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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  16 settembre 2013 .

      Modifi ca del decreto 21 febbraio 2013 recante attuazione 
dei commi da 491 a 499, dell’art. 1, della legge n. 228/2012 
(stabilità 2013) - imposta sulle transazioni fi nanziarie.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 

 Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 228 recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (Legge di stabilità 2013); 

 Visto, in particolare, l’articolo 1, comma 500, della 
citata legge n. 228 del 2012, il quale prevede che con 
decreto del Ministro dell’economia e delle fi nanze sono 
stabilite le modalità di applicazione dell’imposta di cui 
ai commi da 491 a 499 del citato articolo 1, compresi gli 
eventuali obblighi dichiarativi; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi -
nanze 21 febbraio 2013, pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   n. 50 del 28 febbraio 2013, recante attuazione dei 
commi da 491 a 499 dell’articolo 1 della legge 24 dicem-
bre 2012, n. 228; 

 Ritenuto di dover modifi care il citato decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle fi nanze 21 febbraio 2013 al 
fi ne di completare l’attuazione dei predetti commi da 491 
a 499; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Al decreto del Ministro dell’economia e delle fi nan-

ze 21 febbraio 2013, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale    
n. 50 del 28 febbraio 2013, recante attuazione dei com-
mi da 491 a 499 dell’articolo 1 della legge 24 dicembre 
2012, n. 228 sono apportate le seguenti modifi cazioni:  

   a)   all’articolo 2, dopo il comma 1, è aggiunto il seguen-
te: “1  -bis  . L’imposta si applica anche al trasferimento del-
la nuda proprietà.”; 

   b)   all’articolo 3, comma 3, dopo le parole “strumenti fi -
nanziari partecipativi”, ovunque ricorrano, sono aggiunte 
le seguenti: “o titoli rappresentativi”; 

   c)    all’articolo 4, comma 2, sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

 1) la lettera   b)   è sostituita dalla seguente: “b) in caso 
di acquisto di azioni, strumenti fi nanziari partecipativi e 
titoli rappresentativi, a seguito di regolamento degli stru-
menti fi nanziari di cui al comma 492 diversi da quelli 
negoziati su mercati regolamentati o sistemi multilatera-
li di negoziazione, il maggiore tra il valore di esercizio 
stabilito delle azioni, strumenti fi nanziari partecipativi 
e titoli rappresentativi ed il prezzo di liquidazione delle 

medesime azioni, strumenti fi nanziari partecipativi e titoli 
rappresentativi contrattualmente stabilito per lo specifi -
co strumento fi nanziario di cui al comma 492. Qualora 
il contratto non faccia riferimento ad alcun prezzo di li-
quidazione, si assume come tale il prezzo uffi ciale delle 
azioni, strumenti fi nanziari partecipativi e titoli rappre-
sentativi sottostanti (se quotati su mercati regolamentati 
o sistemi multilaterali di negoziazione) del giorno prece-
dente al regolamento dello strumento fi nanziario stesso. 
Qualora le azioni, strumenti fi nanziari partecipativi e tito-
li rappresentativi sottostanti non siano quotati su mercati 
regolamentati o sistemi multilaterali di negoziazione, si 
assume, per prezzo di liquidazione, il valore normale ai 
sensi dell’articolo 9, comma 4 del TUIR;”; 

 2) dopo la lettera   b)   è inserita la seguente: “b  -bis  ) in 
caso di acquisto di azioni, strumenti fi nanziari partecipa-
tivi e titoli rappresentativi, a seguito di regolamento de-
gli strumenti fi nanziari di cui al comma 492 negoziati su 
mercati regolamentati o sistemi multilaterali di negozia-
zione, il valore di esercizio stabilito delle azioni, strumen-
ti fi nanziari partecipativi e titoli rappresentativi;”; 

   d)   all’articolo 6, comma 1, primo periodo, le parole 
“del valore della transazione” sono soppresse; 

   e)    all’articolo 7 sono apportate le seguenti modifi cazioni:  
 1) al comma 2, primo periodo, le parole “alla data di 

emissione per gli strumenti fi nanziari ed i valori mobi-
liari di cui al comma precedente che sono negoziati su 
mercati regolamentati e sistemi multilaterali di negozia-
zione, ed alla data di conclusione dell’operazione su tali 
strumenti negli altri casi.” sono sostituite dalle seguenti: 
“:   a)   alla data di emissione per gli strumenti fi nanziari ed 
i valori mobiliari di cui al comma precedente che sono 
quotati su mercati regolamentati e sistemi multilaterali di 
negoziazione, sempreché non sia possibile modifi care il 
sottostante o il valore di riferimento;   b)   alla data di emis-
sione ed alla data di variazione del sottostante o valore di 
riferimento per gli strumenti fi nanziari e i valori mobilia-
ri di cui al comma precedente che sono quotati su merca-
ti regolamentati e sistemi multilaterali di negoziazione, 
qualora sia possibile modifi care il sottostante o il valore 
di riferimento;   c)   alla data di sottoscrizione o emissione, 
ed alla data di variazione del sottostante o valore di riferi-
mento per gli strumenti fi nanziari ed i valori mobiliari di 
cui al comma precedente che non sono quotati su mercati 
regolamentati o sistemi multilaterali di negoziazione.”; 

