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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  11 aprile 2013 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario «CheckMate Puffer CM-O».    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA 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 marzo 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 mate-
ria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, 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 autorizzazione 
di prodotti fi tosanitari”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 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 to-
sanitari e relativi coadiuvanti, come modifi cato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifi ca del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento 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, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 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 scien-
tifi 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 ori-
gine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 
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 Vista la domanda presentata in data 20 dicembre 2012 dall’impresa Suterra Europe Biocontrol SL, con sede 
legale in C/de la Imaginacio, num 7-9 – 08850 Gavà – Barcellona (Spagna), intesa ad ottenere l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato CheckMate Puffer CM-O, contenete la sostanza attiva 
feromone E,E–8,10-Dodecadien-1-olo, uguale al prodotto di riferimento denominato CheckMate Puffer CM registrato 
al n.15597 con Decreto direttoriale in data 7 febbraio 2013, dell’Impresa medesima; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica-
zione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento ChekMate Puffer CM registrato al n.15597; 
 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 

all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 
 Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 28 settembre 2012, in vigore alla data di presen-

tazione della domanda; 
 Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di recepimento della direttiva 2008/127/CE relativa all’iscrizione 

della sostanza attiva fermone E,E–8,10-Dodecadien-1-olo nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 
 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 

attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Regola-
mento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’Allegato 
VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’Allegato III; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 agosto 2019, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 31 agosto 2019, l’impresa Suterra Europe Biocontrol SL, con 
sede legale in C/de la Imaginacio, num 7-9 – 08850 Gavà – Barcellona (Spagna), è autorizzata ad immettere in com-
mercio il prodotto fi tosanitario denominato CheckMate Puffer CM-O, 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 provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da gr. 268-307-384. 
  Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa:  
 Suterra LLC 20950 NE Talus Place 97701 Bend Oregon EE.UU. 
 Il prodotto suddetto è registrato al n.15791 
 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 amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta Uf-

fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 11 aprile 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    

  

  13A07533
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    DECRETO  11 aprile 2013 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario «Ossiclor 50 PB Green».    

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

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio1963, 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 marzo 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 mate-
ria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, 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 autorizzazione 
di prodotti fi tosanitari”; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento 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; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi -
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti, come modifi cato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifi ca del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

 Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 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 scien-
tifi 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 ori-
gine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 

 Vista la domanda presentata in data 11 marzo 2013 dall’impresa Manica SpA con sede legale in Rovereto (TN), 
via dell’Adige, 4, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario deno-
minato Ossiclor 50 PB Green contenente la sostanza attiva rame da ossicloruro, uguale al prodotto di riferimento 
denominato Ossiclor 50 PB Manica registrato al n. 10892 con decreto direttoriale in data 20 aprile 2001, modifi cato 
successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 24 gennaio 2012, dell’Impresa medesima; 
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 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Ossiclor 50 PB Manica; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 28 settembre 2012, in vigore alla data di presen-
tazione della domanda; 

 Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscrizio-
ne dei composti del rame nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Regola-
mento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato 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 Commissio-
ne, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola-
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato III del decreto legislativo 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 novembre 2016, data di sca-
denza assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attua-
zione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 15 set-
tembre 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 30 novembre 2016, l’Impresa Manica SpA con sede legale 
in Rovereto (TN), via dell’Adige, 4, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato 
OSSICLOR 50 PB GREEN 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 provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g: 10 – 20 – 50 – 100 – 200 – 250 – 300 – 500 – 700 – 750; Kg 1 – 2 – 
5 – 10 – 20. 

 Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Manica SpA - via dell’Adige. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 15780. 

 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 amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 11 aprile 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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—  7  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 22221-9-2013

 

  13A07534



—  8  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 22221-9-2013

    DECRETO  11 aprile 2013 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario «Amistar Top».    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA 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 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
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 mate-
ria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, 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 autorizzazione 
di prodotti fi tosanitari”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi -
cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti, come modifi cato dal decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifi ca del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento 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, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 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 scien-
tifi 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 ori-
gine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 

 Vista la domanda presentata in data 20 marzo 2013 dall’impresa Syngenta Crop Protection SpA, con sede legale 
in Milano, via Gallarate, 139, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosani-
tario denominato Amistar Top, contenente le sostanze attive azossistrobina e difenoconazolo, uguale al prodotto di 
riferimento denominato Ortiva Top registrato al n. 13378 con D.D. in data 5 febbraio 2013, dell’Impresa medesima; 
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 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Ortiva Top registrato al n. 13378; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 28 settembre 2012; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 703/2011 della Commissione del 20 luglio 2011 recante approvazione 
della sostanza attiva azossistrobina fi no al 31 dicembre 2021, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 e che mo-
difi ca l’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1100/2011 della Commissione del 31 ottobre 2011 recante approva-
zione della sostanza attiva difenoconazolo fi no al 31 dicembre 2018, a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009 e 
che modifi ca l’allegato al regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive componenti; 

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’Allegato 
VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’Allegato III; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2021, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 31 dicembre 2021, l’impresa Syngenta Crop Protection 
SpA, con sede legale in Milano, via Gallarate, 139, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario 
denominato AMISTAR TOP 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 provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 250 – 500; L 1 – 5 – 10. 

  Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese:  

 Sipcam SpA, Salerano sul Lambro (LO); 

 Althaller Italia Srl, San Colombano al Lambro (MI). 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera:  

 Syngenta Grangemouth Works, Grangemouth, Scoland (UK). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 15790. 

 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 amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 11 aprile 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  7 maggio 2013 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario «Gett».    

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

ria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, 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 autorizzazione 
di prodotti fi tosanitari”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 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 to-
sanitari e relativi coadiuvanti, come modifi cato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifi ca del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento 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, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 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 scien-
tifi 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 ori-
gine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 

 Vista la domanda presentata in data 20 marzo 2013 dall’impresa Syngenta Crop Protection Spa, con sede legale 
in Milano, via Gallarate 139, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosani-
tario denominato GETT, contenete le sostanze attive mandipropamid e mancozeb, uguale al prodotto di riferimento 
denominato Pergado MZ registrato provvisoriamente al n.13742 con Decreto direttoriale in data 19 gennaio 2009, 
modifi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 29 giugno 2012, dell’Impresa medesima; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica-
zione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che 

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Pergado MZ registrato al n.13742; 
 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 

all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 
 Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto ministeriale 28 settembre 2012; 
 Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/72/CE relativa all’iscrizione 

della sostanza attiva mancozeb nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 
 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 

attiva mancozeb ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Regola-
mento UE n. 540/2011; 
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 Vista la decisione della Commissione dell’Unione Europea in data 31 agosto 2006”che riconosce in linea di mas-
sima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista di un eventuale inserimento della sostanza 
attiva mandipropamid nell’Allegato I della Direttiva 91/414/CEE del Consiglio, relativa all’immissione in commercio 
di prodotti fi tosanitari”; 

 Vista la decisione di esecuzione della Commissione 2011/490/UE del 2 agosto 2011 che consente agli Stati 
membri di prorogare le autorizzazioni provvisorie concesse per le nuove sostanze attive, tra cui mandipropamid, fi no 
al 31 luglio 2013; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive; 

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’Allegato 
VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’Allegato III; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 luglio 2013, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 31 luglio 2013, l’impresa Syngenta Crop Protection Spa, con 
sede legale in Milano, via Gallarate 139, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato 
GETT 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 provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g: 500; kg 1 – 2 – 2,5 – 4 – 5 – 6 – 7,5 – 8 – 10 – 12 – 12,5 – 14 – 15 – 
20 - 25. 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte dagli stabilimenti delle Imprese estere:  

 Syngenta Agro S.A.S., Usine d’Aigues-Vives (Francia) 

 Ipt-Pergande Gesellschaft für industrielle Entstaubungstechnik mbH, Weissandt-Gölzau (Germania) 

 Kwizda Agro GmbH, Leobendorf (Austria); 

 Syngenta Agro S.A., Gaillon (Francia); 

 Syngenta Crop Protection Monthey SA – Monthey (Svizzera); 

 Syngenta Agro S.A. – Porrino (Spagna); 

 Syngenta Grangemouth Works, Grangemouth, Scotland (UK); 

 Syngenta Hellas S.A. Enofyta - Ag. Thoma, Enofyta, Viotias (Grecia); 

 Syngenta South Africa (Pty) Limited – Brits Production - Brits (South Africa); 

  nonché confezionato presso lo stabilimento:  

 S.T.I. Solfotecnica Italiana S.p.A., via Evangelista Torricelli n. 2, Cotignola (RA). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n.15789. 

 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 amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 7 maggio 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    

  

 



—  15  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 22221-9-2013

 

  13A07532

    DECRETO  14 maggio 2013 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario «Quasar 50 WP».    

