     È disposta la chiusura delle procedure di amministra-
zione straordinaria delle società del Gruppo Flotta Lauro: 
Polinnia Società di navigazione S.p.A., Megara Società 
di navigazione S.p.A, Erice Società di navigazione S.p.A 
e La Riviera S.p.A.   

  Art. 2.

     Il commissario provvederà all’adempimento di tutte le 
attività connesse alla chiusura delle procedure di ammi-
nistrazione straordinaria precisate all’articolo uno inclusi 
quelli previsti dagli articoli 2495 e 2496 del codice civile. 

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

 Il presente decreto sarà comunicato alla Camera di 
commercio territorialmente competente per l’iscrizione 
nel Registro delle imprese. 

 Roma,19 dicembre 2011 

  p. Il direttore generale
del Tesoro
     CANNATA   

  Il direttore generale
per la politica industriale

e la competitività
    BIANCHI    

  11A16764
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    DECRETO  19 dicembre 2011 .

      Chiusura della procedura di amministrazione straordina-
ria della S.p.a. Interagent.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LA POLITICA INDUSTRIALE

E LA COMPETITIVITÀ
DEL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

  DI CONCERTO CON  

 IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO
DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA 

E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto-legge 30 gennaio 1979 n. 26, recante 
provvedimenti urgenti per l’amministrazione straordina-
ria delle grandi imprese in crisi, convertito con modifi ca-
zioni dalla legge 3 aprile 1979, n. 95 e successive modifi -
che ed integrazioni; 

 Visto l’art. 106 del decreto legislativo 8 luglio 1999, 
n. 270; 

 Visto l’art. 7 della legge 12 dicembre 2002, n. 273; 
 Visto il decreto del Ministro dell’industria emesso di 

concerto con il Ministro del tesoro in data 6 dicembre 
1995 con il quale la S.p.A. Morteo Industrie è stata po-
sta in amministrazione straordinaria e sono stati nominati 
commissari il dott. Alessandro Braja, il dott. Alfi o La-
manna e il dott. Marco Macciò; 

 Visto il successivo decreto emesso in data 7 marzo 
1996 di concerto con il Ministro del tesoro con il qua-
le la procedura di amministrazione straordinaria è sta-
ta estesa, ai sensi dell’art. 3 della legge 3 aprile 1979, 
n. 95 alla S.p.A. Interagent, con la preposizione alla stes-
sa del medesimo organo commissariale nominato per la 
capogruppo; 

 Visto il decreto del Ministro delle attività produttive in 
data 10 marzo 2003 con il quale, ai sensi dell’art. 7 della 
legge n. 273/2002, l’avv. Alberto Alberti è stato nominato 
commissario liquidatore nelle procedure di amministra-
zione straordinaria relativa alle predette società; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
in data 4 aprile 2007 con il quale, a seguito della deca-
denza dall’incarico del commissario liquidatore ai sensi 
del’art. 1 comma 498, legge n. 296/2006, l’avv. Alberti 
Alberto, il dott. Alfi o Lamanna ed il dott. Stefano Ma-
rastoni sono stati nominati commissari liquidatori delle 
società del Gruppo Morteo; 

 Visto il decreto del Minsitero dello sviluppo econo-
mico in data 1° agosto 2008, con il quale il dott. Renzo 
Bellora è stato nominato commissario liquidatore del-
le società del Gruppo Morteo, in sostituzione del dott. 
Lamanna; 

 Vista l’istanza in data 25 ottobre 2011, con la quale 
i commissari liquidatori, premesso che avverso il rendi-
conto fi nale della gestione, depositato presso il Tribunale 
di Genova, e pubblicato sul Sole 24Ore in data 5 luglio 
2011 e nella   Gazzetta Uffi ciale   in data 2 luglio 2011, non 
sono state presentate opposizioni, e che sono stati effet-
tuati i pagamenti previsti dal riparto fi nale, chiedono che 
venga disposta la chiusura della procedura relativa alla 
S.p.A. Interagent; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     È disposta la chiusura della procedura di amministra-
zione straordinaria della S.p.A. Interagent.   

  Art. 2.

     I commissari provvederanno all’adempimento di tutte 
le attività connesse alla chiusura della procedura di am-
ministrazione straordinaria della S.p.A. Interagent. 

