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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  18 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Axial Pronto».    

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

  

 
VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari, ed in particolare 
l’articolo 8, comma 1; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’ immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione  del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale  alle istanze di autorizzazione provvisoria di  prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi  dell’articolo 6, paragrafo 3,  della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 201l,  continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima;  

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 classificazione, 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 successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

VISTA la domanda del 1° febbraio 2010 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,  del prodotto fitosanitario 
denominato A13617R contenente la sostanza attiva pinoxaden e l’antidoto agronomico 
cloquintocet-mexyl;  

VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 22 giugno 2005 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva pinoxaden nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 

VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico – 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 

CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico – scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del 
presente decreto;               

VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari  del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque di falda”;                                                               

VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 settembre 2011 prot n. 28998 con la quale è stata 
richiesta la documentazione per il completamento dell’iter autorizzativo e i dati tecnico–scientifici 
aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro 12 mesi dalla data di notifica del 
presente decreto;  

VISTA la nota pervenuta in data 21 settembre 2011 da cui risulta che l’ Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio per il completamento dell’iter autorizzativo  ed 
ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in AXIAL PRONTO; 

RITENUTO di autorizzare provvisoriamente il prodotto fitosanitario in questione per un 
periodo di tre anni, in attesa della conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva 
pinoxaden,  fatta salva la presentazione dei dati tecnico – scientifici  aggiuntivi nel termine sopra 
indicato;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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D E C R E T A 

A decorrere dalla data del presente decreto e  per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta 
Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è provvisoriamente autorizzata 
ad  immettere  in commercio, ai sensi dell’articolo 8 comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 
1995 n. 194, il prodotto fitosanitario denominato AXIAL PRONTO con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto.  

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico – scientifici  aggiuntivi sopra 
indicati  nel termine di cui in premessa. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-2-4-5-10.  

Il prodotto in questione è  
- preparato negli stabilimenti delle Imprese Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro (MI); 
SIPCAM Spa, in Salerano S/Lambro (LO); 
- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Crop 
Protection Monthey SA, in Monthey (Svizzera). 
 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15007. 

E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  18 ottobre 2011 .

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

     IL DIRETTORE GENERALE

   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

  

 
VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari, in particolare l’articolo  
4, comma 1; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 

febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 

VISTA la domanda del 27 febbraio 2008 e successiva integrazione del 13 aprile 2010, 
presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, 
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato A14351BX, contenente le 
sostanze attive mesotrione e nicosulfuron; 

VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTO il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione di alcune sostanze attive, tra cui 
mesotrione, nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 30 settembre 2013, 
in attuazione della direttiva 2003/68/CE della Commissione dell’11 luglio 2003; 

VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione di alcune sostanze attive, tra cui 
nicosulfuron, nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 dicembre 2018, 
in attuazione della direttiva 2008/40/CE della Commissione del 28 marzo 2008; 

VISTA la valutazione dell’Istituto sopracitato in merito alla documentazione tecnico–
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa  a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 

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

VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari  del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque di falda”;                                                               

VISTE le note dell'Ufficio in data 3 maggio 2011 prot. n. 14319 e 5 agosto 2011 prot. n. 
26353 con le quali è stata richiesta la documentazione ed i dati tecnico–scientifici aggiuntivi 
indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla notifica del presente decreto; 

VISTA la nota pervenuta in data 19 agosto 2011 da cui risulta che l’Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio ed ha comunicato di voler variare la 
denominazione del prodotto in ELUMIS; 

RITENUTO di autorizzare il prodotto ELUMIS fino al 31 dicembre 2018 data di scadenza 
dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194  della sostanza attiva 
nicosulfuron, fatta salva la presentazione dei dati tecnico – scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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D E C R E T A 

L’Impresa Syngenta Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ELUMIS con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 
dicembre 2018, data di scadenza dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 
n. 194 della sostanza attiva nicosulfuron. 

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico–scientifici  aggiuntivi sopra indicati  
nel termine di cui in premessa. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 500 e litri 1-5-10-20.  

Il prodotto in questione è 
-  importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Agro 
SAS in Usine d’Aigues-Vives (Francia); 
- formulato nello stabilimento sopra citato e confezionato nello stabilimento dell’Impresa Sipcam 
Spa in Salerano sul Lambro (Lodi). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14765. 

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

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  18 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Traxos One».    