     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 marzo 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 mate-
ria d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, 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 autorizzazione 
di prodotti fi tosanitari”; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento 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; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 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 to-
sanitari e relativi coadiuvanti, come modifi cato dal Decreto del Presidente della Repubblica 28 febbraio 2012, n. 55, 
concernente il regolamento di modifi ca del decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290; 

 Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 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 scien-
tifi 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 ori-
gine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 

 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 

 Vista la domanda presentata in data 11 aprile 2013 dall’impresa Basf Italia Srl con sede legale in Cesano Mader-
no (MB), via Marconato 8, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario 
denominato QUASAR 50 WP contenente la sostanza attiva dimetomorf, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Forum 50 WP registrato al n.8542 con Decreto direttoriale in data 30 novembre 1994, modifi cato successivamente con 
decreti di cui l’ultimo in data 22 marzo 2012, dell’Impresa medesima; 

  Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che:  

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Forum 50 WP registrato al n.8542; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 31 luglio 2007 di recepimento della direttiva 2007/25/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva dimetomorf nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Regola-
mento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza attiva in questione; 
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 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato 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 Commissio-
ne, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai regola-
menti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’Allegato III del decreto legislativo 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 30 settembre 2017, data di sca-
denza assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di at-
tuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme ai 
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 luglio 
2007, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012; 

  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 autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario deno-
minato QUASAR 50 WP 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 provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze 
attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 200- 400 ; Kg 1 - 1,2 – 2; sacchetti idrosolubili 

 Kg 1 (5 sacchetti da g 200) - Kg 1,2 (6 sacchetti da g 200) - Kg 2 (5 sacchetti da g 400). 

  Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese:  

 Isagro SpA – via Torricelli, km 23,400 – Aprilia (LT); 

 Sti Solfotecnica Italiana SpA – via Torricelli – 2, Cotignola (RA). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n.15812. 

 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 amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 14 maggio 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    
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    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DECRETO  3 settembre 2013 .
      Procedure per la designazione e la vigilanza degli organi-

smi notifi cati ai sensi del decreto legislativo 12 giugno 2012, 
n. 78.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   PER I TRASPORTI, LA NAVIGAZIONE

ED I SISTEMI INFORMATIVI E STATISTICI  

 Visto il decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 35 con-
cernente l’attuazione della direttiva 2008/68/CE, relativa 
al trasporto interno di merci pericolose; 

 Visto il decreto legislativo 12 giugno 2012, n. 78 con-
cernente l’attuazione della direttiva 2010/35/UE, in mate-
ria di attrezzature a pressione trasportabili e che abroga le 
direttive 76/767/CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/
CEE e 1999/36/CE; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 765/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 9 luglio 2008 che ha posto 
le norme in materia di accreditamento e di vigilanza del 
mercato per quanto riguarda la commercializzazione dei 
prodotti e ha abrogato il Regolamento (CEE) n. 339/93; 

 Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
co di concerto con i Ministeri dell’interno, delle politi-
che agricole alimentari e forestali, dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare, delle infrastrutture e dei 
trasporti, del lavoro e delle politiche sociali, della salute, 
dell’istruzione dell’università e della ricerca, della dife-
sa, emanato in data 22 dicembre 2009 concernente l’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’unico organismo 
nazionale, nonché la defi nizione dei criteri per la fi ssazio-
ne di tariffe di accreditamento e le modalità di controllo 
dell’organismo da parte dei Ministeri interessati; 

 Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-
co di concerto con i Ministeri dell’interno, delle politi-
che agricole alimentari e forestali, dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare, delle infrastrutture e dei 
trasporti, del lavoro e delle politiche sociali, della salu-
te, dell’istruzione dell’università e della ricerca, della 
difesa, emanato in data 22 dicembre 2009, concernente 
la designare di Accredia, Associazione senza scopo di lu-
cro dotata di personalità giuridica di diritto privato, quale 
Organismo nazionale italiano di accreditamento, ai sensi 
dell’art. 4, comma 2 della legge 23 luglio 2009, n. 99; 

 Vista la Convenzione tra il Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti e l’Organismo nazionale italiano di 
accreditamento, Accredia con la quale il Ministero delle 
infrastrutture e dei trasporti ha affi dato da ad Accredia il 
compito di rilasciare accreditamenti, in conformità alla 
norma UNI CEI EN ISO/IEC 17020 e alle Guide europee 
di riferimento, ove applicabili, per gli organismi incari-
cati di svolgere attività di valutazione della conformità ai 
requisiti essenziali della direttiva 2010/35/UE - in materia 
di attrezzature a pressione trasportabili; 

 Considerato che il decreto legislativo 12 giugno 2012, 
n. 78 prevede che il Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti è l’autorità competente per la notifi ca ed è re-
sponsabile dell’istituzione e dell’attuazione delle proce-
dure necessarie per la valutazione, la notifi ca e la succes-
siva vigilanza degli organismi notifi cati; 

 Ritenuto pertanto di dover dare attuazione ai disposti 
del citato decreto legislativo 12 giugno 2012, n. 78; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Campo di applicazione    

     1. Il presente decreto, ai sensi del decreto legislativo 
12 giugno 2012, n. 78, stabilisce le procedure per la desi-
gnazione e la vigilanza degli organismi notifi cati che ope-
rano nell’ambito loro attribuito dal sopra citato decreto 
legislativo per le diverse categorie di attrezzature a pres-
sione trasportabili.   

  Art. 2.
      Defi nizioni    

      1. Ai fi ni del presente decreto, ad integrazione delle de-
fi nizioni di cui all’art. 2 del decreto legislativo 12 giugno 
2012, n. 78, si intende:  

   a)   autorità di notifi ca: il Dipartimento per i trasporti, 
la navigazione ed i sistemi informativi e statistici, secon-
do quanto disposto all’art. 17, comma 1, del decreto legi-
slativo 12 giugno 2012, n. 78.   

  Art. 3.
      Commissione TPED    

     1. Presso il Dipartimento per i trasporti, la navigazione 
ed i sistemi informativi e statistico è insediata la «Com-
missione per la designazione e vigilanza degli organismi 
notifi cati ai sensi del decreto legislativo 12 giugno 2012, 
n. 78»; di seguito «Commissione TPED». 

 2. La Commissione TPED provvede alla istruttoria ed 
alla predisposizione degli atti necessari per la notifi ca de-
gli organismi di ispezioni richiedenti nonché, successiva-
mente, alla loro sorveglianza. 

 3. La Commissione è composta da: un presidente - Di-
rigente del Dipartimento per i trasporti, la navigazione 
ed i sistemi informativi e statistici, da tre membri esperti 
nel settore delle apparecchiature a pressione trasportabili 
designati rispettivamente dalla direzione generale per la 
motorizzazione, dalla direzione generale per il trasporto 
ferroviario e dalla direzione generale per il trasporto ma-
rittimo e per le vie d’acque interne. le funzioni di segrete-
ria sono affi date ad un funzionario della divisione 3 della 
direzione generale per la motorizzazione. 

 4. La Commissione TPED può avvalersi, a propria di-
screzione, di pareri espressi da commissioni o/e esperti 
del settore operanti nel Dipartimento per i trasporti, la na-
vigazione ed i sistemi informativi e statistico.   

  Art. 4.
      Designazione degli organismi    

     1. Il Dipartimento dei trasporti terrestri designa gli or-
ganismi notifi cati ed autorizzati che ne fanno richiesta e 
che risultano in possesso dei prescritti requisiti per l’ef-
fettuazione delle attività previste dal decreto legislativo 
12 giugno 2012, n. 78. 

 2. La designazione ha validità temporale coincidente 
con la validità del certifi cato di accreditamento in con-
formità alla norma UNI CEI EN ISO/IEC 17020 rilascia-
to dall’Organismo nazionale italiano di accreditamento 
Accredia. 
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 3. L’istruttoria della richiesta, l’esame documentale e 
la predisposizioni degli atti necessari la notifi ca sono cu-
rati dalla Commissione TPED di cui al precedente art. 3. 

 4. La Commissione TPED, nell’ambito del decreto le-
gislativo 12 giugno 2012, n. 78 e del presente decreto, 
predispone eventuali note di chiarimento che si rendesse-
ro necessarie per l’attuazione della normativa concernete 
le apparecchiature a pressione trasportabili. 

 5. L’organismo notifi cato è ente con personalità giu-
ridica, istituito a norma del codice civile e deve essere 
iscritto negli elenchi della C.C.I.A.A.; l’organismo noti-
fi cato deve essere fornito di polizza assicurativa per la 
responsabilità civile verso i terzi prevista dall’art. 2043 
del codice civile, per un massimale di almeno 3,5 milioni 
di euro. 

  6. Tutti i soci e gli amministratori devono possedere i 
seguenti requisiti personali e professionali:  

    a)   avere raggiunto la maggiore età;  
    b)   essere cittadino italiano o di altro Stato membro 

della Unione europea, ovvero di uno Stato anche non ap-
partenente alla Unione europea, con cui sia operante spe-
cifi ca condizione di reciprocità;  

    c)   non essere e non essere stato sottoposto a mi-
sure restrittive di sicurezza personale o a misure di 
prevenzione;  

    d)   non essere e non essere stato interdetto o inabili-
tato o dichiarato fallito ovvero non avere in corso proce-
dimento per dichiarazione di fallimento;  

    e)   non avere riportato condanne per delitti non colpo-
si e non essere stato ammesso a godere dei benefi ci previ-
sti dall’art. 444 del codice di procedura penale, salvo che 
non sia intervenuta sentenza defi nitiva di riabilitazione.  

