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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  14 giugno 2012 .

      Attuazione della direttiva 2011/78/UE della Commissione del 20 settembre 2011 recante modifi ca della direttiva 98/8/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio al fi ne di iscrivere il     Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14    , ceppo 
AM65-52 come principio attivo 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, ed in particolare l’art. 16, paragrafo 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» e in particolare l’allegato IV del medesimo decreto 
legislativo; 

 Visto l’art. 17, comma 2 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, che prevede che il Ministero della 
salute, a seguito dei provvedimenti comunitari che includono o meno un principio attivo negli elenchi dei biocidi e 
delle sostanze note o ne limitano l’immissione sul mercato o l’uso, provvede a revocare o modifi care le autorizzazioni 
vigenti; 

 Vista la direttiva 2011/78/UE della Commissione del 20 settembre 2011 che ha iscritto il    Bacillus thuringiensis 
subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52 come principio attivo nell’allegato I della direttiva 98/8/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio; 

 Considerato che la data di iscrizione del    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52; 
per il tipo di prodotto 18, «Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi», è il 1° ottobre 
2013 e che, pertanto, a decorrere da tale data l’immissione sul mercato degli insetticidi, acaricidi e prodotti destinati 
al controllo degli altri artropodi, aventi come unica sostanza attiva il Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype 
H14, ceppo AM65-52, subordinata al rilascio dell’autorizzazione prevista dall’art. 3 del decreto legislativo 25 febbra-
io 2000, n. 174; 

 Considerato che, prima dell’adozione della direttiva 2011 /78/UE, è possibile che prodotti contenenti il    Bacillus 
thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, come unico principio attivo, siano stati autorizzati 
come presidi medico chirurgici, ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392, in quanto 
disinfettanti e sostanze poste in commercio come germicide o battericide, insetticidi per uso domestico e civile, insetto 
repellenti, topicidi e ratticidi ad uso domestico e civile, oppure che siano circolati come prodotti di libera vendita in 
quanto non rientranti nelle predette categorie; 

 Considerato che, ai sensi della direttiva 2011/78/UE, il termine per provvedere al rilascio, alla modifi ca o alla 
revoca delle autorizzazioni per insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi già presenti sul 
mercato aventi come unica sostanza attiva il    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, 
è il 30 settembre 2015; 

 Considerato che, pertanto, il Ministero della salute deve concludere entro il 30 settembre 2015 l’esame delle ri-
chieste di autorizzazione che saranno presentate relativamente ai prodotti appartenenti alla categoria degli insetticidi, 
acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi contenenti il    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis 
Serotype H14   , ceppo AM65-52, già presenti sul mercato come prodotti di libera vendita o registrati come presidi 
medico-chirurgici; 

 Ritenuto che per concludere entro tale data la valutazione dei fascicoli presentati dai titolari di registrazioni di 
presidi medico-chirurgici e dai responsabili dell’immissione sul mercato dei prodotti sopra descritti, le richieste di 
autorizzazione di cui all’art. 9 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, devono pervenire al Ministero della 
salute entro il 30 settembre 2013; 

 Considerato che, dopo il 30 settembre 2015, non possono in ogni caso più essere mantenute registrazioni di presi-
di medico-chirurgici aventi come unica sostanza attiva il    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , cep-
po AM65-52, rientranti nella categoria degli insetticidi, acaricidi e prodotti destinali al controllo degli altri artropodi; 
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 Considerato che anche i prodotti attualmente di libera vendita che rientrano nella categoria degli insetticidi, 
acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi e che contengono come unica sostanza attiva il    Bacillus 
thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, non possono essere immessi sul mercato dopo il 
30 settembre 2015 se non autorizzati come prodotti biocidi; 

 Ritenuto che dalla data di entrata in vigore del presente decreto non possono essere più accettate domande di 
autorizzazione di presidi medico-chirurgici contenenti il    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo 
AM65-52, impiegati come insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. In applicazione della direttiva 2011/78/UE della Commissione del 20 settembre 2011 il    Bacillus thuringien-
sis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, è qualifi cato sostanza biocida a seguito della sua iscrizione 
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. 

 2. Nell’allegato al presente decreto si riportano le specifi cazioni con cui la direttiva 2011/78/UE ha iscritto la so-
stanza    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, nell’allegato I della direttiva 98/8/CE. 

 Fatto salvo quanto previsto dagli articoli 2 e 4, a decorrere dal 1° ottobre 2013, l’immissione sul mercato di pro-
dotti appartenenti al tipo di prodotto 18, «Insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi», di 
cui all’allegato IV del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, contenenti il principio attivo    Bacillus thuringiensis 
subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, come unica sostanza attiva, è subordinata al rilascio dell’autorizza-
zione prevista dall’art. 3, del medesimo decreto legislativo.   

  Art. 2.

     1. I presidi medico-chirurgici autorizzati anteriormente alla data di entrata in vigore del presente decreto, conte-
nenti il    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, come unica sostanza attiva e che ri-
entrano nella categoria degli insetticidi, acaricidi e prodotti destinati al controllo degli altri artropodi, formano oggetto 
di nuova valutazione ai fi ni del rilascio dell’autorizzazione come prodotti biocidi. 

 2. I titolari di autorizzazioni dei presidi medico-chirurgici di cui al comma 1, entro il 30 settembre 2013, presen-
tano al Ministero della salute, per ogni presidio medico-chirurgico per il quale intendono ottenere il mutuo riconosci-
mento 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. 