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

 Il presente decreto sarà comunicato alla Camera di 
commercio territorialmente competente per l’iscrizione 
nel registro delle imprese. 

 Roma, 19 dicembre 2011 

  p. Il direttore generale
del Tesoro
     CANNATA   

 Il direttore generale
per la politica industriale

e la competitività
   BIANCHI    

  11A16765  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  UNIVERSITÀ DI CASSINO

E DEL LAZIO MERIDIONALE

  DECRETO RETTORALE  19 dicembre 2011 .

      Emanazione del nuovo statuto.    

     IL RETTORE 

 Vista la legge n. 168 del 09 maggio 1989, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto lo Statuto dell’Università degli Studi di Cassino emanato con decreto rettorale n. 835 del 30 novembre 2004 
e pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 289 del 10 dicembre 2004; 

 Vista la legge n. 240 del 30 dicembre 2010 «Norme in materia di organizzazione del sistema universitario, di 
personale accademico e reclutamento, nonché delega al Governo per incentivare la qualità e l’effi cienza del sistema 
universitario»; 

 Visto il decreto rettorale n. 63 del 1° febbraio 2011 con il quale è stato nominato l’Organo previsto dall’art. 2, 
comma 5° della predetta legge 240/2010; 

 Vista la delibera del Senato Accademico nella seduta del 19 luglio 2011, con la quale è stato approvato lo Statuto 
proposto dall’Organo ex art. 2, comma 5° della legge 240/2010, previo parere favorevole del Consiglio di Ammini-
strazione espresso nella seduta del 13 luglio 2011; 

 Vista la rettorale prot. n. 11870 del 21 luglio 2011 con la quale lo Statuto è stato trasmesso al Ministero dell’Istru-
zione, Università e Ricerca per il prescritto parere; 

 Vista la nota prot. n. 4972 del 18 novembre 2011, con la quale il Ministero dell’Istruzione, Università e Ricerca 
ha formulato le proprie osservazioni al Testo; 

  Viste le delibere del Consiglio di Amministrazione e del Senato Accademico in data 2 dicembre 2011 di approva-
zione con le modifi che al Testo secondo le indicazioni fornite dal Ministero così come predisposto dall’Organo di cui 
all’art. 2, comma 5°della legge 240/2010 nella seduta del 28 novembre 2011:  

  Decreta:    

  Art. 1.

     È emanato, ai sensi della legge n. 240 del 30 dicembre 2010, lo Statuto dell’Università degli Studi di Cassino e 
del Lazio Meridionale il cui Testo è allegato al presente decreto a costituirne parte integrante. 

 Il presente decreto sarà pubblicato sulla   Gazzetta uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Cassino, 19 dicembre 2011 

 Il rettore: ATTAIANESE   
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale «Dilzene» 
con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto provvedimento FV/151 del 15 novembre 2011  

 Medicinale: DILZENE. 

  Confezioni:  

 025277 017 - 60 mg compresse a rilascio modifi cato, 50 
compresse; 

 025277 068 - 120 mg compresse a rilascio prolungato, 24 
compresse; 

 025277 070 - 300 mg capsule rigide a rilascio prolungato, 14 
capsule; 

 025277 031 - 50 mg/3m1 polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile, 5 fl aconi polvere + 5 fi ale solvente. 

 Titolare A.I.C.: SIGMA-TAU Industrie Farmaceutiche Riunite 
S.p.a. 

 Procedura Nazionale con scadenza il 1° giugno 2010 è rinnova-
ta, con validità illimitata, l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio previa modifi ca del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualità, 
sicurezza ed effi cacia siano ancora presenti. 

  In adeguamento alla lista degli standard terms della Farmacopea 
europea è inoltre autorizzata la modifi ca della denominazione della 
confezione:  

 da: A.I.C. 025277 031 - 50 mg/3 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile 5 fl aconi polvere + 5 fi ale solvente; 

 a: A.I.C. 025277 031 - 50 mg/3 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile per uso endovenoso 5 fl aconi polvere + 5 fi ale solvente. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustrati-
vo ed etichettatura entro sessanta giorni dall’entrata in vigore della 
determinazione. 