 7. Il pagamento della tariffa è disciplinato con separato 
decreto.   

  Art. 5.
      Richiesta di designazione    

     1. Gli organismi di ispezione richiedenti la notifi ca 
presso la Commissione europea devono presentare idonea 
richiesta, secondo lo schema in allegato, indirizzata alla 
«Commissione per la designazione e vigilanza degli orga-
nismi notifi cati ai sensi del decreto legislativo 12 giugno 
2012, n. 78» c/o Direzione generale per la motorizzazione 
- Divisione 3 via Giuseppe Caraci, 36 - 00157 Roma. 

  Alla richiesta devono essere allegata la seguente 
documentazione:  

    a)   descrizione delle attività di valutazione della con-
formità, d’ispezione periodica, d’ispezione intermedia, di 
verifi ca straordinaria e di rivalutazione della conformità;  

    b)   descrizione delle procedure relative alla lettera   a)  ;  
    c)   descrizione delle attrezzature a pressione tra-

sportabili, per le quali l’organismo dichiara di essere 
competente;  

    d)   certifi cato di accreditamento, in corso di validi-
tà, rilasciato dall’organismo nazionale di accreditamento 
- Accredia, ai sensi del Regolamento (CE) n. 765/2008, 
che attesti che l’organismo di ispezione è conforme ai re-
quisiti stabiliti nell’art. 20 del decreto legislativo 12 giu-
gno 2012, n. 78;  

    e)   copia dell’atto costitutivo;  

    f)   copia della polizza assicurativa per la responsabi-
lità civile verso i terzi prevista dall’art. 2043 del codice 
civile, per un massimale di almeno 3.5 milioni di euro;  

    g)   dichiarazione sostitutiva di iscrizione alla 
C.C.I.A.A.;  

    h)   organigramma con elencazione nominativa del 
personale e delle relative qualifi che;  

    i)   manuale di qualità relativo alle specifi che sezioni 
attinenti l’attività da svolgere, in applicazione del decreto 
legislativo 12 giugno 2012 , n. 78 in formato elettronico.    

  Art. 6.
      Sorveglianza degli organismi notifi cati    

     1. La sorveglianza degli organismi notifi cati è affi data 
alla Commissione di cui all’art. 3 del presente decreto. 

  2. L’attività di sorveglianza degli organismi notifi cati 
riguarda l’esame dei seguenti punti:  

    a)   presentazione delle attività svolte dall’organismo 
notifi cato attraverso una relazione a fi rma del legale rap-
presentante dell’organismo;  

    b)   monitoraggio dell’attività svolta;  
    c)   relazione da parte dell’organismo nazionale di 

accreditamento - Accredia circa le visite effettuate per 
l’accertamento del possesso e la permanenza dei requisiti 
posto alla base della notifi ca;  

    d)   archiviazione della documentazione relative alle 
attività svolte;  

    e)   reclami e/o segnalazioni pervenute all’organismo 
notifi cato;  

    f)   corsi o aggiornamenti effettuati per adeguare il 
personale all’evoluzione della normativa.  

 3. La Commissione TPED sulle risultanze dell’esame 
dei punti di cui al comma precedente, elabora una sinteti-
ca relazione che verrà posta agli atti nel fascicolo dell’or-
ganismo esaminato. 

 4. Qualora la Commissione TPED, al fi ne di giungere 
al completamento dell’attività di cui è preposta, ravvisa 
l’esigenza di effettuare una visita presso l’organismo no-
tifi cato per l’integrazione e/o la verifi che di informazioni 
acquisibili in sede, nomina, per tale visita ispettiva, due 
funzionari del Dipartimento trasporti terrestri. 

 5. Gli oneri derivanti dalla visita ispettiva di cui al 
comma precedente sono a carico dell’organismo notifi ca-
to ai sensi dell’art. 19 della legge n. 870/82 . 

 6. La relazione sulla visita ispettiva verrà acquisita dal-
la Commissione TPED per la conclusione dell’attività di 
sorveglianza. 

 7. Entro il mese di febbraio dell’anno successivo l’or-
ganismo notifi cato deve inviare una relazione, a fi rma del 
legale rappresentante dell’organismo, in merito all’attivi-
tà svolta nell’anno precedente secondo le indicazioni che 
saranno stabilite dalla Commissione TPED. 

 8. L’attività di sorveglianza si esplica anche attraverso 
il monitoraggio dell’attività di accreditamento, secondo 
la norma UNI CEI EN ISO/CEI 17020 Ed. 2005, da parte 
di Accredia ai sensi dell’art. 8 della convenzione citata in 
premessa. 

 9. La Commissione TPD, per l’ordinaria sorveglianza, 
si riunisce almeno due volte l’anno fatto salvo le riunioni 
per motivi straordinari.   
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  Art. 7.

      Norme fi nali    

     1. Ove, nel corso dell’attività di certifi cazione sia ac-
certato, a seguito di verifi ca o per altra via, che l’orga-
nismo abbia proceduto in maniera difforme dalle vigenti 
disposizioni in materia, incorre nella diffi da per i casi di 
minore gravità, nella sospensione dell’attività da quindici 
giorni a sei mesi per i casi di maggiore gravità o quando 
sia stata in precedenza infl itta la diffi da, nella revoca della 
designazione nei casi di reiterate gravi violazioni. 

 2. L’attività è immediatamente sospesa nel caso in cui 
sia accertato, a seguito di verifi ca o per altra via, che l’or-
ganismo ha perso i requisiti per la notifi ca ai sensi del 
decreto legislativo 12 giugno 2012, n. 78. 

 3. In caso di sospensione o revoca da parte di «Accre-
dia» del certifi cato di accreditamento secondo la norma 
UNI CEI EN ISO/CEI 17020 Ed. 2005 l’organismo deve 
sospendere l’attività di certifi cazione e darne immediata 
comunicazione al Dipartimento per i trasporti terrestri, la 
navigazione ed i sistemi informativi e statistici. 

 4. Per quanto non espressamente specifi cato, valgono 
le disposizioni del decreto legislativo 12 giugno 2012, 
n. 78, della direttiva 2010/35/UE delle disposizioni im-
partite dal Ministero delle infrastrutture e dei trasporti. 

 5. Entro i sei mesi precedenti la data di scadenza di 
validità del certifi cato di accreditamento - secondo la nor-
ma UNI CEI EN ISO/CEI 17020 Ed. 2005 - rilasciato da 
«Accredia», l’organismo notifi cato deve inoltrare richie-
sta di conferma della designazione quale organismo noti-
fi cato con le stesse modalità previste per la prima notifi ca. 

 Roma, 3 settembre 2013 

 Il capo del Diparimento: FUMERO   

  13A07503

    DECRETO  3 settembre 2013 .

      Autorizzazione alla Brinmar Group Srl, in Brindisi, ad 
operare in qualità di ditta autorizzata ai sensi del decreto 
19 aprile 2010.    

     IL CAPO REPARTO
   SICUREZZA DELLA NAVIGAZIONE  

 Visto l’art. 3 della legge 28 gennaio 1994, n. 84 recante 
norme sul riordino della legislazione in materia portuale, 
e successive modifi che ed integrazioni, che attribuisce la 
competenza in materia di sicurezza della navigazione al 
Comando Generale del Corpo delle Capitanerie di Porto; 

 Visto l’art. 7 del decreto del Presidente della Repubbli-
ca in data 3 dicembre 2008, n. 211 “Regolamento recante 
riorganizzazione del ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti”; 

 Visto il decreto dirigenziale del Comando generale del 
Corpo delle capitanerie di porto n. 758 in data 07 luglio 
2010, relativo al conferimento delle deleghe all’adozione 
del provvedimento fi nale; 

 Visto il decreto dirigenziale del Comando generale del 
Corpo delle capitanerie di porto 19 aprile 2010, n. 392, 
relativo ai requisiti per la manutenzione e la revisione dei 
dispositivi di salvataggio delle navi mercantili nonché per 
le ditte autorizzate ad effettuare detti internventi; 

 Vista l’istanza della “BRINMAR GROUP Srl”, tesa ad 
ottenere l’autorizzazione ad operare quale ditta autorizza-
ta ai sensi del decreto dirigenziale 19 aprile 2010, n. 392; 

 Visto l’esito della verifi ca esperita nei giorni 20 - 22 no-
vembre 2012 presso la sede della BRINMAR GROUP Srl 
con sede in Brindisi — Strada Piccoli, 33; 

 Visto l’esito della verifi ca addizionale eseguita nei 
giorni 29 e 30 aprile 2013 presso la sede della BRINMAR 
GROUP Srl; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Si autorizza la “BRINMAR GROUP Srl” con sede in 

Brindisi — Strada Piccoli, 33, ad effettuare la manuten-
zione/revisione dei dispositivi di salvataggio limitata-
mente alle tipologie Gru a gravità e a semigravità per i 
rescue boat, rescue boat di tipo rigido, ganci di tipo on-
load e off-load, lifeboat aperte e chiuse e free-fall ai sensi 
del Decreto Dirigenziale 19 aprile 2010, n° 392.   