 2) dopo il comma 2, è aggiunto il seguente: “3. Ai soli 
fi ni del presente decreto e dell’applicazione dell’imposta 
di cui al comma 492:   a)   gli strumenti fi nanziari derivati 
ed i valori mobiliari che abbiano come sottostante o come 
valore di riferimento dividendi su azioni non sono inclusi 
nell’ambito di applicazione dell’imposta;   b)   le obbliga-
zioni e i titoli di debito diversi da quelli di cui all’artico-
lo 15, comma 1, lettere   b)   e b  -bis  ), e i diritti di opzione 
sono considerati valori mobiliari di cui alla lettera   b)   del 
precedente comma 1.”; 
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   f)    all’articolo 8, comma 1, sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

 1) al secondo periodo, le parole “o della scadenza” sono 
sostituite dalle parole “, della scadenza, del sottostante o 
del valore di riferimento; ai soli fi ni dell’assoggettamento 
ad imposta non costituiscono modifi ca del contratto le va-
riazioni del sottostante o del valore di riferimento che non 
sono decise dalle parti, purché il contratto sia già stato 
assoggettato ad imposta”; 

 2) al terzo periodo, le parole “in modo automatico e 
non discrezionale, in base a previsione defi nita nel con-
tratto” sono sostituite dalle seguenti: “o in diminuzione, 
che non dipenda da una modifi ca del sottostante o del va-
lore di riferimento”; 

 3) dopo il terzo periodo è aggiunto il seguente: “In caso 
di modifi ca delle parti, l’imposta è dovuta dalla parte so-
stituita e dalla parte subentrante.” ; 

   g)    all’articolo 9, comma 1, dopo il numero 4), sono 
inseriti i seguenti:  

 1) “4  -bis  ) per i diritti di opzione, il prezzo pagato o 
ricevuto per la cessione o l’acquisto del diritto;”; 

 2) “11  -bis  ) per le obbligazioni e titoli di debito, il nu-
mero di obbligazioni o titoli di debito acquistati o venduti 
moltiplicato per il prezzo di acquisto o vendita;”; 

   h)    all’articolo 15 sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

  1) al comma 1:  
   a)   alla lettera   b)  , dopo le parole “titoli di debito” sono 

aggiunte le seguenti: “, che contengono l’obbligazione 
incondizionata di pagare alla scadenza una somma non 
inferiore a quella in essi indicata”; 

   b)   dopo la lettera   b)   è inserita la seguente: “b  -bis  ) le 
operazioni su obbligazioni e titoli di debito rilevanti in 
materia di adeguatezza patrimoniale ai sensi della norma-
tiva comunitaria e delle discipline prudenziali nazionali, 
emessi da intermediari vigilati dalla Banca d’Italia o da 
soggetti vigilati dall’IVASS;”; 

   c)   alla lettera   d)  , dopo la parola “conversione” sono ag-
giunte le seguenti: “, dello scambio o del rimborso”; 

   d)   dopo la lettera   d)  , è inserita la seguente: “d  -bis  ) l’as-
segnazione di azioni, strumenti fi nanziari partecipativi e 
titoli rappresentativi a fronte di distribuzione di utili, ri-
serve o di restituzione di capitale sociale;”; 

   e)   alla lettera   g)  , dopo le parole “dalla stessa società” 
sono aggiunte le seguenti: “, nonché tra OICR master e 
OICR feeder di cui all’articolo 1, comma 1, del decreto 
legislativo 24 febbraio 1998, n. 58;”; 

 2) al comma 2, lettera   b)  , è aggiunto in fi ne il seguente 
periodo: “Ai sistemi esteri autorizzati e vigilati da un’Au-
torità pubblica nazionale, non istituiti in Stati e territo-
ri inclusi nella anzidetta lista, si applicano le previsioni 
della presente lettera qualora si impegnino a conservare 
i dati relativi agli acquisti degli strumenti di cui al com-
ma 491 ed alle operazioni di cui al comma 492 di cui 

al primo periodo della presente lettera e a trasmetterli su 
richiesta all’Agenzia delle entrate.”; 

   i)    all’articolo 16 sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

 1) al comma 3, lettera   a)  , sono aggiunte in fi ne le se-
guenti parole: “. CONSOB, sulla base delle informazioni 
ricevute, conferma il possesso dei requisiti necessari, en-
tro i termini defi niti con successivo provvedimento del 
predetto organo. Resta ferma la facoltà della CONSOB di 
chiedere documentazione integrativa; in tale caso, i ter-
mini decorrono dalla ricezione della suddetta documenta-
zione. Nelle more del rilascio, da parte della Commissio-
ne Europea, della dichiarazione di equivalenza prevista 
dall’articolo 2, paragrafo 1, lettera   k)    del regolamento 
(UE) n. 236/2012 del Parlamento e del Consiglio del 
14 marzo 2012, ai fi ni dell’esenzione per l’attività di sup-
porto agli scambi prevista nel secondo periodo, si con-
siderano equivalenti i mercati regolamentati o i sistemi 
multilaterali di negoziazione che siano:  