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

  

 

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari, ed in particolare 
l’articolo 8, comma 1; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’ immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione  del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale  alle istanze di autorizzazione provvisoria di  prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi  dell’articolo 6, paragrafo 3,  della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 201l,  continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima;  

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 classificazione, 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 successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

VISTA la domanda del 12 marzo 2009 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection Spa 
con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,  del prodotto fitosanitario 
denominato A14298R contenente le sostanze attive pinoxaden, clodinafop, florasulam e l’antidoto 
agronomico cloquintocet-mexyl;  

VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 22 giugno 2005 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva pinoxaden nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 

VISTO il decreto del 23 giugno 2006 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui 
clodinafop, nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194,  fino al 31 gennaio 2017, in 
attuazione della direttiva 2006/39/CE della Commissione del 12 aprile 2006; 

VISTO il decreto ministeriale del 29 luglio 2003 concernente l’iscrizione della sostanza attiva 
florasulam nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione della direttiva 
2002/64/CE della Commissione del 15 luglio 2002, 

VISTO il decreto 30 dicembre 2010 che  proroga la scadenza dell'iscrizione nel sopra citato 
allegato I della  sostanza attiva florasulam  fino al 31 dicembre 2015, in attuazione della direttiva 
2010/77/UE della Commissione  del  10  novembre  2010;  

VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico – 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 

CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico – scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del 
presente decreto;                                                                                                                                           

VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari  del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque di falda”;                                                                

VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 settembre 2011 prot n. 28997 con la quale è stata 
richiesta la documentazione per il completamento dell’iter autorizzativo e i dati tecnico–scientifici 
aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro 12 mesi dalla data di notifica del 
presente decreto;  
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VISTA la nota pervenuta in data 21 settembre 2011 da cui risulta che l’Impresa medesima ha 

presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio per il completamento dell’iter; 

RITENUTO di autorizzare provvisoriamente il prodotto fitosanitario in questione per un 
periodo di tre anni, in attesa della conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva 
pinoxaden,  fatta salva la presentazione dei dati tecnico – scientifici  aggiuntivi nel termine sopra 
indicato;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 

 

D E C R E T A 

A decorrere dalla data del presente decreto e  per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta 
Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è provvisoriamente autorizzata 
ad  immettere  in commercio, ai sensi dell’articolo 8 comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 
1995 n. 194, il prodotto fitosanitario denominato TRAXOS ONE con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto.  

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico – scientifici  aggiuntivi sopra 
indicati  nel termine di cui in premessa. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-2-4-5-10.  

Il prodotto in questione è  
- preparato negli stabilimenti delle Imprese Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro (MI); 
SIPCAM Spa, in Salerano S/Lambro (LO); 
- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Crop 
Protection Monthey SA, in Monthey (Svizzera). 
 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14935. 

E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  18 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Traxos Pronto».    

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

  

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari, ed in particolare 
l’articolo 8, comma 1; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione  del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale  alle istanze di autorizzazione provvisoria di  prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi  dell’articolo 6, paragrafo 3,  della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 201l,  continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima;  

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 classificazione, 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 di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 

febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 

VISTA la domanda del 1° febbraio 2010 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,  del prodotto fitosanitario 
denominato A14298R contenente la sostanza attiva pinoxaden, clodinafop e l’antidoto agronomico 
cloquintocet-mexyl;  

VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 22 giugno 2005 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva pinoxaden nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 

VISTO il decreto del 23 giugno 2006 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui 
clodinafop, nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194,  fino al 31 gennaio 2017, in 
attuazione della direttiva 2006/39/CE della Commissione del 12 aprile 2006; 

VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico – 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 

CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico – scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del 
presente decreto;         

VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari  del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque sotterranee”;                                                         

VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 settembre 2011 prot n. 28999 con la quale è stata 
richiesta la documentazione per il completamento dell’iter autorizzativo e i dati tecnico–scientifici 
aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro 12 mesi dalla data di notifica del 
presente decreto;  

VISTA la nota pervenuta in data 21 settembre 2011 da cui risulta che l’Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio per il completamento dell’iter autorizzativo  ed 
ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in TRAXOS PRONTO; 

RITENUTO di autorizzare provvisoriamente il prodotto fitosanitario in questione per un 
periodo di tre anni, in attesa della conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva 
pinoxaden,  fatta salva la presentazione dei dati tecnico – scientifici  aggiuntivi nel termine sopra 
indicato;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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D E C R E T A 

A decorrere dalla data del presente decreto e  per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta 
Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è provvisoriamente autorizzata 
ad  immettere  in commercio, ai sensi dell’articolo 8 comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 
1995 n. 194, il prodotto fitosanitario denominato TRAXOS PRONTO con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto.  

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico – scientifici  aggiuntivi sopra 
indicati  nel termine di cui in premessa. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-1,2-1,5-2-2,4-2,5-4-4,8-5-10-12.  

Il prodotto in questione è  
- preparato negli stabilimenti delle Imprese Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro (MI); 
SIPCAM Spa, in Salerano S/Lambro (LO); 
- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Crop 
Protection Monthey SA, in Monthey (Svizzera). 
 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15006. 