  Art. 2.
     La “BRINMAR GROUP Srl” dovrà trasmettere, su 

supporto magnetico, a questo Comando generale, ogni tre 
mesi, l’elenco delle navi soggette a manutenzione, speci-
fi cando il tipo di intervento tecnico eseguito.   

  Art. 3.
     Il Comando generale del Corpo delle Capitanerie di 

porto, ai sensi dell’art. 8 comma 5 del Decreto Dirigen-
ziale 19 aprile 2010, n. 392, si riserva, in ogni tempo e a 
propria discrezione, di sottoporre, anche attraverso l’Or-
ganismo Affi dato della nave, la “BRINMAR GROUP 
Srl” ad ispezioni occasionali.   

  Art. 4.
     Il Comando generale del Corpo delle Capitanerie di 

porto ha facoltà di revocare il presente provvedimento 
nel caso in cui venissero riscontrate gravi non conformità 
nelle procedure relative alle operazioni di revisione dei 
dispositivi di salvataggio, adottate dalla Società, secondo 
quanto disposto dall’art. 8, comma 4 del Decreto Dirigen-
ziale 19 aprile 2010, n. 392.   

  Art. 5.
     Il decreto dirigenziale n° 602 in data 30 maggio 2013 

è abrogato. 
 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -

ciale   della Repubblica italiana. 
 Roma, 3 settembre 2013 

 Il capo reparto: CARLONE   

  13A07536
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    MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  3 settembre 2013         

  Rinnovo dell’autorizzazione al laboratorio «Leochimica 
S.r.l.», in Zoppola, al rilascio dei certifi cati di analisi nel set-
tore vitivinicolo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE  

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 491/2009 del Consiglio 
del 25 maggio 2009 che modifi ca il Regolamento (CE) 
n. 1234/2007 recante organizzazione comune dei mercati 
agricoli e disposizioni specifi che per taluni prodotti agri-
coli (Regolamento unico   OCM)   e che all’art. 185  -quin-
quies   prevede la designazione, da parte degli Stati mem-
bri, dei laboratori autorizzati ad eseguire analisi uffi ciali 
nel settore vitivinicolo; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 606/2009 della Commis-
sione del 10 luglio 2009 recante alcune modalità di appli-
cazione del Regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio 
per quanto riguarda le categorie di prodotti vitivinicoli, le 
pratiche enologiche e le relative restrizioni; 

 Visto il decreto 5 agosto 2009, pubblicato nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana - serie generale 
- n. 194 del 22 agosto 2009 con il quale al laboratorio 
Leochimica S.r.l., ubicato in Zoppola (Pordenone), via 
Viatta n. 1 è stata rinnovata l’autorizzazione al rilascio 
dei certifi cati di analisi nel settore vitivinicolo; 

 Vista la domanda di ulteriore rinnovo dell’autorizza-
zione presentata dal laboratorio sopra indicato in data 
29 agosto 2013; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimo-
strato di avere ottenuto in data 19 giugno 2013 l’accre-
ditamento relativamente alle prove indicate nell’allegato 
al presente decreto e del suo sistema qualità, in confor-
mità alle prescrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 
17025, da parte di un organismo conforme alla norma 
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA 
- European cooperation for accreditation; 

 Ritenuti sussistenti le condizioni e i requisiti concernen-
ti l’ulteriore rinnovo dell’autorizzazione in argomento; 

 Si rinnova l’autorizzazione 

 al laboratorio Leochimica S.r.l., ubicato in Zoppola (Por-
denone), via Viatta n. 1, al rilascio dei certifi cati di analisi 
nel settore vitivinicolo limitatamente alle prove elencate 
in allegato al presente decreto. 

 L’autorizzazione ha validità fi no al 13 luglio 2017 data 
di scadenza dell’accreditamento. 

 L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora 
il laboratorio Leochimica S.r.l. perda l’accreditamento 
relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente 
decreto e del suo sistema qualità, in conformità alle pre-
scrizioni della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025, da 
parte di un organismo conforme alla norma UNI CEI EN 
ISO/IEC 17011 ed accreditato in ambito EA - European 
cooperation for accreditation. 

 Il laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare 
all’amministrazione autorizzante eventuali cambiamenti 
sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubica-
zione del laboratorio, la dotazione strumentale, l’impie-
go del personale ed ogni altra modifi ca concernente le 
prove di analisi per le quali il laboratorio medesimo è 
accreditato. 

 L’omessa comunicazione comporta la sospensione 
dell’autorizzazione. 

 Sui certifi cati di analisi rilasciati e su ogni tipo di co-
municazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è ne-
cessario indicare che il provvedimento ministeriale ri-
guarda solo le prove di analisi autorizzate. 

 L’amministrazione si riserva la facoltà di verifi care la 
sussistenza delle condizioni e dei requisiti su cui si fon-
da il provvedimento autorizzatorio, in mancanza di essi, 
l’autorizzazione sarà revocata in qualsiasi momento. 

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

 Roma, 3 settembre 2013 

 Il direttore generale: VACCARI    
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 ALLEGATO    

  

Denominazione della prova Norma / metodo 
Acidità totale OIV MA-AS313-01-R2009 
Anidride solforosa OIV MA-AS323-04A-R2012 
pH OIV MA-AS313-15-R2011 
Titolo alcolometrico volumico OIV MA-AS312-01A-R2009 Par. 4.C 
Titolo alcolometrico volumico 
potenziale (da calcolo) 

OIVMA-AS311-01A-R2009 + Reg. CE 
491/2009 allegato I p.to 15 

Titolo alcolometrico volumico 
totale (da calcolo) 

OIV MA-AS312-01A-R2009 Par 4.C + OIV 
MA-AS311-01A-R2009 + Reg. CE 491/2009 
allegato I p.to 15 

Zuccheri riduttori OIV MA-AS311-01A-R2009 
 

  13A07507  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  16 settembre 2013 .

      Inserimento del medicinale ponatinib (Iclusig) nell’elenco 
dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il 
trattamento della Leucemia Mieloide Cronica (LMC) Ph+ e 
della Leucemia Acuta Linfoide (LAL) Ph+, in pazienti adulti 
resistenti agli inibitori delle tirosino-chinasi di seconda ge-
nerazione (dasatinib; nilotinib), limitatamente ai pazienti 
che esprimono la mutazione T315I.     (Determina n. 803/2013).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia Italiana del Farmaco ed in parti-
colare il comma 13; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, ed in particolare l’art. 19; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti Semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva Tecni-
co-scientifi ca dell’ Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione 
del decreto legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle 
misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la 
determinazione del tetto di spesa per l’anno 1996, pubbli-
cata nella   Gazzetta uffi ciale   n. 300 del 23/12/ 1996; 

 Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   n. 219 del 19 settembre 2000 con 
errata-corrige su   Gazzetta Uffi ciale   n. 232 del 4 ottobre 
2000, concernente l’istituzione dell’elenco dei medicina-
li innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in 
altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei medicinali 
non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione 
clinica e dei medicinali da impiegare per una indicazio-
ne terapeutica diversa da quella autorizzata, da erogarsi a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora non 
esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, 
comma 4, del decreto legge 21 ottobre 1996 n. 536, con-
vertito dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648; 

 Vista la legge 7 agosto 2012, n. 135 (GU n. 189 del 
14 agosto 2012), di conversione, con modifi cazioni, del 
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, recante disposizioni 
urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarian-
za dei servizi ai cittadini (GU n. 156 del 6 luglio 2012), 
la quale istituzionalizza i Registri dei Farmaci sottopo-
sti a Monitoraggio dell’AIFA come parte integrante del 
Sistema informativo del Servizio sanitario nazionale, in 
qualità di strumenti di controllo dell’appropriatezza pre-
scrittiva dei medicinali e della spesa farmaceutica; 
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 Atteso che alla specialità medicinale Iclusig (ponati-
nib) è stato riconosciuto lo status di “orphan drug” e che 
in data 21/03/2013 il Committee for Medicinal Products 
for Human Use (CHMP) dell’EMA ha adottato un’opi-
nione positiva circa l’autorizzazione all’immissione in 
commercio per il suddetto prodotto medicinale per le 
suddette indicazioni; 

 Ritenuto opportuno consentire a soggetti affetti da tale 
patologia la prescrizione di detto medicinale a totale cari-
co del Servizio sanitario nazionale “nelle more” di una sua 
prossima commercializzazione sul territorio nazionale; 

 Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali det-
to medicinale viene inserito nell’elenco di cui al citato 
provvedimento datato 20 luglio 2000, concernente l’isti-
tuzione dell’elenco stesso; 

 Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissio-
ne consultiva tecnico-scientifi ca (CTS) dell’AIFA nella 
riunione del 3 e 4 luglio 2013 – Stralcio Verbale n. 14; 

 Ritenuto pertanto di includere il medicinale ponatinib 
(Iclusig) nell’elenco dei medicinali erogabili a totale cari-
co del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996 n. 648, per le indicazioni tera-
peutiche enunciate in premessa; 

  Determina:    

  Art. 1.