   a)   autorizzati e sottoposti a vigilanza da un’Autorità 
pubblica nazionale, con la quale la CONSOB ha stipu-
lato un accordo di cooperazione bilaterale, così come 
individuato nell’apposita sezione del sito internet della 
CONSOB (http://www.consob.it/main/consob/cosa_fa/
impegni_internazionali/accordi.html) 

 oppure 
   b)   autorizzati e sottoposti a vigilanza da un’Autori-

tà pubblica nazionale, con la quale la CONSOB ha sti-
pulato un accordo di cooperazione multilaterale, così 
come individuato nell’apposita sezione del sito inter-
net della IOSCO (http://www.iosco.org/library/index.
cfm?section=mou_siglist, Annex   A)  , purché siano istituiti 
in Stati e territori inclusi nella lista di cui al decreto mi-
nisteriale emanato ai sensi dell’articolo 168  -bis   del TUIR 
oppure 

   c)   riconosciuti dalla CONSOB ai sensi dell’articolo 67, 
comma 2, del TUF, come da elenco pubblicato sul sito 
internet del predetto organo (http://www.consob.it/main/
mercati/regolamentati/mercati_accordi.html)”; 

 2) al comma 3, lettera   b)   , dopo il primo periodo, è in-
serito il seguente: “Per gli Stati ai quali non si applica-
no le citate direttive, il soggetto che agisce nell’ambito 
dell’attività di sostegno alla liquidità è ammesso a fruire 
dell’esenzione, purché abbia provveduto ad inoltrare ap-
posita istanza alla CONSOB; il predetto organo discipli-
na con proprio provvedimento le modalità e i termini per 
la presentazione dell’istanza e per la risposta al richie-
dente. Il soggetto è tenuto a dimostrare di aver stipulato 
un contratto per lo svolgimento dell’attività direttamente 
con la società emittente del titolo azionario e, fatto salvo 
quanto previsto nel periodo successivo, di rispettare le 
medesime condizioni operative richieste dalla prassi di 
mercato ammessa denominata “Liquidity Enhancement 
Agreements” approvata dalla CONSOB e pubblicata 
nell’apposita sezione del sito internet dell’ESMA (http://
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www.esma.europa.eu/content/Accepted-Market-Practi-
cs-Liquidity-Enhancement-Agreements-and-Purchase-
own-shares-set-shares). L’attività deve essere svolta su 
mercati regolamentati o sistemi multilaterali di negozia-
zione che siano:  

   a)   autorizzati e sottoposti a vigilanza da un’Autorità 
pubblica nazionale, con la quale la CONSOB ha stipulato 
un accordo di cooperazione bilaterale, così come indivi-
duato nell’apposita sezione del sito internet della CON-
SOB (http://www.consob.it/main/consob/cosa_fa/impe-
gni_internazionali/accordi.html) oppure 

   b)   autorizzati e sottoposti a vigilanza da un’Autori-
tà pubblica nazionale, con la quale la CONSOB ha sti-
pulato un accordo di cooperazione multilaterale, così 
come individuato nell’apposita sezione del sito inter-
net della IOSCO (http://www.iosco.org/library/index.
cfm?section=mou_siglist, Annex   A)  , purché siano istituiti 
in Stati e territori inclusi nella lista di cui al decreto mi-
nisteriale emanato ai sensi dell’articolo 168  -bis   del TUIR 
oppure 

   c)   riconosciuti dalla CONSOB ai sensi dell’articolo 67, 
comma 2, del TUF, come da elenco pubblicato sul sito 
internet del predetto organo (http://www.consob.it/main/
mercati/regolamentati/mercati_accordi.html).”; 

 3) al comma 5, ultimo periodo, la parola “fondi” è so-
stituita dalla seguente: “soggetti”. 

   j)    nell’articolo 17 sono apportate le seguenti 
modifi cazioni:  

 1) al comma 2, l’ultimo periodo è soppresso; 
 2) al comma 3, in fi ne, è aggiunto il seguente perio-

do: “In caso di ammissione alla negoziazione su merca-
ti regolamentati o sistemi multilaterali di negoziazione, 
la verifi ca dell’inclusione nella lista delle società di cui 
ai commi 1 e 2 avviene a decorrere dall’esercizio suc-
cessivo a quello per il quale è possibile calcolare una 
capitalizzazione media per il mese di novembre; fi no a 
tale esercizio, si presume una capitalizzazione inferiore 
al limite di capitalizzazione di cui al comma 491, ultimo 
periodo.”.   

  Art. 2.
     1. Le modifi che al decreto del Ministro dell’economia 

e delle fi nanze 21 febbraio 2013 di cui all’articolo 1, com-
ma 1, lettera   e)  , numero 2) relativa alle obbligazioni e ai 
titoli di debito, lettera   g)  , numero 2) e lettera   h)  , nume-
ro 1), lettera   a)  , hanno effi cacia a decorrere dal 1° gen-
naio 2014. 