 3. Il Ministero della salute, verifi cata la presenza delle condizioni di cui all’art. 7 del decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 174, entro il 30 settembre 2015 procede 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 procede al diniego dell’autorizzazione 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 chirurgici a suo tempo autorizzati. 

 5. Le autorizzazioni dei presidi medico-chirurgici di cui al comma 1, per i quali alla data del 30 settembre 2013 
non è stata presentata alcuna richiesta di autorizzazione come prodotto biocida, si considerano revocate con decorren-
za dal 31 marzo 2014 e i relativi prodotti non possono più essere immessi sul mercato, venduti o ceduti al consumatore 
fi nale dopo il 30 settembre 2014. 

 6. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2, 3, 4 e 5 non si applicano ai presidi medico-chirurgici contenenti più prin-
cipi attivi, qualora uno dei principi attivi sia ancora in valutazione. Per tali presidi i termini per la presentazione delle 
richieste e per la conseguente valutazione sono quelli fi ssati dal Ministero della salute in conformità a quanto stabilito 
nella direttiva di iscrizione relativa all’ultimo dei principi attivi valutati.   
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  Art. 3.

     1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto non possono essere presentate nuove domande 
per l’autorizzazione all’immissione in commercio di presidi medico-chirurgici contenenti come unico principio attivo 
il    Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52 impiegati come insetticidi, acaricidi e pro-
dotti destinati al controllo degli altri artropodi. 

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

  Art. 4.

     1. I responsabili dell’immissione sul mercato di prodotti soggetti a regime di libera vendita, presenti sul mercato 
alla data di entrata in vigore del presente decreto, appartenenti alla categoria degli insetticidi, acaricidi e prodotti de-
stinati al controllo degli altri artropodi e contenenti come principio attivo unicamente il    Bacillus thuringiensis subsp. 
Israelensis Serotype H14   , ceppo AM65-52, per i quali intendono ottenere il mutuo riconoscimento o l’autorizzazione 
come prodotti biocidi, presentano al Ministero della salute, entro il 30 settembre 2013, una specifi ca richiesta correda-
ta di tutti gli elementi previsti dagli articoli 6 e 9 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174. 

 2. I prodotti di cui al comma 1, per i quali non è stata presentata alcuna richiesta di autorizzazione completa entro 
il 30 settembre 2013, non possono essere più prodotti a decorrere dal 31 marzo 2014, e venduti o ceduti al consumatore 
fi nale dopo il 30 settembre 2014. 

 3. Il Ministero della salute, per i prodotti di cui al comma 1, verifi cata la presenza delle condizioni di cui all’art. 7 
del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, procede, entro il 30 settembre 2015, al rilascio dell’autorizzazione 
come prodotto biocida, o in caso di esito negativo, comunica il diniego dell’autorizzazione, fornendo, in ogni caso, le 
indicazioni riguardanti la commercializzazione e lo smaltimento dei prodotti già presenti sul mercato che dovrà avve-
nire entro sei mesi dalla data del provvedimento di diniego. 

 4. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2 e 3 non si applicano ai prodotti contenenti più principi attivi, qualora 
uno dei principi attivi sia ancora in valutazione. Per tali prodotti i termini per la presentazione delle richieste e per la 
conseguente valutazione sono quelli fi ssati dal Ministero della salute in conformità a quanto stabilito nella direttiva di 
iscrizione relativa all’ultimo dei principi attivi valutati.   

  Art. 5.

     1. I titolari delle autorizzazioni dei presidi medico-chirurgici 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. Decorsi i termini di cui agli articoli 2, commi 3 e 5, e 4, commi 2 e 3, sono consentite le operazioni di trasfe-
rimento e magazzinaggio per la spedizione fuori del territorio comunitario nonché il trasferimento e il magazzinaggio 
ai fi ni dell’eliminazione dei prodotti di cui agli stessi articoli.   

  Art. 6.

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 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, 14 giugno 2012 

 Il Ministro: BALDUZZI   
  Registrato alla Corte dei conti il 4 luglio 2012

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. Lavoro, registro n. 10, foglio n. 250
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    DECRETO  18 giugno 2012 .

      Attuazione della direttiva 2011/71/UE della Commissione 
del 26 luglio 2011 recante modifi ca della direttiva 98/8/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio al fi ne di iscrivere il 
Creosoto come principio attivo 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, ed in particolare l’art. 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» e in particolare l’allegato IV del medesimo de-
creto legislativo; 

 Visto l’art. 17, comma 2 del decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 174, che prevede che il Ministero della salu-
te, a seguito dei provvedimenti comunitari che includono o 
meno un principio attivo negli elenchi dei biocidi e delle so-
stanze note o ne limitano l’immissione sul mercato o l’uso, 
provvede a revocare o modifi care le autorizzazioni vigenti; 

 Vista la direttiva 2011/71/UE della Commissione del 
26 luglio 2011, che ha iscritto il creosoto come principio 
attivo nell’allegato I della direttiva 98/8/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio; 

 Considerato che la data di iscrizione del creosoto, per il 
tipo di prodotto 8, «Preservanti del legno», è il 1° maggio 
2013 e che pertanto, a decorrere da tale data, l’immis-
sione sul mercato dei preservanti del legno, aventi come 
unica sostanza attiva il creosoto, per il tipo di prodotto 
8, è subordinata al rilascio dell’autorizzazione prevista 
dall’art. 3 del decreto legislativo 25 lebbraio 2000, n. 174; 