E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  25 novembre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Flint Max».    

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

  

 
 
 

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari, in particolare l'articolo 4  
relativo alle condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive iscritte 
in Allegato I; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTA la domanda del 3 gennaio 2007 presentata dall'Impresa Bayer CropScience Srl con 

sede legale in Milano, Viale Certosa 130, diretta ad ottenere l’autorizzazione del prodotto 
fitosanitario denominato FLINT MAX contenente le sostanze attive tebuconazolo e trifloxystrobin; 

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 fitosanitari 
corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTO il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione della sostanza attiva  trifloxystrobin 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194  fino al 30 settembre 2013 in attuazione 
della direttiva 2003/68/CE della Commissione dell’11 luglio 2003; 

VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194  fino al 31 agosto 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione; 

VISTA la valutazione dell’Università sopracitata in merito alla documentazione tecnica-
scientifica presentata dall’impresa a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto 
fitosanitario in questione;  

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

VISTA la nota dell'Ufficio in data 3 maggio 2011 con la quale è stata richiesta la 
documentazione per il proseguimento dell’iter di autorizzazione del prodotto di cui trattasi ed i dati 
tecnico – scientifici aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 18 mesi dalla 
data del presente decreto;  

VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ”Metaboliti nelle acque di falda”; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 26 ottobre 2011 con la quale, sulla base del sopra 
richiamato parere della Commissione consultiva, sono stati richiesti ulteriori dati al fine di un 
raffinamento della valutazione del rischio di percolamento in falda di alcuni metaboliti, da 
presentarsi in due fasi successive di cui la prima entro il termine di 6 mesi dalla data del presente 
decreto;  

VISTE le note trasmesse in data 18 maggio e 21 novembre 2011 dall’Impresa medesima in 
risposta alle suddette richieste; 

 

RITENUTO di autorizzare il prodotto FLINT MAX fino al 31 agosto 2019 data di scadenza 
dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194  della sostanza attiva 
tebuconazolo, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nei termini sopra 
indicati;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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D E C R E T A 

L’Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130 è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FLINT MAX con la composizione e 
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’Allegato I del decreto legislativo 17 
marzo 1995 n. 194.   

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nei termini ivi specificati. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 15-100-200-500-600 e kg 1-3-5.  

Il prodotto in questione è 

-   preparato nello stabilimento dell’Impresa STI Solfotecnica Italiana Spa, in Cotignola (RA);  

- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Bayer 
CropScience AG in Dormagen (Germania); 

- formulato negli stabilimenti sopracitati e confezionato nello stabilimento dell’Impresa Bayer 
CropScience Srl in Filago (Bergamo). 

 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13689. 

E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 25 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  25 novembre 2011 .

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

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

  

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari, in particolare l’articolo  
4, comma 1, e l’articolo 8, comma 1; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale alle istanze di autorizzazione provvisoria di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 201l, continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima;  
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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 classificazione, 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 di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

VISTA la domanda del 16 dicembre 2009 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, del prodotto fitosanitario 
denominato VOLIAM FLEXI contenente le sostanze attive chlorantraniliprole e thiamethoxam; 

VISTA la decisione 2007/560/CE della Commissione europea del 2 agosto 2007 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva chlorantraniliprole nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 

VISTO il decreto del 29 maggio 2007 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui 
thiamethoxam, nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 gennaio 
2017, in attuazione della direttiva 2007/6/CE della Commissione del 14 febbraio 2007; 

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 dell’istanza del prodotto fitosanitario in 
questione corredata di dossier di allegato II e  III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTA la valutazione dell’Università sopra citata in merito alla documentazione tecnico – 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ”Metaboliti nelle acque di falda”; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 7 giugno 2011, con la quale è stata richiesta la 
documentazione per il proseguimento dell’iter autorizzativo, e successiva integrazione del 24 
ottobre 2011 con la quale, sulla base del sopra richiamato parere della Commissione consultiva, 
sono stati richiesti  dati tecnico-scientifici aggiuntivi al fine di un raffinamento della valutazione del 
rischio di percolamento in falda di alcuni metaboliti, da presentarsi in due fasi successive di cui la 
prima entro il termine di 6 mesi dalla data del presente decreto;  

VISTA la nota di riscontro pervenuta in data 16 giugno 2011, e successiva del  25 ottobre 
2011, con la quale l’Impresa medesima ha inoltre comunicato di voler variare la denominazione del 
prodotto in LUZINDO;  
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RITENUTO di autorizzare provvisoriamente, ai sensi dell’articolo 80 del Regolamento (CE) 

1107/2009, il prodotto fitosanitario in questione per un periodo di tre anni, in attesa della 
conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva chlorantraniliprole, fatta salva la 
presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nel termine sopra indicato;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 

D E C R E T A 

A decorrere dalla data del presente decreto e per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta Crop 
Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139 è provvisoriamente autorizzata ad 
immettere in commercio, il prodotto fitosanitario denominato LUZINDO, con la composizione e 
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto. 