 Il presente decreto sarà inviato agli organi di control-
lo e pubblicato sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 16 settembre 2013 

 Il Ministro: SACCOMANNI   

  13A07645

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  11 aprile 2013 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario Abanto.    

     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 mar-
zo 2011, n. 108, recante il Regolamento di riorganizzazio-
ne del Ministero della salute; 

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

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

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

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

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente il regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti, come modifi cato dal de-
creto 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, cor-
retto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004, 
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernen-
ti l’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 
2006/8/CE, relative alla classifi cazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 
10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e 
scientifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 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 26 febbraio 2013 
dall’impresa Industrias Afrasa S.A con sede legale in C/
Ciudad de Sevilla, 53 - Pol. Ind. Fuente del Jarro - E- 
46988 Paterna (Valencia), Spagna, intesa ad ottenere l’au-
torizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi -
tosanitario denominato ABANTO contenente la sostanza 
attiva piretrine, uguale al prodotto di riferimento denomi-
nato Piretro Natura registrato al n. 10560 con D.D. in data 
1° agosto 2000, modifi cato successivamente con decreti 
di cui l’ultimo in data 21 marzo 2012, dell’impresa Cer-
rus S.a.s., con sede legale in Uboldo (Varese), via Papa 
Giovanni XXIII; 

  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 del-
la Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che:  

  il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Piretro Natura registrato al n. 10560;  

  esiste legittimo accordo tra l’impresa Industrias 
Afrasa S.A e l’impresa titolare del prodotto di riferimento;  

 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 mi-
nisteriale 28 settembre 2012; 

 Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di rece-
pimento della direttiva 2008/127/CE relativa all’iscrizio-
ne della sostanza attiva piretrine nell’allegato I del decre-
to legislativo n. 194/1995; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita 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 entrambe 
la sostanza attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al regolamen-
to (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Con-
siglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 
della Commissione, e all’allegato VI del decreto legi-
slativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo confor-
me ai requisiti di cui ai regolamenti (UE) n. 544/2011 
e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo 
n. 194/1995; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 
31 agosto 2019, data di scadenza assegnata al prodotto di 
riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti 
in applicazione dei principi uniformi di cui al regolamen-
to (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della 
Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario in 
questione dovrà essere presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, non-
ché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
24 febbraio 2011, entro il 31 maggio 2013, pena la revoca 
dell’ autorizzazione; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 agosto 2019, l’impresa Industrias Afrasa S.A con sede 
legale in C/Ciudad de Sevilla, 53 - Pol. Ind. Fuente del 
Jarro - E-46988 Paterna (Valencia), Spagna è autorizzata 
ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario deno-
minato ABANTO con la composizione e alle condizioni 
indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml. 20-50-
100-200-500; l. 1-5-10-15-20. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte per l’im-
piego dallo stabilimento dell’impresa estera: Industrias 
Afrasa S.A., Paterna (Valencia), Spagna. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 15779. 
 È approvata quale parte integrante del presente decreto 

l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 
posto in commercio. 

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

 Roma, 11 aprile 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  13 maggio 2013 .
      Modifi ca del decreto 31 luglio 2012 relativo all’autorizza-

zione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario 
«Clue».    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI 

ALIMENTI E LA NUTRIZIONE  

 Vista l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del prodotto fi tosanitario CLUE, reg. n. 15490, con de-
creto del 31 luglio 2012, a nome dell’impresa Syngenta 
Crop Protection S.p.a., con sede legale in con sede legale 
in Milano, via Gallarate, 139; 

 Rilevato che nel riquadro dell’etichetta del sopra citato 
prodotto sono riportati un numero di registrazione ed una 
data di autorizzazione errati; 

 Ritenuto di dover modifi care l’etichetta del prodotto 
fi tosanitario in questione, relativamente al numero di re-
gistrazione ed alla data di autorizzazione, riportando nel 
riquadro la dicitura «Registrazione Ministero della salute 
n. 15490 del 31 luglio 2012»; 

  Decreta:  
 L’impresa Syngenta Crop Protection S.p.a., con sede 

legale in con sede legale in Milano, via Gallarate, 139, è 
autorizzata a variare il testo dell’ etichetta del prodotto fi -

tosanitario CLUE, relativamente al numero di registrazio-
ne ed alla data di autorizzazione, riportando nel riquadro 
la dicitura «Registrazione Ministero della salute n. 15490 
del 31 luglio 2012». 

 Entro trenta giorni dalla notifi ca del presente decreto, il 
titolare dell’autorizzazione è tenuto a rietichettare il pro-
dotto fi tosanitario non ancora immesso in commercio e 
a fornire ai rivenditori un facsimile della nuova etichetta 
per le confezioni di prodotto giacenti presso gli esercizi 
di vendita al fi ne della sua consegna all’acquirente/utiliz-
zatore fi nale. È altresì tenuto ad adottare ogni iniziativa, 
nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assicurare un 
corretto impiego del prodotto fi tosanitario in conformità 
alle nuove disposizioni. 