 Considerato che, prima dell’adozione della direttiva 
2011/71/UE, è possibile che prodotti contenenti il creoso-
to come unico principio attivo siano stati autorizzati come 
presidi medico chirurgici, ai sensi del decreto del Presi-
dente della Repubblica 6 ottobre 1998, n. 392, in quanto 
disinfettanti e sostanze poste in commercio come germi-
cide o battericide, insetticidi per uso domestico e civile, 
insetto repellenti, topicidi e ratticidi ad uso domestico e 
civile, oppure che siano circolati come prodotti di libera 
vendita in quanto non rientranti nelle predette categorie; 

 Considerato che, ai sensi della direttiva 2011/71/UE, 
il termine per provvedere ai rilascio, alla modifi ca o alla 
revoca delle autorizzazioni per preservanti del legno già 
presenti sul mercato aventi come unica sostanza attiva il 
creosoto è il 30 aprile 2015; 

 Considerato che, pertanto, il Ministero della salute 
deve concludere entro il 30 aprile 2015 l’esame delle 
richieste di autorizzazione che saranno presentate relati-
vamente ai prodotti appartenenti alla categoria dei pre-
servanti del legno contenenti il creosoto già presenti sul 
mercato come prodotti di libera vendita o registrati come 
presidi medico-chirurgici; 

 Ritenuto che per concludere entro tale data la valuta-
zione dei fascicoli presentati dai titolari di registrazioni di 
presidi medico-chirurgici e dai responsabili dell’immis-
sione sul mercato dei prodotti sopra descritti, le richieste 
di autorizzazione di cui all’art. 9 del decreto legislativo 
25 febbraio 2000, n. 174, devono pervenire al Ministero 
della salute entro il 30 aprile 2013; 

 Considerato che dopo il 30 aprile 2015 non possono 
più essere mantenute registrazioni di presidi medico-
chirurgici aventi come unica sostanza attiva il creosoto 
rientranti nella categoria dei preservanti del legno; 

 Considerato che anche i prodotti attualmente di libera 
vendita che rientrano nella categoria dei preservanti del 
legno e che contengono come unica sostanza attiva il cre-
osoto non possono essere immessi sul mercato dopo il 
30 aprile 2015 se non autorizzali 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 il 
creosoto impiegati come preservanti del legno; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. In applicazione della direttiva 2011/71/UE della 
Commissione del 26 luglio 2011, il creosoto è qualifi cato 
sostanza biocida a seguito della sua iscrizione nell’«Elen-
co 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. 

 2. Nell’allegato al presente decreto si riportano le spe-
cifi cazioni con cui la direttiva 2011/71/UE ha iscritto la 
sostanza creosoto nell’allegato I della direttiva 98/8/CE. 

 3. Fatto salvo quanto previsto dagli articoli 2 e 4, a de-
correre dal 1° maggio 2013, l’immissione sul mercato di 
prodotti appartenenti al tipo di prodotto 8 «Preservanti 
del legno», di cui all’allegato IV del decreto legislativo 
25 febbraio 2000, n. 174, contenenti il principio attivo 
creosoto come unica sostanza attiva, è subordinata al rila-
scio dell’autorizzazione prevista dall’art. 3 del medesimo 
decreto legislativo.   

  Art. 2.

     1. I presidi medico-chirurgici, contenenti il creosoto 
come unica sostanza attiva e che rientrano nella categoria 
dei preservanti del legno, autorizzati anteriormente alla 
data di entrata in vigore del presente decreto, formano 
oggetto di nuova valutazione ai fi ni del rilascio dell’auto-
rizzazione come prodotti biocidi. 
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 2. I titolari di autorizzazioni dei presidi medico-chirur-
gici di cui al comma 1, entro il 30 aprile 2013 presentano 
al Ministero della salute, per ogni presidio medico-chi-
rurgico per il quale intendono 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. 

 3. Il Ministero della salute, verifi cata la presenza delle 
condizioni di cui all’art. 7 del decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 174, entro il 30 aprile 2015, procede al rila-
scio di una nuova autorizzazione come prodotto biocida, 
che sostituisce l’autorizzazione come presidio medico-
chirurgico a suo tempo rilasciata, o in caso di esito nega-
tivo della valutazione procede al diniego dell’autorizza-
zione 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 30 aprile 2013 
non è stata presentata alcuna richiesta di autorizzazione 
come prodotto biocida, si considerano revocate per ef-
fetto del presente decreto con decorrenza dal 31 ottobre 
2013 e i relativi prodotti non possono più essere immessi 
sul mercato, venduti o ceduti al consumatore fi nale dopo 
il 30 aprile 2014. 

 6. Le disposizioni di cui ai commi 1, 2, 3, 4 e 5 non 
si applicano ai presidi medico-chirurgici contenenti più 
principi attivi, qualora uno dei principi attivi sia ancora in 
valutazione. Per tali presidi i termini per la presentazio-
ne delle richieste e per la conseguente valutazione sono 
quelli fi ssati dal Ministero della salute in conformità a 
quanto stabilito nella direttiva di iscrizione relativa all’ul-
timo dei principi attivi valutati.   

  Art. 3.
     1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presen-

te decreto non possono essere presentate nuove doman-
de per l’autorizzazione all’immissione in commercio di 
presidi medico-chirurgici, impiegati come preservanti del 
legno, contenenti come unico principio attivo il creosoto. 