     Il medicinale ponatinib (Iclusig) è inserito, ai sensi 
dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, 
n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, 
nell’elenco istituito col provvedimento della Commissio-
ne unica del farmaco citato in premessa.   

  Art. 2.

      Il medicinale di cui all’art. 1 è erogabile a totale carico 
del Servizio sanitario nazionale per la seguente indicazio-
ne terapeutica:  

 “trattamento della Leucemia Mieloide Cronica 
(LMC) Ph+ e della Leucemia Acuta Linfoide (LAL) Ph+, 
in pazienti adulti resistenti agli inibitori delle tirosino-
chinasi di seconda generazione (dasatinib; nilotinib), li-
mitatamente ai pazienti con mutazione T315I, nel rispetto 
delle condizioni per esso indicate all’ Art. 3;   

  Art. 3.

     Ai fi ni del rimborso a carico del SSN, la prescrizio-
ne del farmaco da parte dei centri utilizzatori deve es-
sere effettuata per singolo paziente mediante la compi-
lazione in modalità cartacea della scheda di prescrizione 
pubblicata sul sito http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/
content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio fi no alla 
disponibilità di un analogo servizio web. Al rilascio del 
nuovo sistema web, le prescrizioni per singolo paziente 
dovranno essere proseguite on-line, senza il recupero del 
pregresso cartaceo. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 16 settembre 2013 

 Il direttore generale: PANI   

  13A07720

    DETERMINA  16 settembre 2013 .

      Inserimento dei medicinali inibitori della proteasi tela-
previr e boceprevir nell’elenco dei medicinali erogabili a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento antivirale, 
in associazione con peginterferone alfa e ribavirina, dell’in-
fezione da HCV genotipo 1 recidivante dopo trapianto di 
fegato, in pazienti adulti affetti da epatite C cronica (CHC) 
compensata (compresa la cirrosi), naive al trattamento o 
che non hanno risposto a precedente terapia.     (Determina 
n. 804/2013).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco ed in parti-
colare il comma 13; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, ed in particolare l’art. 19; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato Direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifi ca dell’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione 
del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle 
misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la 
determinazione del tetto di spesa per l’anno 1996, pubbli-
cata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 300 del 23 dicembre 1996; 

 Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   n. 219 del 19 settembre 2000 con 
errata-corrige su   Gazzetta Uffi ciale   n. 232 del 4 ottobre 
2000, concernente l’istituzione dell’elenco dei medicina-
li innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in 
altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei medicinali 
non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione 
clinica e dei medicinali da impiegare per una indicazio-
ne terapeutica diversa da quella autorizzata, da erogarsi a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora non 
esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, 
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comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996 n. 536, con-
vertito dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648; 

 Visto ancora il provvedimento CUF datato 31 gennaio 
2001 concernente il monitoraggio clinico dei medicina-
li inseriti nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta 
Uffi ciale n. 70 del 24 marzo 2001; 

 Vista la legge 7 agosto 2012, n. 135 (GU n.189 del 
14 agosto 2012), di conversione, con modifi cazioni, del 
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, recante disposizioni 
urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarian-
za dei servizi ai cittadini (GU n. 156 del 6 luglio 2012), la 
quale istituzionalizza i Registri dei Farmaci sottoposti a 
monitoraggio dell’AIFA come parte integrante del Siste-
ma informativo del servizio sanitario nazionale, in qualità 
di strumenti di controllo dell’appropriatezza prescrittiva 
dei medicinali e della spesa farmaceutica; 

 Atteso che l’autorizzazione della prescrivibilità dei 
medicinali telaprevir e boceprevir in questo contesto ga-
rantisce la fruibilità di una terapia antivirale triplice anche 
ai pazienti trapiantati di fegato con fi brosi severa; 

 Ritenuto opportuno consentire a soggetti affetti da tale 
patologia la prescrizione di detto medicinale a totale cari-
co del Servizio sanitario nazionale; 

 Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali det-
to medicinale viene inserito nell’elenco di cui al citato 
provvedimento datato 20 luglio 2000, concernente l’isti-
tuzione dell’elenco stesso; 

 Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissio-
ne consultiva tecnico-scientifi ca (CTS) dell’AIFA nella 
riunione del 13, 14 e 15 maggio 2013 - Stralcio Verbale 
n. 11; 

 Tenuto conto che i medesimi medicinali, per analoghe 
indicazioni terapeutiche applicabili ai pazienti non tra-
piantati, sono autorizzati all’immissione in commercio 
con determinazioni AIFA del 26 novembre 2012, (  G.U.   
n. 287 del 10 dicembre 2012), e sono soggetti alla regi-
strazione dei trattamenti all’interno di Registri informa-
tizzati di farmaci sottoposti a monitoraggio, con indivi-
duazione dei Centri utilizzatori da parte delle regioni e 
Province autonome; 

 Ritenuto che per la prescrizione dei suddetti medicinali 
per le indicazioni terapeutiche citate in premessa debbano 
essere applicate le stesse modalità di impiego applicate 
alle indicazioni dotate di AIC. 

 Ritenuto pertanto di includere i medicinali telaprevir 
e boceprevir nell’elenco dei medicinali erogabili a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi 
della legge 23 dicembre 1996 n. 648, per le indicazioni 
terapeutiche citate in premessa; 

  Determina:    

  Art. 1.
     I medicinali telaprevir e boceprevir sono inseriti, ai 

sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 
1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, nell’elenco istituito col provvedimento della Com-
missione Unica del Farmaco citato in premessa.   

  Art. 2.
     I medicinali di cui all’art. 1 sono erogabili a totale ca-

rico del Servizio sanitario nazionale per il trattamento an-
tivirale, in associazione con peginterferone alfa e ribavi-
rina, dell’infezione da HCV genotipo 1 recidivante dopo 
trapianto di fegato, in pazienti adulti affetti da epatite C 
cronica (CHC) compensata (compresa la cirrosi), naive al 
trattamento o che non hanno risposto a precedente terapia, 
nel rispetto delle condizioni per esso indicate nell’allega-
to 1 che fa parte integrante della presente determinazione.   

  Art. 3.
     Ai fi ni del rimborso a carico del SSN, la prescrizio-

ne del farmaco da parte dei centri utilizzatori deve es-
sere effettuata per singolo paziente mediante la compi-
lazione in modalità cartacea della scheda di prescrizione 
pubblicata sul sito http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/
content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio fi no alla 
disponibilità di un analogo servizio web. Al rilascio del 
nuovo sistema web, le prescrizioni per singolo paziente 
dovranno essere proseguite on-line, senza il recupero del 
pregresso cartaceo.   

  Art. 4.
     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-

cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 16 settembre 2013 

 Il direttore generale: PANI   
  

  ALLEGATO 1
     Denominazione: telaprevir (Incivo) e boceprevir (Victrelis) 
 Indicazione terapeutica: trattamento antivirale, in associazione con 

peginterferone alfa e ribavirina, dell’infezione da HCV genotipo 1 re-
cidivante dopo trapianto di fegato, in pazienti adulti affetti da epatite C 
cronica (CHC) compensata (compresa la cirrosi), naive al trattamento o 
che non hanno risposto a precedente terapia. 

 Criteri di inclusione: pazienti adulti (età ≥ 18 anni) trapiantati di fe-
gato, positivi per HCV-RNA sierico di genotipo 1, con epatite ricorrente 
e fi brosi epatica almeno moderata (≥ F2 secondo Metavir o ≥S3 secondo 
Ishak), diagnosticata mediante biopsia epatica, indipendentemente dal 
periodo intercorso dal trapianto. 

 Possono essere inclusi i pazienti con epatite ricorrente nella sua 
variante colestatica fi brosante. 

 Criteri di esclusione: presenza di cirrosi epatica in classe B e C di 
Child-Pugh, presenza di rigetto acuto o cronico, presenza di infezioni 
sistemiche, presenza di insuffi cienza epatica da altre cause, instabilità 
dei livelli plasmatici di immunosoppressore. 

 Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio Sanitario Na-
zionale: fi no a nuova determinazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco. 

 Piano terapeutico: La somministrazione di Boceprevir avviene per 
os alla posologia di 4 cp da 200 mg 3 volte al giorno per 44 settimane 
mentre la somministrazione di Telaprevir avviene alla posologia di 2 cp 
da 375 mg 3 volte al giorno per 12 settimane. Gli schemi di terapia tri-
plice si intendono gli stessi impiegati per i pazienti immunocompetenti, 
escludendo la possibilità di effettuare una «response guided therapy» 
(RGT). 

  Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 
4, 5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in 
relazione a:  

 Art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei 
dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del 
trattamento (mediante apposita scheda come da Provvedimento 31 gen-
naio 2001, pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   n. 70 del 24 marzo 2001); 
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 Art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescri-
zione e di dispensazione del medicinale; 

 Art. 6: rilevamento e trasmissione dei dati di spesa. 
  Dati da inserire nel registro: nella già esistente pagina iniziale della 

scheda AIFA di monitoraggio della triplice terapia per i pazienti non 
trapiantati i seguenti dati aggiuntivi:  

 paziente sottoposto a trapianto epatico con recidiva di epatite 
con fi brosi almeno moderata (≥ F2 secondo Metavir o ≥S3 secondo 
Ishak), documentata istologicamente (si/no) 

 epatite fi brosante colestatica (si/no) 
 tempo in mesi intercorso tra il trapianto e l’inizio della terapia 

triplice (mesi) 
 tipologia della immunosoppressione impiegata al momento 

dell’inizio della terapia triplice (Ciclosporina, Tacrolimus, Micofenola-
to Mofetile, inibitori m-TOR). 
  Precauzioni e limitazioni  

 1. La prescrizione e la gestione clinica complessiva, inclusa quella 
degli effetti collaterali, della terapia antivirale con inibitori delle prote-
asi e della terapia immunosoppressiva nel paziente trapiantato di fegato 
con recidiva di epatite C deve essere riservata ai Centri che hanno già 
ottenuto l’autorizzazione per il suo utilizzo nei pazienti non trapiantati, 
ma condotta sempre sotto la responsabilità di un Epatologo con compro-
vata esperienza in ambito trapiantologico, all’interno o in stretta connes-
sione con il Centro trapianti di riferimento. 

 2. Deve essere evitato l’utilizzo terapeutico profi lattico o «pre-em-
ptive» nel post-trapianto precoce, ovvero la prescrizione del trattamento 
in mancanza di evidenza di recidiva istologica secondo i criteri sopra-
citati, in quanto in questa fase la terapia è potenzialmente rischiosa per 
il rischio di rigetto acuto e molto diffi cile da gestire a causa degli effetti 
collaterali soprattutto ematologici dei farmaci e della loro interazione 
farmacologica. 

 3. Il dosaggio dei livelli circolanti degli immunosoppressori deve 
essere attentamente monitorizzato e opportunamente modifi cato, te-
nendo in considerazione le interazioni con l’inibitore delle proteasi e 
le rispettive farmacocinetiche. Si sottolinea che non sono conosciute le 
possibili interazioni con micofenolato mofetile e con i farmaci apparte-
nenti alla classe degli inibitori m-TOR (rapamicina ed everolimus), per 
cui l’utilizzo di boceprevir e telaprevir in associazione con questi ultimi 
farmaci deve essere considerato come sperimentale e monitorato con 
ulteriore attenzione. 

 4. Le limitazioni relative alle interazioni con tutti gli eventuali altri 
farmaci (ad es. anti-infettivi e in particolare antiretrovirali) dovranno 
essere strettamente applicate seguendo le avvertenze e precauzioni ri-
portate nelle schede tecniche degli inibitori delle proteasi e quelle sui 
siti WEB dedicati a queste problematiche (www.druginteractions.org). 
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  13A07721

    DETERMINA  16 settembre 2013 .

      Esclusione del medicinale istamina dicloridrato (Ceplene) 
dall’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servi-
zio sanitario nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648.     (Determina n. 805/2013).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco ed in parti-
colare il comma 13; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, ed in particolare l’art. 19; 

 Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione 
del decreto legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle 
misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la 
determinazione del tetto di spesa per l’anno 1996, pubbli-
cata nella   Gazzetta uffi ciale   n. 300 del 23 dicembre 1996; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti Semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifi ca dell’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   n. 219 del 19 settembre 2000 con 
errata-corrige su   Gazzetta Uffi ciale   n. 232 del 4 ottobre 
2000, concernente l’istituzione dell’elenco dei medicina-
li innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in 
altri stati ma non sul territorio nazionale, dei medicinali 
non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione 
clinica e dei medicinali da impiegare per una indicazio-
ne terapeutica diversa da quella autorizzata, da erogarsi a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora non 
esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, 
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996 n. 536, con-
vertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648; 

 Vista la determinazione dell’Agenzia italiana del far-
maco (AIFA) datata 21 dicembre 2011, pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale    n. 6 del 9 gennaio 2012, concernente la 
proroga dell’inserimento, nel succitato elenco, del medi-
cinale istamina dicloridrato (Ceplene), in assenza di va-
lida alternativa terapeutica disponibile, per l’indicazione:  

 «Terapia di mantenimento nei pazienti adulti con leu-
cemia mieloide acuta in prima remissione trattati contem-
poraneamente con interleuchina-2»; 



—  29  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 22221-9-2013

 Vista infi ne la determinazione dell’AIFA del 18 no-
vembre 2011, pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 289 
- serie generale - del 13 dicembre 2011, con cui è stato de-
fi nito il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita della 
specialità medicinale Ceplene (istamina di cloridrato), 
per la stessa indicazione terapeutica che ne aveva deter-
minato l’inserimento nel succitato elenco; 

 Ritenuta esaurita la fi nalità della concessione della pro-
roga che era quella di garantire ai pazienti che già erano in 
trattamento di portare a termine la terapia (per un periodo 
di 18 mesi, con somministrazione di un totale di 10 cicli); 

 Ritenuto pertanto di escludere il medicinale istamina 
dicloridrato (Ceplene) di cui alla determinazione dell’AI-
FA datata 21 dicembre 2011, sopra citata, dall’elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648; 

  Determina:    

  Art. 1.

     Il medicinale istamina dicloridrato (Ceplene), di cui 
alla determinazione dell’AIFA citata in premessa, è esclu-
so dall’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del 
Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della legge 
n. 648/96. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 16 settembre 2013 

 Il direttore generale: PANI   

  13A07722  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Trasferimento di titolarità del medicinale
per uso umano «Tobi»    

      Estratto determinazione V&A n. 1386 del 3 settembre 2013  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società NOVARTIS FARMA S.P.A., con sede in LARGO UMBERTO 
BOCCIONI, 1, ORIGGIO, VARESE, con codice fi scale 07195130153. 

 Specialità Medicinale TOBI 
 Confezione AIC N° 034767018\M - 56 FIALE MONODOSE DA 

300MG/5ML DI POLIETILENE 
  E’ ora trasferita alla società:  
 NOVARTIS EUROPHARM LTD, con sede in WIMBLEHURST 

ROAD, HORSHAM (WEST SUSSEX), GRAN BRETAGNA. 
 I lotti della Specialità Medicinale prodotti a nome del vecchio ti-

tolare possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento delle 
scorte. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno della pubblicazio-
ne sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A07550

        Trasferimento di titolarità del medicinale
per uso umano «Lipaxan»    

      Estratto determinazione V&A n. 1483 del 10 settembre 2013  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società NOVARTIS FARMA S.P.A., con sede in LARGO UMBERTO 
BOCCIONI, 1, ORIGGIO, VARESE, con codice fi scale 07195130153. 

 Specialità Medicinale LIPAXAN 
 Confezione AIC N° 
 029199015 - “20 MG CAPSULE RIGIDE” 28 CAPSULE 
 029199027 - “40 MG CAPSULE RIGIDE” 14 CAPSULE 
 029199039 - “40 MG CAPSULE RIGIDE” 28 CAPSULE 

 029199041 - “80 MG COMPRESSE RILASCIO PROLUNGA-
TO” 28 COMPRESSE 

 029199066 - “ 80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGA-
TO “ 42 COMPRESSE 

 029199078 - “ 80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGA-
TO “ 56 COMPRESSE 

 029199080 - “ 80 MG COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGA-
TO “ 98 COMPRESSE 

  E’ ora trasferita alla società:  
 NOVARTIS EUROPHARM LTD, con sede in WIMBLEHURST 

ROAD, HORSHAM (WEST SUSSEX), GRAN BRETAGNA. 
 I lotti della Specialità Medicinale prodotti a nome del vecchio ti-

tolare possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento delle 
scorte. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno della pubblicazio-
ne sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A07551

        Trasferimento di titolarità del medicinale
per uso umano «Steozol»    

      Estratto determinazione V&A n. 1482 del 10 settembre 2013  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio 
della sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome 
della società CHEMI S.P.A., con sede in VIA DEI LAVORATORI, 54, 
CINISELLO BALSAMO, MILANO, con codice fi scale 00148870603. 