 È approvata quale parte integrante del presente decreto 
le etichette allegate con la quale i prodotti devono essere 
posti in commercio. 

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

 Roma, 13 maggio 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  15 maggio 2013 .

      Modifi ca dei decreti 28 ottobre 2011 relativi alle autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fi tosanitari 
«Lermol 72 SG» e «Lontrel 72 SG».    

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

 Viste le autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fi tosanitari «Lermol 72 SG», reg. n. 14446 e 
«Lontrel 72 SG», reg. n. 14879, rilasciate con decreti del 28 ottobre 2011; 

 Rilevato che nel riquadro delle etichette di detti prodotti è stata riportata la dicitura: «Clopiralid puro g 72» anzi-
ché la corretta dicitura: «Clopiralid puro g 94,9 (pari a 720 g/kg di acido equivalente)»; 

 Rilevato altresì che nelle etichette di detti prodotti nel paragrafo relativo alle dosi ed all’epoca d’impiego non è 
stata riportata l’indicazione del tempo di applicazione per le colture barbabietola da zucchero e da foraggio, orticole 
e colza; 

  Ritenuto di dover modifi care dette etichette come di seguito indicato:  
 riportate nel riquadro la corretta dicitura «Clopiralid puro g 94,9 (pari a 720 g/kg di acido equivalente)»; 
  integrare il paragrafo relativo alle dosi ed all’epoca d’impiego le seguenti frasi:  

 per la coltura della barbabietola da zucchero e da foraggio: «quando la coltura si trova nella fase fenologica 
compresa fra le 2 foglie vere e il 30% di copertura del suolo»; 

 per le orticole: «Nel caso dei cavoli a testa, effettuare il trattamento quando la coltura si trova nella fase 
fenologica compresa fra le 2 e le 9 foglie vere distese. Nel caso di cipolla, aglio e scalogno, trattare quando la coltura 
si trova nella fase fenologica compresa fra la prima foglia chiaramente visibile ( > 3   cm)   e le 4 foglie vere distese»; 

 per la colza «quando la coltura si trova nella fase fenologica compresa fra le 2 e le 9 foglie vere distese.»; 

  Decreta:  

 L’Impresa Dow Agrosciences Italia Srl, con sede legale in Milano, via F. Albani, 65, è autorizzata a modifi care 
le etichette dei prodotti fi tosanitari LERMOL 72 SG, reg. n. 14446 e LONTREL 72 SG, reg. n. 14879, inserendovi le 
frasi sotto indicate. 

 Nel riquadro andrà riportata la dicitura «Clopiralid puro g 94,9 (pari a 720 g/kg di acido equivalente)». 
  Il paragrafo relativo alle dosi ed all’epoca d’impiego andrà integrato con le frasi:  

 per la coltura della barbabietola da zucchero e da foraggio: «quando la coltura si trova nella fase fenologica 
compresa fra le 2 foglie vere e il 30% di copertura del suolo»; 

 per le orticole: «Nel caso dei cavoli a testa, effettuare il trattamento quando la coltura si trova nella fase fenolo-
gica compresa fra le 2 e le 9 foglie vere distese. Nel caso di cipolla, aglio e scalogno, trattare quando la coltura si trova 
nella fase fenologica compresa fra la prima foglia chiaramente visibile ( > 3   cm)   e le 4 foglie vere distese»; 

 per la colza «quando la coltura si trova nella fase fenologica compresa fra le 2 e le 9 foglie vere distese.». 
 Entro 30 giorni dalla notifi ca del presente decreto, il titolare dell’autorizzazione è tenuto a rietichettare il prodotto 

fi tosanitario non ancora immesso in commercio e a fornire ai rivenditori un facsimile della nuova etichetta per le con-
fezioni di prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fi ne della sua consegna all’acquirente/utilizzatore fi nale. È 
altresì tenuto ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del 
prodotto fi tosanitario in conformità alle nuove disposizioni. 

 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, 15 maggio 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 maggio 2013 .

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

     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 materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (S.O. alla   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, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011, 
n. 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 
successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e 
scientifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di 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 del 25 luglio 2006 presentata dall’impresa Rocca Frutta S.r.l. con sede legale in Gaibana 
(Ferrara), via Ravenna, 1114, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato Rocca 07 - 06, 
successivamente denominato Alpino, contenente la sostanza attiva metosulam; 

 Vista gli atti con i quali l’impresa Rocca Frutta S.r.l. ha comunicato la sostituzione della sostanza attiva metosu-
lam con la sostanza attiva fl uroxipir; 

 Visti i documenti attestanti il subentro dell’impresa Nufarm Italia S.r.l., con sede legale in Milano, via Luigi Maj-
no, 17/A, all’impresa Rocca Frutta S.r.l. nella procedura di registrazione relativa al prodotto fi tosanitario in questione, 
in corso di registrazione; 
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 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi 
di Milano - MURCOR, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al 
decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto dell’8 agosto 2001 di inclusione della sostanza attiva fl uroxipir, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194 fi no al 30 novembre 2010 in attuazione della direttiva 2000/10/EC della Commissione 
del 1° marzo 2000; 