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

  Art. 4.
     1. I responsabili dell’immissione sul mercato di prodot-

ti soggetti a regime di libera vendita, presenti sul mercato 
alla data di entrata in vigore del presente decreto, apparte-
nenti alla categoria dei preservanti del legno e contenenti 
come principio attivo unicamente il creosoto, per i quali 

intendono ottenere il mutuo riconoscimento o l’autorizza-
zione come prodotti biocidi, presentano al Ministero della 
salute, entro il 30 aprile 2013, una specifi ca richiesta cor-
redata di tutti gli elementi previsti dagli articoli 6 e 9 del 
decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174. 

 2. I prodotti di cui al comma I, per i quali non è sta-
ta presentata alcuna richiesta di autorizzazione completa 
entro il 30 aprile 2013, non possono essere più prodotti a 
decorrere dal 31 ottobre 2013 e venduti o ceduti al consu-
matore fi nale dopo il 30 aprile 2014. 

 3. Il Ministero della salute, per i prodotti di cui al 
comma I, verifi cata la presenza delle condizioni di cui 
all’art. 7 del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, 
procede, entro il 30 aprile 2015, 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 principi attivi, qualora uno 
dei principi attivi sia ancora in valutazione. Per tali pro-
dotti i termini per la presentazione delle richieste e per la 
conseguente valutazione sono quelli fi ssati dal Ministero 
della salute in conformità a quanto stabilito nella direttiva 
di iscrizione relativa all’ultimo dei principi attivi valutati.   

  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. Decorsi i termini di cui agli articoli 2, commi 3 e 
5, e 4, commi 2 e 3, sono consentite 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, 18 giugno 2012 

 Il Ministro: BALDUZZI   
  Registrato alla Corte dei conti il 4 luglio 2012

Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min. 
Lavoro, registro n. 10, foglio n. 249
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  COMITATO INTERMINISTERIALE

PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

  DELIBERAZIONE  23 marzo 2012 .

      Programma delle infrastrutture strategiche (Legge n. 443/2001). Metropolitana leggera automatica Metrobus di Brescia. 
1° lotto funzionale prealpino – S. Eufemia. Ulteriori opere di completamento 1^ e 2^ tranche. Assegnazione fi nanziamenti. 
     (Deliberazione n. 26/2012).     

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Vista la legge 26 febbraio 1992, n. 211, e viste le leggi 30 maggio 1995, n. 204; 4 dicembre 1996, n. 611; 27 feb-
braio 1998, n. 30; 18 giugno 1998, n. 194; 23 dicembre 1998, n. 448; 7 dicembre 1999, n. 472; 23 dicembre 1999, 
n. 488; 23 dicembre 2000, n. 388, e il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, con le quali tra l’altro è stato rifi nanziato l’art. 9 della citata legge n. 211/1992 e/o sono state dettate norme 
integrative o modifi cative; 

 Vista la legge 21 dicembre 2001, n. 443, che, all’art. 1, ha stabilito che le infrastrutture pubbliche e private e gli 
insediamenti strategici e di preminente interesse nazionale, da realizzare per la modernizzazione e lo sviluppo del Pa-
ese, vengano individuati dal Governo attraverso un programma formulato secondo i criteri e le indicazioni procedurali 
contenuti nello stesso articolo, demandando a questo Comitato di approvare, in sede di prima applicazione della legge, 
il suddetto programma entro il 31 dicembre 2001; 

 Vista la legge 1° agosto 2002, n. 166, che all’art. 13 – oltre ad autorizzare limiti d’impegno quindicennali per la 
progettazione e la realizzazione delle opere incluse nel Programma approvato da questo Comitato – reca modifi che al 
menzionato art. 1 della legge n. 443/2001; 

 Visto l’art. 11 della legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Disposizioni ordinamentali in materia di pubblica am-
ministrazione», secondo il quale, a decorrere dal 1° gennaio 2003, ogni progetto di investimento pubblico deve essere 
dotato di un codice unico di progetto (CUP); 

  Visto il decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, recante «Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi 
e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE», e s.m.i., e visti in particolare:  

 la parte II, titolo III, capo IV, concernente «Lavori relativi a infrastrutture strategiche e insediamenti produtti-
vi» e specifi camente l’art. 163, che conferma la responsabilità dell’istruttoria e la funzione di supporto alle attività di 
questo Comitato al Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, che può in proposito avvalersi di apposita «Struttura 
tecnica di missione», alla quale è demandata la responsabilità di assicurare la coerenza tra i contenuti della relazione 
istruttoria e la relativa documentazione a supporto; 

 l’art. 256, che ha abrogato il decreto legislativo 20 agosto 2002, n. 190, concernente l’«Attuazione della legge 
n. 443/2001 per la realizzazione delle infrastrutture e degli insediamenti produttivi strategici e di interesse nazionale», 
come integrato e modifi cato dal decreto legislativo 17 agosto 2005, n. 189; 

 Vista la legge 13 agosto 2010, n. 136, come modifi cata dal decreto legge 12 novembre 2010, n. 187, convertito 
dalla legge 17 dicembre 2010, n. 217, concernente «Piano straordinario contro le mafi e, nonché delega al Governo in 
materia di normativa antimafi a», che, tra l’altro, defi nisce le sanzioni applicabili in caso di inosservanza degli obblighi 
previsti dalla legge stessa, tra cui la mancata apposizione del CUP sugli strumenti di pagamento; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111, che 
all’art. 32, comma 1, e s.m.i., che istituisce nello stato di previsione del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti il 
«Fondo infrastrutture ferroviarie, stradali e relativo a opere di interesse strategico», con una dotazione di 930 milioni 
per l’anno 2012 e 1.000 milioni di euro per ciascuno degli anni dal 2013 al 2016 e che stabilisce che le risorse del 
Fondo sono assegnate dal CIPE, su proposta del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle fi nanze; 
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 Visto il decreto-legge 6 dicembre 2011, n. 201, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 22 dicembre 2011, 
n. 214, e recante «Disposizioni urgenti per la crescita, l’equità e il consolidamento dei conti pubblici», che all’art. 41, 
comma 4, come modifi cato dall’art. 22, comma 1, del decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, prevede che le delibere 
assunte da questo Comitato relativamente ai progetti e ai programmi d’intervento pubblico siano formalizzate e tra-
smesse al Presidente del Consiglio dei Ministri per la fi rma entro trenta giorni decorrenti dalla seduta in cui le delibere 
stesse vengono assunte; 