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nel termine ivi specificato. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-125-200-250-400-500-600-750-800 e kg1-2-5.  

Il prodotto in questione  

- è preparato negli stabilimenti delle imprese: STI Solfotecnica Italiana Spa, in Cotignola 
(Ravenna); Torre Srl, in Torrenieri fraz Montalcino (Siena); 

- è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere: Gowan 
Milling LLC, 12300 E. County 8 Street, Yuma, Arizona (USA); Syngenta Crop Protection Monthey 
SA, in Monthey (Svizzera); Syngenta India Limited, in Santa Monica Works, Corlim, Ilhas-Goa 
(India); 

- è confezionato negli stabilimenti delle imprese: Syngenta Agro SA in Porrino (Spagna); SIPCAM 
Spa in Salerano sul Lambro (Lodi). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14807. 

E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 25 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  25 novembre 2011 .

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

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

  

 

 

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari ed in particolare 
l’articolo 4, comma 1, concernente "condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari  
contenenti sostanze attive iscritte in Allegato I”; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’ immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 di adeguamento al progresso tecnico e scientifico  
n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 

VISTA la domanda del 25 novembre 2009 e successiva integrazione del 26 gennaio 2010, 
presentata dall'Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130, diretta 
ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato DEDICATE contenente le 
sostanze attive trifloxystrobin e tebuconazolo; 

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 fitosanitari 
corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95;  

 

VISTO il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione della sostanza attiva trifloxystrobin, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 30 settembre 2013, in attuazione 
della direttiva 2003/68/CE della Commissione dell’11 luglio 2003; 

VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 agosto 2019, in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione 19 dicembre 2008; 

VISTA la valutazione della sopra citata Università in merito alla documentazione tecnico – 
scientifica presentata dall’Impresa medesima a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto 
fitosanitario in questione; 

VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ”Metaboliti nelle acque di falda”; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 11 ottobre 2011, successive integrazioni e modifiche del 
26 ottobre e 16 novembre 2011, con la quale è stata richiesta la documentazione per il 
completamento dell’iter autorizzativo ed inoltre, sulla base del sopra richiamato parere della 
Commissione consultiva, di dati tecnico-scientifici aggiuntivi al fine di un raffinamento della 
valutazione del rischio di percolamento in falda di alcuni metaboliti, da presentarsi in due fasi 
successive di cui la prima entro il termine di 6 mesi dalla data del presente decreto;  

VISTE le note trasmesse in data 21 ottobre e 21 novembre 2011 dall’Impresa medesima in 
risposta alle suddette richieste; 

RITENUTO di autorizzare il prodotto DEDICATE fino al 31 agosto 2019 data di scadenza 
dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 della sostanza attiva 
tebuconazolo, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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D E C R E T A 

L’Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130 è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato DEDICATE con la composizione e 
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’Allegato I. 

La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nel termine ivi specificato. 

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

Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 125-250-500-750 e litri 1-2-3-5.  

Il prodotto in questione è 

- preparato negli stabilimenti delle Imprese: S.T.I. - Solfotecnica Italiana S.p.A. – Cotignola (RA); 
SIPCAM S.p.A. – Salerano sul Lambro (LO); 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere: Bayer S.A.S.– 
Marle sur Serre (Francia); Bayer S.A.S. – Villefranche (Francia); Bayer CropScience AG – 
Dormagen (Germania),  

- formulato negli stabilimenti sopracitati e confezionato presso lo stabilimento: Bayer CropScience 
S.r.l. – Filago (BG). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14938. 

E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 25 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  25 novembre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario per piante ornamentali e da fi ore in apparta-
mento, balcone e giardino domestico denominato «Calypso Plus».    

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

  

 
VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

VISTA la domanda del 27 ottobre 2008 presentata dall'Impresa Bayer CropScience Srl con 
sede legale in Milano, Viale Certosa 130 diretta ad ottenere l’autorizzazione del prodotto 
fitosanitario per piante ornamentali e da fiore in appartamento, balcone e giardino domestico 
denominato T&M AE. 
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VISTO il decreto del 17 febbraio 2005, di attuazione della direttiva 2004/99/CE, che ha 

iscritto nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 la sostanza attiva thiacloprid,  
fino al 31 dicembre 2014, ora approvata con  regolamento (CE) 540/2011 alle medesime condizioni 
della citata direttiva; 

