
 

                                                                                                                     Roma, 30.12.2020 

Ufficio: DOR/PF 

Protocollo: 202000011782/AG 

Oggetto: 

 
Farmacopea europea 10° edizione – supplemento 10.3 

Circolare n. 12726 
8.4 
SITO SI 

IFO SI 

AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI 

DEI FARMACISTI 
 

e p.c.     AI COMPONENTI IL COMITATO 

CENTRALE DELLA F.O.F.I. 
 

LORO SEDI 
 

 

Cordiali saluti. 
 

 IL SEGRETARIO            IL PRESIDENTE 

(Dr Maurizio Pace)      (On. Dr. Andrea Mandelli) 
 

All. 1 
Federazione Ordini Farmacisti Italiani 

00185 ROMA – VIA PALESTRO, 75 – TELEFONO (06) 4450361 – TELEFAX (06) 4941093 

c/c POSTALE 28271005 – CODICE FISCALE n°  00640930582 

e-mail: posta@fofi.it – sito: www.fofi.it 

Ente Provvedimento Contenuto Precisazioni 

Ministero 

della 

Salute 

 

Decreto 26.11.2020 

(GU n. 312 del 

17.12.2020)  
 

cfr all. 1  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Entrata in vigore 

dei testi nelle 

lingue inglese e 

francese, 

pubblicati nel 

Supplemento 10.3 
della 10° edizione 

della Farmacopea 

europea 
e 

eliminazione  

dal 1° gennaio 

2021  delle  

monografie  

Carisoprodolo 

(1689), 

Meprobamato 

(0407), Acido 

nalidissico (0701). 

 

 
 

 

I testi, nelle lingue inglese e francese, dei 

capitoli generali e delle monografie, pubblicati 

nel supplemento 10.3 della Farmacopea 10° 

edizione, sono in vigore nel territorio nazionale 

come facenti parte della F.U. della Repubblica 

Italiana dal 1° gennaio 2021.  

Le monografie Carisoprodolo (1689),  

Meprobamato  (0407), Acido nalidissico 

(0701) elencate nella  sezione «Testi  eliminati» 

dello stesso allegato sono eliminate dalla  

Farmacopea  Ufficiale della Repubblica italiana 

dal 1° gennaio 2021. 

I testi nelle lingue inglese e francese sopra 

richiamati sono esclusi dall’ambito di 

applicazione della disposizione contenuta 

nell’art. 123 TULS RD 1265/1934, pertanto non 

è obbligatorio detenerne copia in farmacia. Tali 

testi sono posti a disposizione di qualsiasi 

interessato per consultazione e chiarimenti 

presso la Segreteria tecnica della Commissione 

permanente per la revisione e la pubblicazione 

della F.U.. 
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e le disposizioni di cui al regolamento (UE) n. 972/2020, 
ivi incluse quelle concernenti la proroga dell’applicabilità 
delle misure di sostegno. 

  2. L’art. 19, comma 4, decreto ministeriale 26 luglio 
2016 (prot. n. 593) è così modificato:  

 «4. La vigenza del presente regime di aiuti di Stato 
alla ricerca, sviluppo ed innovazione è fissata al 31 di-
cembre 2023, in coerenza con le disposizioni di cui 
all’art. 59 del regolamento (UE) n. 651/2014, così come 
modificato dall’art. 2, paragrafo 5 del regolamento (UE) 
n. 972/2020». 

 Il presente decreto è trasmesso ai competenti organi di 
controllo ed entra in vigore il giorno successivo alla sua 
pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 23 novembre 2020 

 Il Ministro: MANFREDI   
  Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività 
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, reg. n. 2342

  20A06996

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  26 novembre 2020 .

      Entrata in vigore dei testi, nelle lingue inglese e francese, 
pubblicati nel Supplemento 10.3 della Farmacopea europea 
10ª edizione ed eliminazione dal 1° gennaio 2021 delle mo-
nografie Carisoprodolo (1689), Meprobamato (0407), Acido 
nalidissico (0701).    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto l’art. 124 del regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, e successive modificazioni, recante «Approva-
zione del testo unico delle leggi sanitarie»; 

 Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 

 Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante «Re-
visione e pubblicazione della Farmacopea Ufficiale»; 

 Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante «Ratifi-
ca ed esecuzione della convenzione europea per la elabo-
razione di una farmacopea europea, adottata a Strasburgo 
il 22 luglio 1964»; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto l’art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, recan-
te «Disposizioni per l’adempimento di obblighi derivanti 
dalla appartenenza dell’Italia alle Comunità europee»; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (19)3 adottata in data 
20 marzo 2019 dal Consiglio d’Europa,    European Com-
mittee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care    