 Vista la delibera 21 dicembre 2001, n. 121, (  G.U.   n. 51/2002 S.O.), con la quale questo Comitato, ai sensi del 
più volte richiamato art. 1 della legge n. 443/2001, ha approvato il 1° Programma delle infrastrutture strategiche, che 
include – nell’ambito dei «Sistemi urbani» – la voce «Brescia metropolitana»; 

 Vista la delibera 27 dicembre 2002, n. 143 (  G.U.   n. 87/2003, errata corrige in   G.U.   n. 140/2003), con la quale 
questo Comitato ha defi nito il sistema per l’attribuzione del CUP, che deve essere richiesto dai soggetti responsabili di 
cui al punto 1.4 della delibera stessa; 

 Vista la delibera 25 luglio 2003, n. 63 (  G.U.   n. 248/2003), con la quale questo Comitato ha formulato, tra l’altro, 
indicazioni di ordine procedurale riguardo alle attività di supporto che il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 
è chiamato a svolgere ai fi ni dalla vigilanza sull’esecuzione degli interventi inclusi nel Programma delle infrastrutture 
strategiche; 

 Vista la delibera 29 settembre 2004, n. 24 (  G.U.   n. 276/2004), con la quale questo Comitato ha stabilito che il 
CUP deve essere riportato su tutti i documenti amministrativi e contabili, cartacei ed informatici, relativi a progetti 
d’investimento pubblico, e deve essere utilizzato nelle banche dati dei vari sistemi informativi, comunque interessati 
ai suddetti progetti; 

 Vista la delibera 29 marzo 2006, n. 104 (  G.U.    n. 273/2006 S.O.), con la quale questo Comitato ha:  

 concesso in via programmatica, all’intervento denominato «Metropolitana leggera automatica metrobus di 
Brescia: modifi che migliorative del 1° lotto funzionale Prealpino-S. Eufemia», un contributo di 3,6 milioni di euro per 
quindici anni, imputato sui fondi di cui all’art. 1, comma 78, della citata legge n. 266/2005 e suscettibile di sviluppare, 
al tasso all’epoca praticato dalla Cassa depositi e prestiti, un volume di investimenti di 40 milioni di euro; 

 subordinato l’assegnazione defi nitiva del suddetto contributo ad adempimenti posti a carico del soggetto 
aggiudicatore; 

 Vista la delibera 6 aprile 2006, n. 130 (  G.U.   n. 199/2006), con la quale questo Comitato – nel rivisitare il 1° Pro-
gramma delle infrastrutture strategiche come ampliato con delibera 18 marzo 2005, n. 3 (  G.U.   n. 207/2005) – all’alle-
gato 2 ha confermato, fra i «Sistemi urbani», l’opera «Brescia metropolitana», individuando in particolare l’intervento 
«Metropolitana leggera di Brescia – Metrobus: modifi che migliorative del 1° lotto funzionale Prealpino-S. Eufemia»; 

 Vista la delibera 23 novembre 2007, n. 126 (  G.U.    n. 216/2008), con la quale questo Comitato ha:  

 assegnato defi nitivamente il contributo di 3,6 milioni di euro, di cui alla predetta delibera n. 104/2006, suscet-
tibile di sviluppare il volume d’investimenti aggiornato di 38,2 milioni di euro; 

 assegnato l’ulteriore contributo di 0,2 milioni di euro, suscettibile di sviluppare un volume d’investimenti di 1,8 
milioni di euro, sì da assicurare l’integrale fi nanziamento dei 40 milioni di euro di cui alla stessa delibera n. 104/2006; 

 Viste le delibere adottate da questo Comitato in applicazione della succitata legge n. 211/1992 e successivi rifi -
nanziamenti e concernenti la «Metropolitana leggera automatica di Brescia» e vista, in particolare, la delibera 31 lu-
glio 2009, n. 53 (  G.U.    n. 14/2010), con la quale:  

 è stato approvato il piano di riparto delle risorse stanziate dall’art. 63, commi 12 e 13, del decreto-legge 25 giu-
gno 2008, n. 112, convertito dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, individuando tra l’altro 6,7 milioni di euro quale quota 
massima di partecipazione statale ai maggiori oneri per il fi nanziamento di opere di completamento relative alla Me-
tropolitana leggera di Brescia, 1° lotto funzionale Prealpino - S. Eufemia, resesi necessarie, in particolare, a seguito di 
situazioni imprevedibili conseguenti a ritrovamenti archeologici e a richieste formulate dai Vigili del fuoco; 
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 è stato previsto che, per gli interventi inseriti nel suddetto piano di riparto, il Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti avrebbe quantifi cato gli importi defi nitivi dei contributi da riconoscere in base al costo accertato dal Ministero 
stesso, entro il tetto massimo costituito dai contributi sopra individuati e nei limiti della percentuale di contribuzione 
statale riconoscibile agli interventi del settore (60 per cento del costo delle opere); 