VISTO il decreto del 26 aprile 2007, di attuazione della direttiva 2007/5/CE, che ha iscritto 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 la sostanza attiva metiocarb,  fino al 30 
settembre 2017, ora approvata con  regolamento (CE) 540/2011 alle medesime condizioni della 
citata direttiva; 

VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e 
l’Università di Pisa per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato 
III di cui al decreto legislativo 194/95;  

VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico – 
scientifica presentata dall’Impresa Bayer CropScience Srl a sostegno dell’istanza di autorizzazione 
del prodotto fitosanitario in questione; 

VISTA la nota dell'Ufficio in data 27 settembre 2011 con la quale è stata richiesta la 
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 

VISTA la nota pervenuta in data 14 ottobre 2011 da cui risulta che l’Impresa medesima ha 
presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo ed ha comunicato di voler 
variare la denominazione del prodotto in CALYPSO PLUS; 

RITENUTO di autorizzare il prodotto medesimo fino al 30 settembre 2017 data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva metiocarb a norma del regolamento (CE) 1107/2009;  

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 

D E C R E T A 
L’Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario per piante ornamentali e da fiore in appartamento, 
balcone e giardino domestico denominato CALYPSO PLUS con la composizione e alle condizioni 
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 settembre 2017, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva metiocarb a norma del regolamento (CE) 1107/2009.  
E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardante le sostanze attive componenti.  

Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 200-250-300-400-500-600 

Il prodotto in questione è  
-  preparato nello stabilimento dell’Impresa TOSVAR Srl in Pozzo d’Adda (MI); 
- formulato nello stabilimento sopra indicato e confezionato presso lo stabilimento dell’Impresa 
Bayer CropScience Srl in Filago (BG). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14763/PPO. 

E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio.  

Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 25 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

      Revoca dei prodotti fi tosanitari contenenti la sostanza attiva fenbutatin ossido ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 3 del 

decreto del Ministero della salute 5 maggio 2011 relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I del decreto 

legislativo 17 marzo 1995, n. 194 tra le quali è compresa la sostanza attiva stessa.    

     IL DIRETTORE GENERALE

   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  
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   Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   



—  41  —

Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 1418-1-2012

  

  12A00247



—  42  —

Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 1418-1-2012

    DECRETO  30 novembre 2011 .

      Revoca dei prodotti fi tosanitari contenenti la sostanza attiva exitiazox ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 3 del decreto del 
Ministero della salute 26 maggio 2011 relativo all’iscrizione della sostanza attiva stessa nell’allegato I del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194.    

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

  

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari;  

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 

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

VISTO il decreto ministeriale 26 maggio 2011 di recepimento della direttiva 2011/46/UE della 
Commissione del 14 aprile 2011 relativa all’iscrizione della sostanza attiva exitiazox  nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; e alla modifica della decisione 2008/934/CE, come aggiornata 
dalla decisione 2010/455/UE, con conseguente cancellazione della medesima sostanza dall’allegato alla 
decisione 2008/934/CE; 
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VISTO l’articolo 3, comma 2, del citato decreto ministeriale 26 maggio 2011, che stabilisce per i 
titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti exitiazox la presentazione al Ministero 
della salute entro il 31 maggio 2011, in alternativa: 

a) di un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 
194, 

b) dell’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i 
requisiti di cui all’allegato II del sopraccitato decreto; 

VISTO l’articolo 3, comma 3 del citato decreto ministeriale 26 maggio 2011, secondo il quale le 
autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva exitiazox 
non aventi i requisiti di cui all’articolo 3, commi 1 e 2, del medesimo decreto si intendono revocate a 
decorrere dall’1 dicembre 2011; 

RILEVATO che i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari elencati nell'allegato al 
presente decreto non hanno ottemperato a quanto previsto dall’articolo 3, comma 2, del decreto 
ministeriale 26 maggio 2011 nei tempi e nelle forme da esso stabiliti; 

RITENUTO di dover procedere alla revoca dei prodotti fitosanitari riportati nell'allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva exitiazox ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato 
decreto ministeriale 26 maggio 2011; 

DECRETA  

Sono revocati a decorrere dall’1 dicembre 2011 i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
exitiazox riportati nell’allegato al presente decreto, conformemente a quanto disposto dall’articolo 3, 
comma 3, del decreto ministeriale 26 maggio 2011. 

La commercializzazione, da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei quantitativi 
regolarmente prodotti fino al momento della revoca ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato decreto 5 
maggio 2011, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati dei prodotti fitosanitari 
revocati riportati nell’allegato al presente decreto è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e 
pertanto fino al 30 luglio 2012. L’utilizzo di detti prodotti è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 

I titolari delle autorizzazioni di prodotti fitosanitari riportati nell’allegato del presente decreto sono tenuti 
ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti fitosanitari 
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative scorte. 

Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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ALLEGATO 
 
 

Elenco di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva exitiazox, la cui autorizzazione è revocata 
a decorrere dall’1 dicembre 2011 ai sensi del decreto ministeriale 26 maggio 2011 di recepimento della 
direttiva 2011/46/UE della Commissione del 14 aprile 2011: 
 
 N. reg. Prodotto Data reg. Impresa 

1. 011283 EGRIM 10 WP 12/04/2002 Agrim S.r.l. 

2. 011322 ACARTOX 09/05/2002 Agriphar S.A. 

3. 013497 MASK 15/11/2006 Agrochimica S.p.A. 

4. 010746 HEXY 12/03/2001 Agrowin Biosciences S.r.l. 

5. 011149 EXIT 08/01/2002 Europhyto Technology Serving 
Agriculture S.r.l. 

6. 010681 CRIMSON 22/01/2001 Green Ravenna S.r.l. 

7. 010754 TIACAR 19/03/2001 Guaber S.r.l.  

8. 012615 ACARICIDA SPRAY 06/11/2006 Guaber S.r.l.  

9. 010466 GIUTURNA 19/04/2000 Nufarm Italia S.r.l. 

10 013118 ACARMAG 28/08/2006 Prochimag Italia S.r.l. 

11 011082 VITTORIA 10 PB 09/11/2001 Rocca Frutta S.r.l. 

12 012124 ARACNEL 06/09/2004 Scam S.p.a. 

13 014087 SEPRACAR WP 05/12/2007 Sepran s.a.s. 

14 008048 MATACAR NEW 08/04/1992 Sipcam S.p.A. 

15 010967 RAGNOSTOP 18/06/2001 Sivam S.p.A. 

16 011137 ACARKILL 08/01/2002 Sivam S.p.A. 

17 012351 AKARTEC 100 27/01/2005 Tecniterra S.r.l. 

  12A00248
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

      Revoca dei prodotti fi tosanitari contenenti la sostanza attiva metaldeide ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 3 del decreto 
del Ministero della salute 9 giugno 2011 relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194 tra le quali è compresa la sostanza attiva stessa.    

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

  

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari;  

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005  e  successivi  aggiornamenti  concernenti  i livelli  massimi  di  residui  di  antiparassitari  nei  o  sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 
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VISTO il decreto ministeriale 9 giugno 2011 di recepimento della direttiva 2011/54/UE della 
Commissione del 20 aprile 2011 relativa all’iscrizione dellla sostanza attiva metaldeide nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, e alla modifica della decisione 2008/934/CE, come 
aggiornata dalla decisione 2010/455/UE, con conseguente cancellazione della medesima sostanza 
dall’allegato alla decisione 2008/934/CE; 

VISTO l’articolo 3, comma 2, del citato decreto ministeriale 9 giugno 2011, che stabilisce per i 
titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti  metaldeide la presentazione al Ministero 
della salute entro il 31 maggio 2011, in alternativa: 

a) di un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 
194, 

b) dell’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i 
requisiti di cui all’allegato II del sopraccitato decreto; 

VISTO l’articolo 3, comma 3 del citato decreto ministeriale 9 giugno 2011, secondo il quale le 
autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva  
metaldeide non aventi i requisiti di cui all’articolo 3, commi 1 e 2, del medesimo decreto si intendono 
revocate a decorrere dall’1 dicembre 2011; 

RILEVATO che i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari elencati nell'allegato al 
presente decreto non hanno ottemperato a quanto previsto dall’articolo 3, comma 2, del decreto 
ministeriale 9 giugno 2011 nei tempi e nelle forme da esso stabiliti; 

RITENUTO di dover procedere alla revoca dei prodotti fitosanitari riportati nell'allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva  metaldeide ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato 
decreto ministeriale 9 giugno 2011; 

DECRETA  

Sono revocati a decorrere dall’1 dicembre 2011 i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva  
metaldeide riportati nell’allegato al presente decreto, conformemente a quanto disposto dall’articolo 3, 
comma 3, del decreto ministeriale 9 giugno 2011. 

La commercializzazione, da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei quantitativi 
regolarmente prodotti fino al momento della revoca ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato decreto 9 
giugno 2011, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati dei prodotti fitosanitari 
revocati riportati nell’allegato al presente decreto è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e 
pertanto fino al 30 luglio 2012. L’utilizzo di detti prodotti è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 

I titolari delle autorizzazioni di prodotti fitosanitari riportati nell’allegato del presente decreto sono tenuti 
ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti fitosanitari 
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative scorte. 

Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

   Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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ALLEGATO 
 
 

Elenco di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva metaldeide, la cui autorizzazione è 
revocata a decorrere dall’1 dicembre 2011 ai sensi del decreto ministeriale 9 giugno 2011 di 
recepimento della direttiva 2011/54/UE della Commissione del 20 aprile 2011: 
 
 N. reg. Prodotto Data reg. Impresa 

1. 010774 METADION 11/04/2001 Argchemical s.n.c. 