(CD-P-.PH), con la quale è stata decisa l’entrata in vi-
gore dal 1° gennaio 2021 del Supplemento 10.3 della 
Farmacopea europea 10   a    edizione; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (19)6 adottata in data 
18 dicembre 2019 dal Consiglio d’Europa,    European 
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical 
Care    (CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’elimina-
zione dalla Farmacopea europea dal 1° gennaio 2021 
delle monografie Carisoprodolo (1689), Meprobamato 
(0407), Acido nalidissico (0701); 

 Ritenuto di dover disporre l’entrata in vigore nel 
territorio nazionale dei testi adottati dalla richiamata 
risoluzione, come previsto dal citato art. 26 della leg-
ge 24 aprile 1998, n. 128, nonché di chiarire che i testi 
nelle lingue inglese e francese di cui al presente prov-
vedimento sono esclusi dall’ambito di applicazione del-
la disposizione contenuta nell’art. 123, primo comma, 
lettera   b)  , del testo unico delle leggi sanitarie approvato 
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. I testi nelle lingue inglese e francese dei capito-
li generali e delle monografie pubblicati nel Supple-
mento 10.3 della Farmacopea europea 10   a    edizione, 
elencati nell’Allegato al presente decreto, entrano in 
vigore nel territorio nazionale, come facenti parte del-
la Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana, dal 
1° gennaio 2021. 

 2. Le monografie Carisoprodolo (1689), Meprobama-
to (0407), Acido nalidissico (0701) elencate nella sezio-
ne «Testi eliminati» dello stesso allegato sono eliminate 
dalla Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana dal 
1° gennaio 2021. 

 3. I testi nelle lingue inglese e francese richiamati 
al comma 1 non sono oggetto degli obblighi previsti 
dall’art. 123, primo comma, lettera   b)  , del testo unico 
delle leggi sanitarie approvato con regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265. Gli stessi testi, ai sensi dell’art. 26 
della legge 24 aprile 1998, n. 128, sono posti a dispo-
sizione di qualunque interessato per consultazione e 
chiarimenti presso la segreteria tecnica della Commis-
sione permanente per la revisione e la pubblicazione 
della Farmacopea Ufficiale di cui alla legge 9 novem-
bre 1961, n. 1242. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 26 novembre 2020 

 Il Ministro: SPERANZA    
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 ALLEGATO    
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  20A06933

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  18 novembre 2020 .

      Modifiche del registro nazionale delle varietà delle piante 
da frutto.    

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
   DELLE POLITICHE EUROPEE E INTERNAZIONALI

E DELLO SVILUPPO RURALE

   Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, 
di riforma dell’organizzazione di governo a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche», in partico-
lare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 25 giugno 2010, n. 124 
recante attuazione della direttiva 2008/90 relativa alla 
commercializzazione dei materiali di moltiplicazione 
delle piante da frutto destinate alla produzioni di frutti 
(refusione); 

 Visto il decreto ministeriale 4 marzo 2016 relativo 
all’attuazione del registro nazionale delle varietà di pian-
te da frutto; 

 Visto il decreto ministeriale 30 giugno 2016 che isti-
tuisce il gruppo di lavoro permanente per la protezione 
delle piante; 

 Visto il decreto ministeriale 6 dicembre 2016 recan-
te recepimento delle direttive di esecuzione della Com-
missione del 15 ottobre 2014: 2014/96/UE relativa alle 
prescrizioni in materia di etichettatura, chiusura e im-
ballaggio dei materiali di moltiplicazione delle piante da 
frutto e delle piante da frutto destinate alla produzione di 
frutti rientranti nell’ambito di applicazione della direttiva 
2008/90/CE del Consiglio, 2014/97/UE recante modalità 
di esecuzione della direttiva 2008/90/CE del Consiglio 
per quanto riguarda la registrazione dei fornitori e delle 
varietà e l’elenco comune delle varietà e 2014/98/UE re-
cante modalità di esecuzione della direttiva 2008/90/CE 
del Consiglio per quanto riguarda i requisiti specifici per 
il genere e la specie delle piante da frutto di cui al suo 
allegato I, i requisiti specifici per i fornitori e le norme 
dettagliate riguardanti le ispezioni ufficiali; 

 Visto il decreto del ministro 19 marzo 2019, n. 3143, 
che istituisce il Sistema nazionale volontario di qualifica-
zione del materiale di propagazione vegetale; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
22 maggio 2019 - registrato alla Corte dei conti il 20 giu-
gno 2019, reg. n. 749, con il quale al dott. Giuseppe Blasi 
è stato conferito l’incarico di Capo del Dipartimento delle 
politiche europee e internazionali e dello sviluppo rurale, 
nell’ambito del Ministero delle politiche agricole alimen-
tari, forestali e del turismo; 

 Visto il decreto ministeriale 27 giugno 2019, n. 6834, 
recante individuazione degli uffici dirigenziali non gene-
rali del Ministero delle politiche agricole alimentari, fo-
restali e del turismo, registrato il 29 luglio 2019 al reg. 
n. 834 della Corte dei conti; 