 Vista la delibera 18 novembre 2010, n. 81 (  G.U.   n. 95/2011), con la quale questo Comitato ha espresso parere 
favorevole sull’8° Allegato infrastrutture alla Decisione di fi nanza pubblica (DFP) per gli anni 2011-2013, che include, 
nella tabella 1 «Programma infrastrutture strategiche aggiornamento 2010», l’intervento «Metropolitana di Brescia, 
tratta Prealpino-S. Eufemia – opere migliorative e interventi correlati – ulteriori adeguamenti»; 

 Vista la nota 5 marzo 2012, n. 9071, con la quale il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ha trasmesso 
la richiesta d’iscrizione all’ordine del giorno della prima riunione utile di questo Comitato, dell’assegnazione di un 
fi nanziamento di 41,6 milioni di euro e dell’assegnazione programmatica di un ulteriore fi nanziamento di 30 milioni 
di euro, per il completamento della «Metropolitana leggera di Brescia, 1° lotto funzionale Prealpino - S. Eufemia», 
trasmettendo le relative relazioni istruttorie; 

 Vista la nota 16 marzo 2012, n. 11007, con la quale il citato Ministero ha reiterato la richiesta d’iscrizione all’or-
dine del giorno, precisando la richiesta che i relativi fi nanziamenti siano imputati sulle risorse di cui all’art. 32, com-
ma 1, del citato decreto-legge n. 98/2011; 

 Vista la nota 22 marzo 2012, n. 11515, con la quale il suddetto Ministero ha trasmesso la relazione istruttoria 
aggiornata relativa all’assegnazione del fi nanziamento programmatico per l’intervento sopra citato; 

 Valutato quanto segnalato dal Ministero dell’economia e delle fi nanze, Ragioneria generale dello Stato con nota 
n. 24172 del 21 marzo 2012, in ordine al criterio prudenziale nell’utilizzo delle residue disponibilità del Fondo infra-
strutture ferroviarie, stradali e relativo a opere di interesse strategico e ritenuto comunque di dover procedere alla pre-
sente assegnazione, al fi ne di predisporre la copertura fi nanziaria necessaria al completamento del 1° lotto dell’opera; 

 Vista la nota 22 marzo 2012, n. 1229, predisposta congiuntamente dalla Presidenza del Consiglio dei Ministri 
– Dipartimento per la programmazione e il coordinamento della politica economica (DIPE) e dal Ministero dell’eco-
nomia e delle fi nanze e posta a base dell’odierna seduta del Comitato, contenente le valutazioni e le prescrizioni da 
riportare nella presente delibera; 

 Su proposta del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti; 

 Acquisita in seduta l’intesa del Ministro dell’economia e delle fi nanze; 

 PRENDE ATTO 

  1. delle risultanze dell’istruttoria svolta dal Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e in particolare:  

 che, in merito all’assegnazione disposta con la citata delibera n. 53/2009, con voto n. 438 del 28 luglio 2010 
la Commissione interministeriale   ex lege   29 dicembre 1969, n. 1042, integrata come previsto dall’art. 5 della legge 
n. 211/1992, ha quantifi cato in 10,6 milioni di euro il costo delle citate opere di completamento oggetto della medesi-
ma delibera n. 53/2009, con un contributo pubblico di cui alla richiamata delibera n. 53/2009 defi nitivamente ricono-
scibile all’intervento pari a 6,4 milioni di euro (pari al 60 per cento del predetto costo); 

 che con il medesimo voto n. 438, la citata Commissione interministeriale ha quantifi cato in 41,6 milioni di euro 
il contributo pubblico assegnabile dalla Stato per una prima tranche di ulteriori opere di completamento del costo di 
80 milioni di euro; 

 che con decreto 30 settembre 2010, relativo alla «ripartizione del fondo per l’adeguamento dei prezzi dei mate-
riali da costruzione», il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ha assegnato a Brescia Mobilità S.p.A., soggetto 
aggiudicatore dell’intervento, l’importo di 7,5 milioni di euro (6,8 milioni di euro al netto dell’IVA) a valere sui fondi 
recati dal decreto-legge 23 ottobre 2008, n. 162, convertito dalla legge 22 dicembre 2008, n. 201; 



—  11  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2086-9-2012

  che nella relazione istruttoria, il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti riporta il quadro economico generale 
dell’intervento, comprensivo del costo aggiornato delle opere di cui alla richiamata delibera 53/2009, dell’importo 
della citata prima tranche delle ulteriori opere di completamento, del maggior costo dei materiali da costruzione e 
della voce «Importo aggiornato degli ulteriori oneri per la gestione dell’appalto», per un costo totale di 777,1 milioni 
di euro, al netto di IVA, così articolato:  

  

(milioni di euro) 

VOCE IMPORTO 
Opere civili (compreso adeguamento antisismico) 355,2 
Opere di sistema 242,6 
Materiale rotabile 51,8 
Incremento costi materiali 6,8 
Parcheggio d’interscambio Lamarmora 8,8 
Imprevisti 5,6 
Ulteriori oneri per la gestione dell’appalto (espropri, spese di progettazione, 
VIA, atti di transazione, ecc.) 