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

 Le confezioni già prodotte che non rechino le modifi che indica-
te dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fi no al 
centoventi giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. 
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni 
andranno ritirate dal commercio. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  11A16636

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale «Diltiazem 
Mylan Generics» con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto provvedimento FV/152 del 15 novembre 2011  

 Medicinale: DILTIAZEM MYLAN GENERICS. 
  Confezioni:  

 033287018 - 300 mg compresse a rilascio prolungato 14 
compresse; 

 033287020 - 300 mg compresse a rilascio prolungato, 28 
compresse. 

 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. 
 Procedura Nazionale: con scadenza il 4 gennaio 2010 è rinnova-

ta, con validità illimitata, l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio previa modifi ca del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio Illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualità, 
sicurezza ed effi cacia siano ancora presenti. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustrati-
vo ed etichettatura entro sessanta giorni dall’entrata in vigore della 
determinazione. 

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

 Le confezioni già prodotte che non rechino le modifi che indicate 
dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fi no al cen-
toventesimo giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. 
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni 
andranno ritirate dal commercio. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  11A16637

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale «Oxivent» 
con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto provvedimento FV/149 del 15 novembre 2011  

 Medicinale: OXIVENT. 
  Confezioni:  

 027439 037 - 1,5 mg/ml soluzione da nebulizzare, fl acone da 
20 ml. 

 Titolare A.I.C.: Boehringer Ingelheim Italia S.p.a. 
 Procedura Nazionale con scadenza il 19 dicembre 2010 è rinnova-

ta, con validità illimitata, l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio previa modifi ca del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualità, 
sicurezza ed effi cacia siano ancora presenti. 

  In adeguamento alla lista degli standard terms della Farmacopea 
europea è inoltre autorizzata la modifi ca della denominazione della 
confezione:  

 da: A.I.C. N. 027439 037 - 1,5mg/m1 soluzione da nebulizzare, 
fl acone da 20 ml; 
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 a: A.I.C. N. 027439 037 - 1,5 mg/ml soluzione per nebulizzato-
re, fl acone da 20 ml. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustrati-
vo ed etichettatura entro sessanta giorni dall’entrata in vigore della 
determinazione. 

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

 Le confezioni già prodotte che non rechino le modifi che indicate 
dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fi no al cen-
toventesimo giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. 
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni 
andranno ritirate dal commercio. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  11A16639

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale «Leviogel» 
con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto provvedimento FV/148 del 15 novembre 2011  

 Medicinale: LEVIOGEL. 
  Confezioni:  

 033428018 «1% gel» tubo 50 g. 
 Titolare A.I.C.: Laboratorio Farmaceutico SIT S.r.l. 
 Procedura Nazionale con scadenza il 1° giugno 2010 è rinnova-

ta, con validità illimitata, l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio previa modifi ca del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualità, 
sicurezza ed effi cacia siano ancora presenti. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustrativo 
ed etichettatura entro centoventi giorni dall’entrata in vigore della 
determinazione. 

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

 Le confezioni già prodotte che non rechino le modifi che indicate 
dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fi no al cen-
tottantesimo giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. 
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni 
andranno ritirate dal commercio. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana e sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  11A16640

        Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio, 
secondo procedura nazionale, del medicinale «Altiazem» 
con conseguente modifi ca stampati.    

      Estratto provvedimento FV/150 del 15 novembre 2011  

 Medicinale: ALTIAZEM. 

  Confezioni:  

 025271 014 - 60 mg compresse 50 compresse; 

 025271 038 - 120 mg compresse a rilascio prolungato 24 
compresse; 

 025271 040 - 300 mg capsule rigide a rilascio prolungato 14 
capsule; 

 025271 026 - 50 mg/5ml polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile 5 fl aconi + 5 fi ale. 

 Titolare A.I.C.: Istituto Luso Farmaco D’Italia S.p.a. 

 Procedura Nazionale con scadenza il 1° giugno 2010 è rinnova-
ta, con validità illimitata, l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio previa modifi ca del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del 
foglio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione, i requisiti di qualità, 
sicurezza ed effi cacia siano ancora presenti. 

  In adeguamento alla lista degli standard terms della Farmacopea 
europea è inoltre autorizzata la modifi ca della denominazione della 
confezione:  

 da: A.I.C. 025271 026 - 50 mg/5 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile.5 fl aconi + 5 fi ale; 

 a: A.I.C. 025271 026 - 50 mg/5 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile per uso endovenoso 5 fl aconi + 5 fi ale. 