2. 002671 LIMATOX 18/10/1977 Diachem S.p.A. 

3. 010903 DUECI LUMACHICIDA 
HELIX 07/05/2001 Guaber S.r.l. 

4. 004792 ELITAN ESCA 26/04/1982 Guaber S.r.l. 

5. 004791 ELITAN ORTO 26/04/1982 Guaber S.r.l. 

6. 010835 ELITAN P.M. 11/04/2001 Guaber S.r.l. 

7. 004793 LUMACHENE 26/04/1982 Guaber S.r.l. 

8. 005977 LUMACHICIDA BIMEX 19/07/1984 Guaber S.r.l. 

9. 002703 LIMACIR 08/06/1978 Isagro S.p.A.  

10. 009640 SNAIL FF 14/05/1998 New agri S.r.l. 

11. 008081 DEADLINE 16/06/1992 Siapa S.r.l. 

12. 002334 SILLIM A 05/10/1976 Siapa S.r.l. 

13. 002367 LIMASIVAM 13/12/1976 Sivam S.p.A.  

14. 005186 LIMASIVAM M 01/02/1983 Sivam S.p.A.  

15. 005521 ESCANEX PS 27/01/1984 Tecniterra S.r.l. 
 

  12A00249
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    DECRETO  14 dicembre 2011 .

      Proroga dell’autorizzazione di alcuni prodotti fi tosanitari contenenti la sostanza attiva dimetomorf aventi scadenza 
entro il 18 dicembre 2011.    

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

  

 

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari;  

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTI i decreti con i quali i prodotti fitosanitari riportati nella tabella allegata al presente 
decreto sono stati autorizzati ad essere immessi in commercio; 

VISTO il decreto ministeriale 31 luglio 2007 di recepimento della direttiva della 
Commissione 2007/25/CE del 23 aprile 2007, relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive tra le 
quali la sostanza attiva dimetomorf; nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
ora considerate approvate ai sensi del Regolamento (CE) 1107/2009 come disposto dal 
Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 e successive modifiche; 

CONSIDERATO che il succitato decreto di recepimento definisce specifiche modalità e 
scadenze di attuazione per gli adeguamenti dei prodotti fitosanitari alle condizioni di iscrizione 
della sostanza attiva componente dimetomorf; 

CONSIDERATO che sono state presentate le istanze di adeguamento dei prodotti 
fitosanitari a base di dimetomorf alle condizioni fissate per l’iscrizione della medesima sostanza 
attiva in allegato I del D.l.vo 194/95 e la relativa documentazione tecnico scientifica per le previste 
verifiche di rispondenza alle condizioni di iscrizione della sostanza stessa e di completezza della 
relativa documentazione di cui all’allegato II del sopra indicato D.l.vo 194/95;  

CONSIDERATO che a seguito di riesame della documentazione presentata dall’Impresa 
titolare dei prodotti fitosanitari a base di sostanza attiva dimetomorf e, attualmente, agli atti di 
questa Amministrazione, sono emerse incongruenze; 

CONSIDERATO, pertanto, che per completare i dovuti accertamenti in merito, è essenziale  
richiedere all’Impresa interessata i necessari chiarimenti; 

CONSIDERATO che occorre concedere all’Impresa stessa un congruo termine per fornire i 
chiarimenti, indispensabili al superamento delle incongruenze rilevate; 

TENUTO CONTO che le autorizzazioni di cui all’allegato elenco sono in scadenza e che si 
rende, pertanto, necessario assicurare nel contempo la continuità delle stesse, fino alla conclusione 
dei suddetti accertamenti;  

RITENUTO di dover prorogare la validità delle autorizzazioni di cui all’allegato elenco al 
31 gennaio 2012, al fine di acquisire dall’Impresa interessata gli elementi utili a chiarire le 
suddette incongruenze rilevate; 

DECRETA  

Sono prorogate al 31 gennaio 2012 le autorizzazioni all’immissione in commercio e all’impiego 
dei prodotti fitosanitari riportati nella tabella allegata, registrati al numero, alla data e a nome 
dell’impresa a fianco indicata, contenenti la sostanza attiva dimetomorf. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e notificato in 
via amministrativa all’impresa interessata. 