106,3 

TOTALE 777,1 

   che il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti propone a questo Comitato di assegnare, per la realizzazione 
della citata prima tranche delle ulteriori opere di completamento, 41,6 milioni di euro a valere sulle risorse di cui 
all’art. 32, comma 1, del decreto-legge n. 98/2011; 

  che la copertura fi nanziaria del 1° lotto all’esame, comprensiva del fi nanziamento da assegnare con la presente 
delibera, è imputata sulle seguenti risorse:  

  

(milioni di euro) 

TIPOLOGIA FINANZIAMENTO IMPORTO 

 Stato 
- legge n. 211/1992 e rifinanziamenti 
- legge obiettivo (delibera n. 126/2007) 
- decreto legge n. 112/2008, art. 63 (delibera n. 53/2009) 
- decreto legge n. 162 /2008 
- decreto legge n. 98/2011, art. 32, c. 1 

 Regione Lombardia (delib. Giunta 30.6.2003, n. 7/13486) 
 Comune di Brescia (delib. Consiglio 8.10.2004, n. 205) 
 Brescia Mobilità S.p.A.: capitale proprio (delib. C.d.A. 15.5.2007, n. 14) 
 Mutuo Cassa DD.PP 
 Ulteriore mutuo 

 
244,4 
40,0 

6,4 
6,8 

41,6 
72,3 
67,0 
67,1 

220,0 
11,5 

TOTALE 777,1 

   che i suddetti fi nanziamenti risultano a carico dello Stato per complessivi 339,2 milioni di euro (43,6 per cento 
del costo dell’intervento), a carico della Regione per 72,3 milioni di euro (9,3 per cento del costo dell’intervento) e a 
carico del Comune di Brescia e di Brescia Mobilità S.p.A. per complessivi 365,6 milioni di euro (pari al 47,1 per cento 
del costo dell’intervento); 
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 che, successivamente, in data 12 marzo 2012 il soggetto aggiudicatore ha trasmesso al Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti i progetti defi nitivi di una seconda tranche di opere di completamento aventi un costo di 30 milioni 
di euro; 

 che, per il fi nanziamento della predetta seconda tranche di opere di completamento, il Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti chiede l’assegnazione programmatica di 30 milioni di euro a valere sulle risorse di cui all’art. 32, 
comma 1, del richiamato decreto-legge n. 98/2011, subordinandone l’assegnazione defi nitiva alla previa valutazione 
tecnica e di congruità economica della citata Commissione   ex lege   n. 1042/1969 e alla trasmissione a questo Comitato 
del quadro economico aggiornato dell’intera opera, con la ripartizione degli impegni economici da parte dei soggetti 
fi nanziatori; 

  Delibera:  

  1. Assegnazione fi nanziamenti.  

 1.1 Per la realizzazione dell’intervento denominato «Metropolitana leggera automatica metrobus di Brescia – 
1° lotto funzionale Prealpino - S. Eufemia, prima tranche delle ulteriori opere di completamento» è assegnato il fi -
nanziamento di 41,6 milioni di euro a valere sulle risorse recate dall’art. 32, comma 1, del decreto-legge n. 98/2011, 
secondo la seguente articolazione temporale: 15 milioni per il 2012, 5 milioni per il 2013, 11 milioni per il 2014 e 10,6 
milioni per il 2015. 

 1.2 Per la realizzazione dell’intervento denominato «Metropolitana leggera automatica metrobus di Brescia – 
1° lotto funzionale Prealpino - S. Eufemia, seconda tranche delle ulteriori opere di completamento», è assegnato 
programmaticamente il fi nanziamento di 30 milioni di euro a valere sulle risorse recate dall’art. 32, comma 1, del 
decreto-legge n. 98/2011. 

  1.3 In occasione della presentazione a questo Comitato della proposta per l’assegnazione defi nitiva del fi nanzia-
mento di cui al punto 1.2, il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti dovrà trasmettere:  

 le valutazioni della Commissione interministeriale ex legge 29 dicembre 1969, n. 1042, integrata come pre-
visto dall’art. 5 della legge 26 febbraio 1992, n. 211, il quadro economico aggiornato dell’intera opera, con la ripar-
tizione degli impegni economici a carico dei soggetti fi nanziatori e l’articolazione annuale del fi nanziamento stesso; 

 il parere dell’Unità tecnica fi nanza di progetto, che si pronuncerà sulla base dei sopra citati elementi. 

  2. Clausole fi nali.  

 2.1 Il Ministero delle infrastrutture provvederà ad assicurare, per conto di questo Comitato, la conservazione dei 
documenti relativi all’intervento fi nanziato con la presente delibera. 

 2.2 Il medesimo Ministero provvederà a trasmettere il provvedimento di accertamento del contributo defi nitiva-
mente concesso dalla delibera di questo Comitato n. 53/2009, ai sensi di quanto stabilito dal punto 2.3 della medesima 
delibera. 

 2.3 Il medesimo Ministero provvederà a svolgere le attività di supporto intese a consentire a questo Comitato di 
espletare i compiti di vigilanza sulla realizzazione delle opere ad esso assegnati dalla normativa citata in premessa, 
tenendo conto delle indicazioni di cui alla delibera n. 63/2003 sopra richiamata. 

 2.4 Entro 30 giorni dalla data di pubblicazione della presente delibera, il soggetto aggiudicatore è tenuto a ri-
chiedere il CUP per le succitate opere di completamento che, ai sensi della delibera n. 24/2004 citata nelle premesse, 
dovrà essere evidenziato in tutta la documentazione amministrativa e contabile riguardante l’opera di cui alla presente 
delibera. 