 Le modifi che devono essere apportate immediatamente per il 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, per il foglio illustrati-
vo ed etichettatura entro sessanta giorni dall’entrata in vigore della 
determinazione. 

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

 Le confezioni già prodotte che non rechino le modifi che indicate 
dalla determinazione possono essere dispensate al pubblico fi no al cen-
toventesimo giorno dalla data di entrata in vigore della determinazione. 
Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato, tali confezioni 
andranno ritirate dal commercio. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana sarà notifi cata alla Società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  11A16641
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    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI

      Rilascio di     exequatur         

     Si comunica che: «in data 14 dicembre 2011 il Ministro degli affari 
esteri ha concesso l’   exequatur    al signor Giorgio Francesco Becchetti, 
Console onorario di Romania in Brescia».   

  11A16708

        Istituzione del Consolato onorario in Sundsvall (Svezia).    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (  Omissis  ). 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 È istituito in Sundsvall (Svezia) un Consolato onorario, posto alle 
dipendenze dell’Ambasciata d’Italia in Stoccolma, con la seguente cir-
coscrizione territoriale: le Provincie di Jämtland e Medelpad. 

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

 Roma, 7 dicembre 2011 

  Il direttore generale
per le risorse e l’innovazione

     VERDERAME     

  11A16728

        Istituzione del Consolato onorario in Liegi e soppressione 
del vice Consolato onorario in Arlon (Belgio).    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (  Omissis  ). 

  Decreta:    

  Art. 1.

     È istituito in Liegi (Belgio) un Consolato onorario, posto alle di-
pendenze del Consolato Generale d’Italia in Charleroi, con la seguente 
circoscrizione territoriale: le Province di Liegi e Lussemburgo.   

  Art. 2.

      Il Vice Consolato onorario in Arlon (Belgio) è soppresso.  

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

 Roma, 7 dicembre 2011 

  Il direttore generale
per le risorse e l’innovazione

     VERDERAME     

  11A16729

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Duramune 
DAP + LC».    

      Provvedimento n. 294 del 1° dicembre 2011  

 Specialità medicinale per uso veterinario DURAMUNE DAP + LC 

 Procedura di mutuo riconoscimento n. UK/V/xxxx/IA/019/G 

 Numero virtuale UK/V/0006/001/IA/013/G 

 Confezioni: tutte le confezioni - A.I.C. n. 103847 

 Titolare A.I.C: Pfi zer Italia S.r.l. con sede legale via Isonzo, 71 - 
04100 - Latina - CF 069554380157 

 Oggetto: Variazione tipo IA - aggiunta sito di produzione responsa-
bile del confezionamento secondario e rilascio lotti. 

 È autorizzata, per la specialità medicinale per uso veterinario indi-
cata in oggetto, l’aggiunta del sito di produzione Pfi zer Animal Health 
S.A., Rue Laid Burniat 1, B - 1348 Louvain-la-Neuve, Belgio come 
responsabile del confezionamento secondario e del rilascio dei lotti del 
prodotto fi nito. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Decorrenza ed effi cacia del provvedimento: effi cacia immediata.   

  11A16607

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Cloxalene 
Plus» pomata intramammaria.    

      Provvedimento n. 292 del 30 novembre 2011  

  Specialità medicinale per uso veterinario CLOXALENE PLUS po-
mata intramammaria per bovine in lattazione, nelle confezioni:  

  4 siringhe intramammarie da 5 ml - A.I.C. n. 101718094  

  8 siringhe intramammarie da 5 ml - A.I.C. n. 101718043  

  12 siringhe intramammarie da 5 ml - A.I.C. n. 101718070  

  60 siringhe intramammarie da 5 ml - A.I.C. n. 101718106  

 Titolare A.I.C.: Fatro S.p.A., con sede legale e domicilio fi -
scale in Ozzano Emilia (Bologna) - Via Emilia, 285 - codice fi scale 
n. 01125080372. 

 Oggetto: Variazione tipo II: modifi ca tempi di attesa per le carni 
bovine. 

  È autorizzata, per la specialità medicinale per uso veterinario indi-
cata in oggetto, la variazione tipo II concernente la modifi ca del tempo 
di attesa per le carni bovine da 10 a 2 giorni. Pertanto i tempi di attesa 
ora autorizzati sono i seguenti:  

  carne e visceri: 2 giorni  

  latte: 48 ore (4 mungiture)  

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data di 
scadenza indicata in etichetta. 