 Visto il decreto del 31 luglio 2007 che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda la data 
di scadenza dell’iscrizione nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 della sostanza attiva fl uroxipir, 
fi no al 31 dicembre 2011 in attuazione della direttiva 2007/21/CE della Commissione del 10 aprile 2007; 

 Visto il Regolamento di esecuzione (UE) n. 736/2011 della Commissione del 26 luglio 2011 che approva la so-
stanza attiva fl uroxipir a norma del Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che modifi ca l’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 
n. 540/2011 della Commissione e con il quale viene prorogata la data di approvazione al 31 dicembre 2021; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Nufarm UK Limited, rappresentata in Italia da Nufarm Italia S.r.l., a sostegno dell’istanza di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fi tosanitari (CCPF) di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, secondo le modalità descritte nella procedura di cui alla riunione plenaria del 12 aprile 2012; 

 Vista la nota dell’Uffi cio in data 9 maggio 2011 prot. 15117 con la quale è stata richiesta la documentazione ed i 
dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla sopra citata data; 

 Viste le note di cui l’ultima in data 24 aprile 2013 da cui risulta che l’impresa Nufarm Italia S.r.l. ha presentato 
la documentazione richiesta dall’uffi cio in data 9 maggio 2011 ed ha inoltre comunicato di voler variare la denomi-
nazione del prodotto in TANDUS; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto TANDUS fi no al 31 dicembre 2021 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva fl uroxipir, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999, in vigore al momento della presen-
tazione della domanda; 

  Decreta:  

 L’impresa Nufarm Italia S.r.l., con sede legale in Milano, via Luigi Majno, 17/A, è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fi tosanitario denominato TANDUS con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto, fi no al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva fl uroxipir 
nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da l. 1-3-5-10-20. 
 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: 

Nufarm SAS - 27600 Gaillon (France). 
 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 13366. 
 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 Uffi -

ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 30 maggio 2013 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  6 settembre 2013 .

      Autorizzazione al «Laboratorio San Carlo S.r.l.», in Grottaminarda, al rilascio dei certifi cati di analisi nel settore vi-
tivinicolo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE  

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipen-
denze delle amministrazioni pubbliche, ed in particolare 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 agricoli 
(regolamento unico   OCM)   e che all’art. 185  -quinquies   prevede la designazione, da parte degli Stati membri, dei labo-
ratori autorizzati ad eseguire analisi uffi ciali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 606/2009 della Commissione 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; 

 Vista la richiesta presentata in data 3 settembre 2013 dal Laboratorio di analisi San Carlo S.r.l., ubicato in Grotta-
minarda (Avellino), via Dante Alighieri n. 37, volta ad ottenere l’autorizzazione, per l’intero territorio nazionale, al ri-
lascio dei certifi cati di analisi nel settore vitivinicolo, limitatamente alle prove elencate in allegato al presente decreto; 

 Considerato che il laboratorio sopra indicato ha dimostrato di avere ottenuto in data 18 aprile 2013 l’accredita-
mento relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, in conformità 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 concernenti il rilascio dell’autorizzazione in argomento; 

 Autorizza 

 il Laboratorio di analisi San Carlo S.r.l., ubicato in Grottaminarda (Avellino), via Dante Alighieri n. 37, per l’intero 
territorio nazionale, al rilascio dei certifi cati di analisi nel settore vitivinicolo. 

 Le prove di analisi, per le quali il laboratorio è autorizzato, sono indicate nell’allegato elenco che costituisce parte 
integrante del presente decreto. 

 Il Responsabile del laboratorio è Carlo Iacoviello. 
 L’autorizzazione ha validità fi no al 18 giugno 2017 data di scadenza dell’accreditamento. 
 L’autorizzazione è automaticamente revocata qualora Laboratorio di analisi San Carlo S.r.l. perda l’accredita-

mento relativamente alle prove indicate nell’allegato al presente decreto e del suo sistema qualità, in conformità 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. 

 Il responsabile del laboratorio sopra citato ha l’onere di comunicare all’amministrazione autorizzante eventuali 
cambiamenti sopravvenuti interessanti la struttura societaria, l’ubicazione del laboratorio, la dotazione strumentale, 
l’impiego del personale e lo svolgimento delle prove. 

 L’omessa comunicazione comporta la sospensione dell’autorizzazione. 
 Sui certifi cati di analisi rilasciati e su ogni tipo di comunicazione pubblicitaria o promozionale diffusa, è neces-

sario indicare che il provvedimento ministeriale riguarda 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 fonda 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, 6 settembre 2013 

 Il direttore generale: VACCARI    
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Denominazione della prova Norma / metodo 
Acidità totale OIV-MA-AS313-01 R2009 
Acidità volatile OIV-MA-AS313-02 R2009 
Biossido di zolfo (anidride solforosa 
libera e totale) 

OIV-MA-AS323-04B R2009 

pH OIV-MA-AS313-15 R2011 
Titolo alcolometrico volumico OIV-MA-AS312-01A R2009 
 

  13A07506  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Acido Ursode-
sossicolico Dorom».    