 Specialità Medicinale STEOZOL 
 Confezione AIC N° 
 040982011 - “4 MG/5 ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE 

PER INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA” 1 SIRINGA IN PLA-
STICA DA 5 ML CON AGO PER RICOSTITUZIONE 

 040982023 - “4 MG/5 ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE 
PER INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA” 3 SIRINGHE IN 
PLASTICA DA 5 ML CON 3 AGHI PER RICOSTITUZIONE 

 040982035 - “4 MG/5 ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE 
PER INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA” 4 SIRINGHE IN 
PLASTICA DA 5 ML CON 4 AGHI PER RICOSTITUZIONE 
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 040982047 - “4 MG/5 ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE 
PER INFUSIONE IN SIRINGA PRERIEMPITA” 10 SIRINGHE IN 
PLASTICA DA 5 ML 10 CON AGHI PER RICOSTITUZIONE 

  E’ ora trasferita alla società:  
 ITALFARMACO S.P.A., con sede in VIALE FULVIO TESTI, 

330, MILANO, con codice fi scale 00737420158. 
 I lotti della Specialità Medicinale prodotti a nome del vecchio ti-

tolare possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento delle 
scorte. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno della pubblicazio-
ne sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A07552

        Trasferimento di titolarità del medicinale
per uso umano «Omolin»    

      Estratto determinazione V&A n. 1481 del 10 settembre 2013  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società    Bioethical S.r.l.    ,    con sede in Piazza Mazzini, 2 - Modena, con 
codice fi scale 01195070196. 

 Specialità medicinale:    OMOLIN    .  
  Confezioni:  

  A.I.C. n. 038003012 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003024 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003036 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003048 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003051 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003063 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 50 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003075 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 56 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003087 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003099 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003101 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 
100 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003113 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 
140 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003125 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 
280 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003137 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 
500 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003149 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 5 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003152 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003164 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003176 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003188 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003190 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 56 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003202 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003214 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003226 - «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 
500 capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003238 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003240 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003253 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003265 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003277 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003289 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 50 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003291 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 56 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003303 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003315 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 
capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003327 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 
100 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003339 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 
140 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003341 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 
280 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003354 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 
500 capsule in blister AL/AL;  

  A.I.C. n. 038003366 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 5 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003378 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 7 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003380 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003392 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003404 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003416 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 56 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003428 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003430 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 
capsule in fl acone HDPE;  

  A.I.C. n. 038003442 - «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 
500 capsule in fl acone HDPE.  

 È ora trasferita alla società: S.F. Group S.r.l., con sede in via Benia-
mino Segre, 59 - Roma, con codice fi scale 07599831000. 

 I lotti della specialità medicinale prodotti a nome del vecchio ti-
tolare possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento delle 
scorte. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno della pubblicazio-
ne nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A07553

        Trasferimento di titolarità del medicinale
per uso umano «Lescol»    

      Estratto determinazione V&A n. 1480 del 10 settembre 2013  

 La titolarità delle autorizzazioni all’immissione in commercio del-
la sotto elencata specialità medicinale fi no ad ora registrata a nome della 
società Novartis Farma S.p.a., con sede in Largo Umberto Boccioni, 
1 - Origgio, Varese, con codice fi scale 07195130153. 

 Specialità medicinale: LESCOL. 
  Confezioni:  

  A.I.C. n. 029163019 - «20 mg capsule rigide» 28 capsule;  
  A.I.C. n. 029163021 - «40 mg capsule rigide» 14 capsule;  
  A.I.C. n. 029163033 - «80 mg compresse rilascio prolungato» 

28 compresse;  
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  A.I.C. n. 029163045 - «40 mg capsule rigide» 28 capsule;  
  A.I.C. n. 029163060 - «80 mg compresse a rilascio prolungato» 

42 compresse;  
  A.I.C. n. 029163072 - «80 mg compresse a rilascio prolungato» 

56 compresse;  
  A.I.C. n. 029163084 - «80 mg compresse a rilascio prolungato» 

98 compresse.  
 È ora trasferita alla società: Novartis Europharm LTD, con sede in 

Wimblehurst Road, Horsham (WEST Sussex), Gran Bretagna. 
 I lotti della specialità medicinale prodotti a nome del vecchio ti-

tolare possono essere dispensati al pubblico fi no ad esaurimento delle 
scorte. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno della pubblicazio-
ne nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  13A07554

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

      Con la determinazione n. aRM - 199/2013-2203 del 5 settembre 
2013 è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta fallimento Marvec-
spharma Services S.r.l. in liquidazione,l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: ALPRAVECS. 
 035163017 - «0,25 mg compresse» 20 compresse; 
 035163029 - «0,50 mg compresse» 20 compresse; 
 035163031 - «1 mg compresse» 20 compresse. 

 Il titolare fallimento Marvecspharma services S.r.l. in liquidazione 
è autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale entro e non ol-
tre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente determinazione.   

  13A07555

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Valsartan e 
Idroclorotiazide Arrow».    

      Con la determinazione n. aRM - 208/2013-2659 del 05/09/2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta ARROW GENERICS LTD 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006189 
 Descrizione: “160/25 mg compresse rivestite con fi lm” 98 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006177 
 Descrizione: “160/25 mg compresse rivestite con fi lm” 90 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006165 
 Descrizione: “160/25 mg compresse rivestite con fi lm” 56 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006153 
 Descrizione: “160/25 mg compresse rivestite con fi lm” 30 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006140 
 Descrizione: “160/25 mg compresse rivestite con fi lm” 28 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006138 
 Descrizione: “160/25 mg compresse rivestite con fi lm” 14 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 

 Confezione: 040006126 
 Descrizione: “160/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 98 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006114 
 Descrizione: “160/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 90 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006102 
 Descrizione: “160/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 56 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006090 
 Descrizione: “160/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 30 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006088 
 Descrizione: “160/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 28 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006076 
 Descrizione: “160/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 14 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006064 
 Descrizione: “80/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 98 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006052 
 Descrizione: “80/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 90 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006049 
 Descrizione: “80/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 56 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006037 
 Descrizione: “80/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 30 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006025 
 Descrizione: “80/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 28 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Medicinale: VALSARTAN E IDROCLOROTIAZIDE ARROW 
 Confezione: 040006013 
 Descrizione: “80/12,5 mg compresse rivestite con fi lm” 14 com-

presse in blister pvc-pvdc/al 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07556

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

      Con la determinazione n. aRM - 209/2013-3274 del 05/09/2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta ARROW APS l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate:  

 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767017 
 Descrizione: “250 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
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 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767029 
 Descrizione: “250 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767031 
 Descrizione: “250 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767043 
 Descrizione: “250 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767056 
 Descrizione: “250 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767068 
 Descrizione: “250 mg compresse rivestite con fi lm” 200 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767070 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767082 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767094 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767106 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767118 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767120 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767132 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 120 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767144 
 Descrizione: “500 mg compresse rivestite con fi lm” 200 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767157 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767169 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767171 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 

 Confezione: 041767183 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767195 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 80 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767207 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767219 
 Descrizione: “750 mg compresse rivestite con fi lm” 200 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767221 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 10 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767233 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 20 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767245 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 30 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767258 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 50 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767260 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 60 compresse 

in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767272 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 100 compres-

se in blister pvc/pvdc/al 
 Medicinale: LEVETIRACETAM ARROW 
 Confezione: 041767284 
 Descrizione: “1000 mg compresse rivestite con fi lm” 200 compres-

se in blister pvc/pvdc/al 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07557

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

      Con la determinazione n. aRM - 210/2013-2659 del 05/09/2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta ARROW GENERICS LTD 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726011 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 7 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726023 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 14 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
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 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726035 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 15 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726047 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 28 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726050 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 30 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726062 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 50 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726074 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 56 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726086 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 60 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726098 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 90 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726100 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 98 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726112 
 Descrizione: “20 mg compresse gastroresistenti” 100 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726124 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 7 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726136 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 14 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726148 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 15 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726151 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 28 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726187 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 56 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726225 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 100 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726163 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 30 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726175 

 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 50 compresse in 
blister opa/al/pvc/al 

 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726199 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 60 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726201 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 90 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Medicinale: ESOMEPRAZOLO ARROW 
 Confezione: 041726213 
 Descrizione: “40 mg compresse gastroresistenti” 98 compresse in 

blister opa/al/pvc/al 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07558

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

      Con la determinazione n. aRM - 211/2013-2659 del 05/09/2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta ARROW GENERICS LTD 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931015 
 Descrizione: “5 mg compresse” 2 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931027 
 Descrizione: “5 mg compresse” 3 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931039 
 Descrizione: “5 mg compresse” 6 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931041 
 Descrizione: “5 mg compresse” 12 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931054 
 Descrizione: “5 mg compresse” 18 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931066 
 Descrizione: “10 mg compresse” 2 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931078 
 Descrizione: “10 mg compresse” 3 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931080 
 Descrizione: “10 mg compresse” 6 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931092 
 Descrizione: “10 mg compresse” 12 compresse in blister al/al 
 Medicinale: RIZATRIPTAN ARROW 
 Confezione: 041931104 
 Descrizione: “10 mg compresse” 18 compresse in blister al/al 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07559
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Pramipexolo 
Ranbaxy».    