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: dal giorno della sua 
pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16608
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Argonyl»    

      Provvedimento n. 299 del 6 dicembre 2011  

 Medicinale per uso veterinario ARGONYL - tutte le confezioni 
A.I.C.101955 

 Variazione tipo IA, A.7 - eliminazione sito per le operazioni di pro-
duzione, controllo, confezionamento e rilascio dei lotti 

 Titolare A.I.C.: Pfi zer Italia Srl con sede legale e fi scale in Latina, 
via Isonzo 71 - codice fi scale n. 06954380157 

 Oggetto del provvedimento: variazione tipo IA, A.7 - eliminazio-
ne sito per le operazioni di produzione, controllo, confezionamento e 
rilascio dei lotti 

 Si autorizza l’eliminazione del sito Fort Dodge Veterinaria S.A., 
Carrettera Camprodon s.n. La Riba, Vall de Bianya - Girona (Spagna) 
che effettua operazioni di produzione, controllo, confezionamento e ri-
lascio dei lotti del prodotto fi nito. 

 Le suddette operazioni saranno effettuate unicamente dal sito già 
autorizzato Acme Drugs Srl, via Portella della Ginestra 9 - 42025 Ca-
vriago (Reggio-Emilia). 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Il presente provvedimento entra in vigore dal giorno della sua pub-
blicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16609

        Decadenza dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso veterinario «Quadricat» AIC 
n. 100297023.    

      Decreto n. 144 del 14 dicembre 2011  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio della specialità me-
dicinale per uso veterinario “QUADRICAT” AIC n. 100297023, di cui 
è titolare l’impresa Merial Italia Spa, con sede in via Vittor Pisani 16 - 
Milano, codice fi scale n. 00221300288, è decaduta. 

 Motivo della decadenza: il medicinale stesso non è stato commer-
cializzato per tre anni consecutivi, secondo quanto previsto dall’art. 33 
del sopracitato decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193. 

 Effi cacia del decreto: dal giorno della pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16610

        Decadenza delle autorizzazioni all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso veterinario «Ossitetraciclina 10% 
liquido Andreotti» AIC n. 102789, «Spiramicina 15% 
liquida Andreotti Farmaceutica S.r.l.» AIC n. 103430, 
«Spiramicina 20% Andreotti» AIC n. 102426, «Flume-
quine 50% liquida Andreotti Farmaceutica S.r.l.» AIC 
n. 102625, «Eritromicina 20% Andreotti» AIC n. 102953, 
«Tilosina 20% liquida Andreotti» AIC n. 103378, «Ossite-
traciclina 20% Andreotti» AIC n. 102790.    

      Decreto n. 143 del 14 dicembre 2011  

 Le autorizzazioni all’immissione in commercio delle specialità 
medicinali per uso veterinario “OSSITETRACICLINA 10% LIQUIDO 
ANDREOTTI” AIC n. 102789, “SPIRAMICINA 15% LIQUIDA AN-
DREOTTI FARMACEUTICA SRL” AIC n. 103430, “SPIRAMICINA 
20% ANDREOTTI” AIC n. 102426, “FLUMEQUINE 50% LIQUIDA 
ANDREOTTI FARMACEUTICA SRL” AIC n. 102625, “ERITROMI-
CINA 20% ANDREOTTI” AIC n. 102953, “TILOSINA 20% LIQUIDA 
ANDREOTTI” AIC n. 103378, “OSSITETRACICLINA 20% ANDRE-
OTTI” AIC n. 102790, di cui è titolare l’impresa Andreotti Farmaceuti-
ca, con sede in via Eridania Ovest, 65 - Guarda Veneta 45030 (Rovigo), 
codice fi scale n. 00799760293, sono decadute in tutte le confezioni e 
preparazioni autorizzate. 

 Motivo della decadenza: i medicinali stessi non sono stati commer-
cializzati per tre anni consecutivi, secondo quanto previsto dall’art. 33 
del sopracitato decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193. 

 Effi cacia del decreto: dal giorno della pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16611

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Ketopropig 
100 mg/ml».    