     Con la determinazione n. aRM - 196/2013-813 del 28 agosto 2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Teva Italia S.r.l. l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 

 Medicinale: ACIDO URSODESOSSICOLICO DOROM. 
 Confezione: 034317038. 
 Descrizione: «450 mg capsule a rilascio modifi cato» 20 capsule a 

rilascio modifi cato. 
 Medicinale: ACIDO URSODESOSSICOLICO DOROM. 
 Confezione: 034317014. 
 Descrizione: «300 mg capsule rigide» 20 capsule. 
 Il titolare Teva Italia S.r.l. è autorizzato allo smaltimento delle 

scorte del medicinale entro e non oltre centottanta giorni dalla data di 
pubblicazione della presente determinazione.   

  13A07574

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

     Con la determinazione n. aRM - 198/2013-2203 del 29 agosto 
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: FARMOTAL. 
 Confezione: 001537012. 
 Descrizione: «500 mg polvere per soluzione per infusione» 1 fl a-

cone 500 mg. 
 Il titolare Fallimento Marvecspharma Services S.r.l. in liquidazio-

ne è autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale entro e 
non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07575

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

      Con la determinazione n. aRM - 200/2013-2203 del 29 agosto 2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Fallimento MARVECS-
PHARMA SERVICES S.r.l. in Liquidazione, l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate:  

 Medicinale: MARPRAM 
 Confezione: 036128015 
 Descrizione: «40 mg/ml gocce orali, soluzione» fl acone 15 ml. 

 Il titolare Fallimento MARVECSPHARMA SERVICES S.r.l. in 
Liquidazione è autorizzato allo smaltimento delle scorte del medicinale 
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07576

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

      Con la determinazione n. aRM - 202/2013-2203 del 29 agosto 2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Fallimento MARVECS-
PHARMA SERVICES S.r.l. in Liquidazione, l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate:  

 Medicinale: VASDILAT 
 Confezione: 029331016 
 Descrizione: «50 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 

capsule.   

  13A07577

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

      Con la determinazione n. aRM - 203/2013-2203 del 29 agosto 2013 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Fallimento MARVECS-
PHARMA SERVICES S.r.l. in Liquidazione, l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate:  

 Medicinale: DAVERIUM 



—  22  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 22120-9-2013

 Confezione: 027123049 
 Descrizione: «20 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 oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determinazione.   

  13A07578

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Gliclazide 
Winthrop Pharmaceuticals».    

      Con la determinazione n. aRM - 204/2013-8043 del 29 agosto 
2013 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta ZENTIVA ITALIA 
S.R.L. l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato 
medicinale, nelle confezioni indicate:  

 Medicinale: GLICLAZIDE WINTHROP 
PHARMACEUTICALS 

 Confezione: 040076147 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 180 com-

presse in contenitore HDPE 
 Confezione: 040076135 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 100 com-

presse in contenitore HDPE 
 Confezione: 040076123 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 30 com-

presse in contenitore HDPE 
 Confezione: 040076111 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 180 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076109 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 120 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076097 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 100 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076085 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 98 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076073 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 90 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076061 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 60 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076059 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 56 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076046 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 30 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076034 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 28 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076022 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 20 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC 
 Confezione: 040076010 
 Descrizione: «30 mg compresse a rilascio modifi cato» 10 com-

presse in blister AL/PVC/PVDC.   

  13A07579

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Diltiazem My-
lan Generics».    

      Con la determinazione n. aRM - 207/2013-2322 del 03/09/2013 
è stata revocata,ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta MYLAN S.P.A. l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate:  

 Medicinale: DILTIAZEM MYLAN GENERICS 
 Confezione: 033287020 
 Descrizione: «300 mg compresse a rilascio prolungato» 28 

compresse 
 Confezione: 033287018 
 Descrizione: «300 mg compresse a rilascio prolungato» 14 

compresse. 
 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.   

  13A07580

    MINISTERO DELLA SALUTE

      Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale veterinario «Exspot» 718 mg/ml.    

      Provvedimento n. 659 del 2 settembre 2013  

  Medicinale veterinario EXSPOT 718 mg/ml soluzione spot on per 
cani, nelle confezioni:  

 Confezione da 2 pipette da 1 ml - A.I.C. n. 103182022 
 Confezione da 3 pipette da 1 ml - A.I.C. n. 103182034 
 Confezione da 6 pipette da 1 ml - A.I.C. n. 103182010 
 Confezione da 3 pipette da 2 ml - A.I.C. n. 103182046 
 Confezione da 6 pipette da 2 ml - A.I.C. n. 103182059 

 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.   

  13A07595
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        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale veterinario «Rhemox Premix» 100 
mg/g Premiscela per alimenti medicamentosi per suini.    