      Con la determinazione n. aRM - 212/2013-2826 del 5 settembre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Ranbaxy Italia 
S.P.A. l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: PRAMIPEXOLO RANBAXY. 
 Confezione: A.I.C. n. 040253015. 
 Descrizione: «0,18mg compresse» 30 compresse in blister 

PA-AL-PVC. 
 Medicinale: PRAMIPEXOLO RANBAXY. 
 Confezione: A.I.C. n. 040253027. 
 Descrizione: «0,18mg compresse» 100 compresse in blister 

PA-AL-PVC. 
 Medicinale: PRAMIPEXOLO RANBAXY. 
 Confezione: A.I.C. n. 040253039. 
 Descrizione: «0,7mg compresse» 30 compresse in blister 

PA-AL-PVC. 
 Medicinale: PRAMIPEXOLO RANBAXY. 
 Confezione: A.I.C. n. 040253041. 
 Descrizione: «0,7mg compresse» 100 compresse in blister 

PA-AL-PVC. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07560

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Paraffi na Li-
quida Sella».    

      Con la determinazione n. aRM - 213/2013-3399 del 5 settembre 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Laboratorio Chimico 
Farmaceutico A. Sella S.r.l. l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: PARAFFINA LIQUIDA SELLA. 
 Confezione: A.I.C. n. 029810013. 
 Descrizione: «40% emulsione orale» fl acone 200 ml. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07561

    AUTORITÀ DI BACINO DEI FIUMI
LIRI-GARIGLIANO E VOLTURNO

      Rettifi ca all’adozione del Progetto di Variante al Piano 
Stralcio per l’Assetto Idrogeologico-Rischio di frana, re-
lativamente al comune di Pozzilli.    

     L’avviso di adozione della Variante al Piano Stralcio per l’Asset-
to Idrogeologico-Rischio di frana, relativamente al comune di Pozzilli, 
pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale    - Serie generale - n. 208 del 5 set-
tembre 2013, deve integralmente intendersi sotituito dal seguente:  

  «Si rende noto che in data 24 agosto 2013 il Comitato istituzio-
nale dell’Autorità di bacino dei fi umi Liri-Garigliano e Volturno,  con 

delibera n. 1.4 ha adottato, ai sensi del comma 1) dell’art. 170 del de-
creto legislativo n. 152/06, la Variante al Piano Stralcio per l’Assetto 
Idrogeologico-Rischio Frana-Bacini Liri-Garigliano e Volturno, relati-
vamente al comune di Pozzilli (IS). 

 Copia degli elaborati sono disponibili per la consultazione pres-
so il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare (Di-
rezione generale per la tutela del territorio e delle risorse idriche), l’Au-
torità di bacino dei fi umi Liri-Garigliano e Volturno, la regione Molise 
(Direzione attività produttive - Politiche formative e del lavoro - Servizi 
e attività culturali - Turistiche e sportive - Politiche sociali - Servizio 
geologico e sismico), la provincia di Isernia ed il comune di Pozzilli. 

 Copia integrale della delibera sarà pubblicata nel Bollettino Uf-
fi ciale della regione Molise.».   

  13A07603

    CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

      Annuncio di una richiesta di     referendum     popolare    

     Ai sensi degli articoli 7 e 27 della legge 25 maggio 1970 n. 352, si 
annuncia che la Cancelleria della Corte Suprema di Cassazione, in data 
20 settembre 2013, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione 
resa da undici cittadini italiani, muniti dei certifi cati comprovanti la loro 
iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere una richiesta di   re-
ferendum    popolare, previsto dall’art. 75 della Costituzione, sul seguente 
quesito:  

 “Volete che sia abrogato l’articolo 12 della Legge 22/12/2011 
n. 214 – “Riduzione del limite per la tracciabilità dei pagamenti a 1.000 
euro e contrasto all’uso del contante”?” 

 Dichiarano altresì di eleggere domicilio presso il signor Graziani 
Giuseppe, Presidente di Cobas Imprese, Via Carceri Sanfelice n. 10 – 
80135 Napoli, Tel./fax 081.5499504 – www.cobasimprese.it   

  13A07748

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Zipyran Plus» 
compresse per cani.    

      Procedura di mutuo riconoscimento n. FR/V/0224/001/IB/004
Procedura di mutuo riconoscimento n. FR/V/0224/001/IB/005  

  Provvedimento n. 655 del 2 settembre 2013  

 Medicinale veterinario ZIPYRAN PLUS COMPRESSE PER 
CANI. 

  Confezioni:  
 scatola di cartone contenente 1 blister da 2 compresse - A.I.C. 

n. 104301015; 
 scatola di cartone contenente 1 blister da 10 compresse - A.I.C. 

n. 104301027; 
 scatola di cartone contenente 25 blister da 10 compresse - A.I.C. 

n. 104301039. 
 Variazione IB - A.2.b: modifi ca della denominazione del 

medicinale. 
 Variazione tipo IB C.II.6: modifi ca della composizione qualitativa 

e quantitativa degli eccipienti. 
 Titolare A.I.C: Laboratorios CALIER S.A. con sede in Barcelonès, 

26 (P.la del Ramassà) - Les Franqueses del Vallès (Barcellona) - Spagna. 
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  Si autorizzano, per il medicinale veterinario indicato in oggetto le 
seguenti modifi che come di seguito indicato:  

 Modifi ca denominazione del medicinale veterinario da: Zipyran 
Plus Compresse per cani a: Zipyran Compresse per cani. 

 Aggiunta dell’eccipiente: «Aroma di carne». 
  Pertanto la nuova composizione ora autorizzata è la seguente:  

 Principi attivi: invariati. 
 Eccipienti: così come indicato nella documentazione di tecnica 

farmaceutica acquisita agli atti. 
 I lotti già prodotti possono essere commercializzati fi no alla data di 

scadenza indicata in etichetta. 
 Decorrenza ed effi cacia del provvedimento: effi cacia immediata.   

  13A07598

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Friskies Pro-
control gocce» 718 mg/ml.    

      Provvedimento n. 657 del 2 settembre 2013  

  Medicinale veterinario FRISKIES PROCONTROL GOCCE 718 
mg/ml soluzione spot on per cani, nelle confezioni:  

 confezione da 2 pipette da 1 ml - A.I.C. n. 103606024; 
 confezione da 3 pipette da 1 ml - A.I.C. n. 103606036; 
 confezione da 6 pipette da 1 ml - A.I.C. n. 103606012. 

 Titolare A.I.C.: MSD Animal Health S.r.l. con sede legale e do-
micilio fi scale in Segrate (Milano) - Via Fratelli Cervi snc - Centro Di-
rezionale Milano 2 - Palazzo Canova - codice fi scale n. 01148870155. 

  Oggetto del provvedimento:  
 Variazione tipo IB. 
 Variazione consequenziale: C.II.6 Modifi che apportate all’eti-

chettatura o al foglio illustrativo, che non sono collegate al riassunto 
delle caratteristiche del prodotto. 

 Variazione tipo I. 
 Variazione consequenziale: BIIaz non prevista. 

 Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la 
variazione tipo IB concernente la modifi ca da apportare al punto 17 
dell’etichetta/foglio illustrativo ed in particolare, l’indicazione del sito 
responsabile del controllo e rilascio lotti da: Minerva Scientifi c Ltd a: 
Schering-Plough Ltd, Breakspear Road South, Harefi eld, Uxbridge, 
Middlesex, UB9 6LS, Inghilterra. 

 Si autorizza altresì la variazione tipo IB del medicinale veterina-
rio suddetto, relativa alla modifi ca apportata al modo di esprimere il 
contenuto del principio attivo permetrina, a seguito del ricalcolo della 
concentrazione dello stesso, da: 718 mg/ml a: 715 mg/ml. Tale varia-
zione non comporta alcuna modifi ca della composizione in precedenza 
autorizzata. 

 L’adeguamento degli stampati delle confezioni già in commercio 
deve essere effettuato entro 180 giorni. 

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

  13A07599

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Enteristin» 
120 mg/g.    

      Provvedimento n. 654 del 2 settembre 2013  

 ENTERISTIN 120 mg/g Premiscela per alimenti medicamentosi 
per suini (fi no a 35   Kg)  , broilers, galline ovaiole, tacchini e conigli. 

  Confezioni:  
 Sacco da 10 Kg - A.I.C. n. 102549019; 
 Sacco da 25 Kg - A.I.C. n. 102549021. 

 Oggetto: Revisione (D.M. 4 marzo 2005): conferma dei tempi di 
attesa per le specie suini. 

 Titolare A.I.C.: Ceva Salute Animale S.p.A. con sede legale 
in Viale Colleoni, 15 - 20864 Agrate Brianza (MB) - codice fi scale 
09032600158. 

  È autorizzata, a seguito di revisione, per il medicinale veterinario 
indicato in oggetto, la conferma del seguente tempo di attesa:  

  Suini fi no a 35 Kg di peso:  
 Carne e visceri: 2 giorni 

  Pertanto i tempi di attesa ora autorizzati sono:  
 Polli da carne: Carne e visceri: 5 giorni 
 Tacchini: Carne e visceri: 5 giorni 
 Galline ovaiole: Uova: 5 giorni 
 Conigli: Carne e visceri: 5 giorni 
 Suini fi no a 35 Kg di peso: Carne e visceri: 2 giorni 

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

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

  13A07600  
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