      Decreto n. 142 del 6 dicembre 2011  

 La titolarità dell’autorizzazione all’immissione in commercio della 
specialità medicinale per uso veterinario sottoelencata, fi no ad ora re-
gistrata a nome della ditta Pfi zer Italia Srl con sede legale e domicilio 
fi scale in Latina, via Isonzo 71 - codice fi scale n. 06954380157. 

 KETOPROPIG 100 mg/ml - bottiglia in HDPE da 1 litro - A.I.C. 
n. 103940019 

 è ora trasferita alla ditta Labiana Life Sciences, S.A.U., con sede le-
gale in c/Venus 26, Can Parellada, 08228 Terrassa, Barcellona, Spagna. 

 La produzione ed il rilascio dei lotti continuano ad essere effettuati 
come in precedenza autorizzato presso l’offi cina Labiana Life Sciences, 
S.A.U. con sede in c/Venus 26, Can Parellada, 08228 Terrassa, Barcel-
lona, Spagna. 

 La specialità medicinale veterinaria suddetta resta autorizzata nello 
stato di fatto e di diritto in cui si trova. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla sca-
denza indicata in etichetta. 

 Decorrenza ed effi cacia del decreto: dal giorno della sua pubblica-
zione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16612

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Izotricillina S 
C.M.» sospensione iniettabile per bovini, suini e ovini.    

      Provvedimento n. 302 del 6 dicembre 2011  

 Specialità medicinale per uso veterinario «IZOTRICILLINA S 
C.M.» Sospensione iniettabile per bovini, suini e ovini. 

  Confezioni:  
 fl acone da 100 ml - A.I.C. n. 104305014; 
 fl acone da 250 ml - A.I.C. n. 104305026; 
 fl acone da 12,5 ml - A.I.C. n. 104305038; 
 fl acone da 25 ml - A.I.C. n. 104305040; 
 fl acone da 50 ml - A.I.C. n. 104305053. 

 Titolare A.I.C.: IZO S.p.a. con sede in via A. Bianchi, 9 - 25124 
Brescia - cod. fi sc. 00291440170. 

 Oggetto del provvedimento: variazione tipo IB: modifi ca della du-
rata di conservazione o delle condizioni di magazzinaggio del prodotto 
fi nito: estensione della durata di conservazione del prodotto fi nito dopo 
prima apertura. 

 Si autorizza, per la specialità medicinale per uso veterinario indi-
cata in oggetto, la modifi ca del periodo di validità dopo prima apertura 
del confezionamento primario da 3 a 28 giorni. 

  La validità ora autorizzata è la seguente:  
 medicinale confezionato per la vendita: 24 mesi; 
 dopo prima apertura del confezionamento primario: 28 giorni. 

 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 
di scadenza. 

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: dal giorno di pubblica-
zione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16613
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Pharmasin 
250 mg/g» granulato per uso orale per suini.    

      Provvedimento n. 301 del 6 dicembre 2011  

 Medicinale per uso veterinario «PHARMASIN 250 mg/g» granu-
lato per uso orale per suini. 

  Confezioni:  
 sacco da 1 kg - A.I.C. numero 104176021; 
 sacco da 5 kg - A.I.C. numero 104176019. 

 Titolare A.I.C.: società Huvepharma NV con sede in Uitbrei-
dingstraat 80 - 2600 Anversa, Belgio. 

 Oggetto del provvedimento: modifi ca denominazione. 
  Si autorizza la modifi ca di denominazione:  

 da: «PHARMASIN 250 mg/ml» granulato per uso orale per 
suini; 

 a: «TYLMASIN 250 mg/ml» granulato per uso orale per suini. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data 

di scadenza. 
 Il presente provvedimento entra in vigore dal giorno della sua pub-

blicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  11A16614

        Elenco delle sostanze attive i cui prodotti fi tosanitari 
sono revocati in attuazione di decisioni comunitarie.    

     La decisione 2008/934/CE della commissione ha disposto la non 
iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I della direttiva 91/414/
CEE e la revoca delle autorizzazioni dei prodotti fi tosanitari contenenti 
dette sostanze attive entro il 31 dicembre 2010, stabilendo, al 31 dicem-
bre 2011, il termine per lo smaltimento delle giacenze in commercio. 