 Roma, 23 marzo 2012 

 Il Presidente: MONTI 

 Il Segretario: BARCA   

  Registrato alla Corte dei conti il 16 agosto 2012
Uffi cio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle fi nanze, registro n. 8, Economie e fi nanze, foglio n. 207

  12A09635  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Fosinopril 
Ranbaxy».    

      Con la determinazione n. aRM - 126/2012-2826 del 20 luglio 2012 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Ranbaxy Italia S.p.a., l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate:  

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266010 

 descrizione: «10 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266022 

 descrizione: «10 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266034 

 descrizione: «10 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266046 

 descrizione: «10 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/
AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266059 

 descrizione: «10 mg compresse» 28 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266061 

 descrizione: «10 mg compresse» 30 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266073 

 descrizione: «10 mg compresse» 50 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266085 

 descrizione: «10 mg compresse» 100 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266097 

 descrizione: «20 mg compresse» 100 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266109 

 descrizione: «20 mg compresse» 50 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266111 

 descrizione: «20 mg compresse» 30 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266123 

 descrizione: «20 mg compresse» 28 compresse in fl acone HDPE; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266135 

 descrizione: «20 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266147 

 descrizione: «20 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266150 

 descrizione: «20 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266162 

 descrizione: «20 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/
AL; 

 medicinale: Fosinopril Ranbaxy 

 confezione: 039266174 

 descrizione: «20 mg compresse» 14 compresse in blister PVC/AL.   

  12A09592

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Lidocaina 
Cloridrato e Noradrenalina Bitartrato».    

     Con la determinazione n. aRM - 125/2012-141 del 20 luglio 2012 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta S.A.L.F. SPA Laboratorio 
Farmacologico, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sot-
toelencato medicinale, nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: LIDOCAINA CLORIDRATO E NORADRENALI-
NA BITARTRATO. 

 Confezione: 031974049. 

 Descrizione: 200 mg + 0,2 mg 50 fi ale 10 ml. 

 Confezione: 031974037. 

 Descrizione: 200 mg + 0,2 mg 5 fi ale 10 ml. 

 Confezione: 031974025. 

 Descrizione: 50 mg + 0,05 mg 50 fi ale 5 ml. 

 Confezione: 031974013. 

 Descrizione: 50 mg + 0,05 mg 5 fi ale 5 ml. 
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 Il titolare S.A.L.F. SPA Laboratorio Farmacologico è autorizzato 
allo smaltimento delle scorte del medicinale entro e non oltre centot-
tanta giorni dalla data di pubblicazione della presente autorizzazione.   

  12A09593

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Quinapril 
Ranbaxy».    

     Con la determinazione n. aRM - 124/2012-2826 del 19 luglio 2012 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Ranbaxy Italia S.P.A., l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: QUINAPRIL RANBAXY. 

 Confezione: 038567018. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567020. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567032. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567044. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 60 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567057. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567069. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 100 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567071. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567083. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567095. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567107. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567119. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567121. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 100 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567133. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567145. 

 Descrizione: «5 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse in 
blister OPA/AL/PVC/AL. 

 Confezione: 038567158. 

 Descrizione: «20 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse 
in blister OPA/AL/PVC/AL.   

  12A09597

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Losartan 
Pharmakal».    

     Con la determinazione n. aRM - 122/2012-3461 del 19 luglio 2012 
è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Pharmakal Limited, l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: LOSARTAN PHARMAKAL. 

 Confezione: 039772013. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 21 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772025. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 7 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772037. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 10 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772049. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772052. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772064. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772076. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 
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 Confezione: 039772088. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772090. 

 Descrizione: «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772102. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 7 compresse in 
blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772114. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 10 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772126. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772138. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772140. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772153. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772165. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772177. 

 Descrizione: «25 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772189. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 7 compresse in 
blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772330. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772191. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 10 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772203. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772215. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772227. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 30 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772239. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772241. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772254. 

 Descrizione: «50 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772266. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 7 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772278. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 10 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772280. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 14 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772292. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 28 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772304. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 50 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772316. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 56 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL. 

 Confezione: 039772328. 

 Descrizione: «100 mg compresse rivestite con fi lm» 98 compresse 
in blister PVC/PE/PVDC/AL.   

  12A09598

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Mesulid Fast».    

     Con la determinazione n. aRM - 123/2012-2752 del 19 luglio 2012 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Helsinn Birex Pharmaceu-
ticals LTD, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelen-
cato medicinale, nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: MESULID FAST. 

 Confezione: 029127026. 

 Descrizione: «400 mg granulato per soluzione orale» 30 bustine.   

  12A09599
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    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Comunicato relativo al terzo elenco di valori indicativi di esposizione professionale in attuazione della direttiva 98/24/CE 
del Consiglio e che modifi ca la direttiva 2009/39/CE della Commissione.    

     Si rende noto che in data 6 agosto 2012 è stato fi rmato il decreto interministeriale predisposto ai sensi dell’art. 232, del decreto legislativo 
9 aprile 2008, n. 81 e successive modifi cazioni e integrazioni con il quale viene defi nito il terzo elenco dei valori indicativi di esposizione profes-
sionale in attuazione della direttiva 98/24/CE del Consiglio e che modifi ca la direttiva 2009/39/CE della Commissione. 

 Il suddetto decreto interministeriale è reperibile nel sito Internet del Ministero del lavoro e delle politiche sociali (http://www.lavoro.gov.it/
Lavoro) all’interno della sezione «Sicurezza nel lavoro».   

  12A09641  

ALFONSO ANDRIANI, redattore
DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2012 -GU1- 208 ) Roma,  2012  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A. - S.
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