      Provvedimento n. 651 del 29 agosto 2013  

 Procedura di mutuo riconoscimento n. ES/V/0129/IB/002/G. 
 Medicinale veterinario RHEMOX PREMIX 100 mg/g Premiscela 

per alimenti medicamentosi per suini. 
  Confezioni:  

 sacco da 3 kg A.I.C. n. 104052016 
 sacco da 24 kg A.I.C. n. 104052028 

 Oggetto del provvedimento: Variazione tipo IA B.II.b.2: Modifi ca 
delle modalità di liberazione dei lotti e delle prove di controllo qualitati-
vo del prodotto fi nito. Sostituzione o aggiunta di un sito in cui vengono 
effettuati il controllo dei lotti/le prove 

 Titolare A.I.C.: INDUSTRIAL VETERINARIA S.A. con sede in 
Esmeralda, 19 - E-08950 Esplugues de Llobregat - Barcelona (Spagna). 

  Si autorizza, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, l’ag-
giunta del sito responsabile del rilascio dei lotti del prodotto fi nito:  

 aniMedica Herstellungs GmbH 
 Pappelstr., 7 - 72160 Horb a.N. 
 Baden - Württemberg 
 Germania 

 Per il rilascio lotti del prodotto fi nito rimane autorizzato il sito: 
Dox-Al Italia SpA, Via Mascagni, 6 - 20050 Sulbiate - Milano. 

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

 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: effi cacia immediata.   

  13A07596

        Modifi cazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «Versifel FeLV» 
Sospensione iniettabile per gatti.    

      Provvedimento n. 658 del 2 settembre 2013  

 Procedura di mutuo riconoscimento n. DE/V/0254/001/IB/002 
 Medicinale veterinario VERSIFEL FELV Sospensione iniettabile 

per gatti. 
  Confezioni:  

 10 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 104513015 
 25 fl aconi da 1 dose A.I.C. n. 104513027 

 Titolare A.I.C.: PFIZER ITALIA S.r.l. con sede in Via Isonzo, 71 - 
04100 Latina - codice fi scale n. 06954380157 

 Oggetto del provvedimento: è autorizzata, per il medicinale veteri-
nario indicato in oggetto, l’estensione del periodo di validità del prodot-
to fi nito da 18 mesi, come attualmente autorizzato, a 24 mesi. 

  Pertanto la validità ora autorizzata è la seguente:  
 medicinale confezionato per la vendita: 24 mesi 
 dopo prima apertura: usare immediatamente dopo la prima 

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

di scadenza. 
 Decorrenza di effi cacia del provvedimento: effi cacia immediata.   

  13A07597  

 RETTIFICHE 
  Avvertenza.  — L’ avviso di rettifi ca  dà notizia dell’avvenuta correzione di errori materiali contenuti nell’originale o nella copia del prov-

vedimento inviato per la pubblicazione alla  Gazzetta Ufficiale . L’ errata corrige  rimedia, invece, ad errori verifi catisi nella stampa 
del provvedimento nella  Gazzetta Ufficiale . I relativi comunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art. 8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n. 217. 

 ERRATA-CORRIGE 

      Comunicato relativo al decreto 10 settembre 2013 del Ministero dell’interno, recante: “Approvazione della certifi cazione 
relativa al rimborso degli oneri per interessi per l’attivazione delle maggiori anticipazioni di tesoreria conseguenti 
alla sospensione della prima rata dell’anno 2013 dell’imposta municipale propria.”.     (Decreto pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   – Serie generale – n. 217 del 16 settembre 2013).    

     Nel decreto citato in epigrafe, riportato alla pag. 1 della sopra indicata   Gazzetta Uffi ciale  , prima delle premesse, 
dov’è riportata l’Autorità emanante, dove è scritto: «IL DIRETTORE CENTRALE DELLA FINANZA    PUBBLICA   », 
leggasi: «IL DIRETTORE CENTRALE DELLA FINANZA    LOCALE   ».   

  13A07697  

MARCO MANCINETTI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2013 -GU1- 221 ) Roma,  2013  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA,
piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-85082147

— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it  
e www.gazzettaufficiale.it.

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato
Direzione Marketing e Vendite
Via Salaria, 1027 
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e  di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione.
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N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione)

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione  128,06)
(di cui spese di spedizione   73,81)*

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione  39,73)*
(di cui spese di spedizione  20,77)*

Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione)

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%

Volume separato (oltre le spese di spedizione)
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 

CANONI  DI  ABBONAMENTO  (salvo conguaglio)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione  257,04)
(di cui spese di spedizione  128,52)

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione   19,29)
(di cui spese di spedizione     9,64)

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:
(di cui spese di spedizione   41,27)
(di cui spese di spedizione   20,63)

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione   15,31)
(di cui spese di spedizione     7,65)

Tipo E Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
(di cui spese di spedizione   50,02)
(di cui spese di spedizione   25,01)*

Tipo F Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione  383,93)*
(di cui spese di spedizione  191,46)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 438,00
 239,00

 68,00
 43,00

 168,00
 91,00

 65,00
 40,00

 167,00
 90,00

 819,00
 431,00

CANONE DI ABBONAMENTO

 

56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00
 6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 300,00
    165,00

      86,00
 55,00

 
190,00

 
180,50

 1,00

 18,00

Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 21%.

Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

validi a partire dal 1° GENNAIO 2013  

(€ 0,83+ IVA)



 *45-410100130920* 
€ 1,00