 La decisione 2008/941/CE della commissione ha disposto la non 
iscrizione di altre sostanze attive nell’allegato I della direttiva 91/414/
CEE e la revoca delle autorizzazioni dei prodotti fi tosanitari contenenti 
dette sostanze attive entro il 31 dicembre 2010, stabilendo, al 31 dicem-
bre 2011, il termine per lo smaltimento delle giacenze in commercio. 

 Il regolamento (CE) 33/2008 della commissione ha previsto, per 
gli interessati, la possibilità di presentare, per le sostanze attive oggetto 
di una precedente decisione comunitaria di non inclusione nell’allegato 
I della direttiva 91/414/CEE, una nuova domanda volta all’iscrizione in 
detto allegato I. 

 Per la maggior parte delle sostanze attive oggetto delle decisioni 
2008/934/CE e 2008/941/CE, i notifi canti hanno presentato una nuova 
domanda, secondo la procedura accelerata di valutazione, prevista dal 
suddetto regolamento (CE) 33/2008 della commissione. 

 Al fi ne di poter completare l’esame comunitario di dette sostanze 
attive, la commissione europea ha adottato la decisione 2010/455/UE 
che modifi ca le decisioni 2008/934/CE e 2008/941/CE, prorogando al 
31 dicembre 2011 il termine concesso agli Stati membri per revocare i 
relativi prodotti fi tosanitari e al 31 dicembre 2012 il periodo di morato-
ria per le giacenze in commercio, qualora sia stata presentata una nuova 
domanda, secondo la procedura accelerata, di cui al Reg. (CE) 33/2008. 

  Per le sostanze attive per le quali i notifi canti non hanno presentato 
una nuova domanda, secondo la procedura sopra descritta, i relativi pro-
dotti fi tosanitari s’intendono, pertanto, revocati e:  

 il termine per la revoca è fi ssata al 31 dicembre 2011; 

 il termine fi ssato per lo smaltimento delle giacenze in commer-
cio, è il 31 dicembre 2012, con la commercializzazione, consentita per 
8 mesi dalla data di revoca e, pertanto, fi no al 31 agosto 2012, mentre 
l’utilizzo dei prodotti revocati è invece consentito per 12 mesi a partire 
dalla data di revoca. 

 Si allegano al presente comunicato l’elenco delle sostanze attive, i 
cui prodotti fi tosanitari sono revocati in attuazione delle suddette deci-
sioni comunitarie. 

 Il presente comunicato sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana e sul portale   www.salute.gov.it   del Ministero 
della salute.   
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    SEGRETARIATO GENERALE DELLA 
PRESIDENZA DELLA REPUBBLICA

      Revoca di decreto di conferimento di onorifi cenze
dell’Ordine «Al merito della Repubblica italiana».    

     Ai sensi dell’art. 5 della legge 3 marzo 1951, n.178 e dell’art. 12 
del decreto del Presidente della Repubblica 13 maggio 1952, n. 458, si 
comunica che con decreto del Presidente della Repubblica 25 novem-
bre 2011 è stato revocato il decreto del Presidente della Repubblica del 
27 dicembre 2004, per la parte relativa al conferimento dell’onorefi cen-
ze di cavaliere dell’ordine «Al merito della Repubblica italiana» al sig. 
Luigi Giovine. 

 Il predetto nominativo è stato a suo tempo pubblicato nel supple-
mento ordinario n. 22 alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 42 del 21 febbraio 2005 - 
serie generale - pag. 69 rigo 23 (elenco Cavalieri nazionali del Ministero 
dell’economia e delle fi nanze).   

  11A16891

        Revoca di decreti di conferimento di onorifi cenze dell’Ordi-

ne «Al merito della Repubblica italiana».    

     Ai sensi degli articoli 9 e 12 del decreto del Presidente della Re-

pubblica 13 maggio 1952, n. 458, si comunica che con decreto del Pre-

sidente della Repubblica in data 25 novembre 2011 è stato revocato il 

decreto del Presidente della Repubblica del 2 giugno 1995, per la parte 

relativa al conferimento al sig. Adamo Comi della onorefi cenza di cava-

liere dell’ordine «Al merito della Repubblica italiana». 

 Il predetto nominativo è stato a suo tempo pubblicato nel supple-

mento ordinario n. 103 alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 147 del 25 giugno 1996 

- serie generale - pag. 22, IVª colonna, rigo 67 (elenco Cavalieri nazio-

nali del Ministero della difesa).   

  11A16892  
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