  

   Roma, 14 dicembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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ALLEGATO 
 
 
 

Elenco dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva dimetomorf prorogati al 31 gennaio 2012 
 

 Reg. n. Prodotto Data Reg.ne Impresa  

1. 012199 FEUDO MZ  14/12/2006 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.r.l 
2. 012200 FEUDO R  18/12/2006 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.r.l 
3. 013784 STINGS MZ 03/07/2007 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.r.l 
4. 013785 QUANTUM MZ  03/07/2007 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.r.l 
5. 013786 QUANTUM R  03/07/2007 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.r.l 
6. 013787 STINGS R 03/07/2007 MAKHTESHIM AGAN ITALIA S.r.l 
 

  12A00250



—  51  —

Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 1418-1-2012

    DECRETO  28 dicembre 2011 .

      Proroga dei prodotti fi tosanitari contenenti sostanze attive inserite negli allegati alle decisioni 2008/934/CE
e 2008/941/CE della Commissione europea, successivamente iscritte nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, 
n. 194 e considerate approvate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  
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   Roma, 28 dicembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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    DECRETO  28 dicembre 2011 .

      Modifi ca della scadenza di ri-registrazione di alcuni prodotti fi tosanitari, a base di lambda cialotrina ai sensi del decre-
to ministeriale 30 dicembre 2010 in attuazione della direttiva 2010/77/UE.    

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

  

 

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 
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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTI inoltre i decreti di ri-registrazione secondo i principi uniformi di alcuni prodotti 

fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto; 

VISTO il decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010, che indica la scadenza dell’iscrizione in allegato I di 
alcune sostanze attive tra le quali lambda cialotrina al 31 dicembre 2015; 

RITENUTO pertanto di prorogare la ri-registrazione fino al 31 dicembre 2015, data di 
nuova scadenza dell’approvazione della sostanza attiva lambda cialotrina, dei prodotti fitosanitari 
indicati in allegato al presente decreto alle condizioni già definite alla luce dei principi uniformi di 
cui all’allegato VI del citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n.194 sulla base del fascicolo 
conforme all’All. III; 

 

DECRETA 

Sono ri-registrati fino al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva 
lambda cialotrina, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente decreto registrati al numero, 
alla data e a nome dell’impresa a fianco indicata, al presente decreto. 

E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 

Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 

VISTI i decreti di autorizzazione all’immissione in commercio secondo i principi uniformi e 
all’impiego dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto; 

   Roma, 28 dicembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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ALLEGATO 

 
Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva lamba cialotrina che prorogano la ri-registrazione 
alla luce dei principi uniformi fino al 31 dicembre 2015 ai sensi del decreto ministeriale 30 
dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 
2010. 
 
 

 N. reg.ne Nome prodotto Data reg.ne Impresa 

1.  10944 Karate Zeon 05/06/2001 Syngenta Crop Protection S.p.A. 

2.  14195 Kendo With Zeon 
Tecnology 02/04/2008 Syngenta Crop Protection S.p.A. 

3.  12940 Karate With Zeon 
Tecnology 1,5 CS 27/01/2009 Syngenta Crop Protection S.p.A 

4.  14758 Karate With Zeon 
Tecnology HOBBY 23/10/2009 Syngenta Crop Protection S.p.A 
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    DECRETO  28 dicembre 2011 .

      Ri-registrazione di prodotti fi tosanitari, a base di tiabendazolo, sulla base del dossier A10466C di All. III alla luce
dei principi uniformi per la valutazione e l’autorizzazione dei prodotti fi tosanitari.    

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

  

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 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 dipendenze 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 organizzativo 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 fitosanitari;  

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 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 classificazione, 
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 scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

VISTO il decreto ministeriale 20 novembre 2001 di recepimento della direttiva 2001/21/CE 
della Commissione del 5 marzo 2001, relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, tra le quali la sostanza attiva tiabendazolo;  
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VISTO in particolare, l’articolo 1 del citato decreto ministeriale 20 novembre 2001 che 

indica il 31 dicembre 2011 quale scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva tiabendazolo 
nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

VISTO il decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010, che proroga la scadenza dell’iscrizione in allegato I 
della sostanza attiva tiabendazolo fino al 31 dicembre 2015; 

VISTI i decreti di autorizzazione all’immissione in commercio e all’impiego dei prodotti 
fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto;  

VISTE le istanze presentate dall’impresa titolare intese ad ottenere la ri-registrazione 
secondo i principi uniformi dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto sulla 
base del fascicolo A10466C conforme all’allegato III del citato decreto legislativo 194/1995, 
relativo al prodotto fitosanitario di riferimento TECTO SC, presentato dall’impresa Syngenta Crop 
Protection S.p.A.; 

CONSIDERATO che l’Impresa titolare delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari di cui 
trattasi ha ottemperato a quanto previsto dall’articolo 2, comma 4, del citato decreto 20 novembre 
2001, nei tempi e nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle condizioni definite per la 
sostanza attiva tiabendazolo; 

CONSIDERATO che la Commissione consultiva dei prodotti fitosanitari di cui all’articolo 
20 del D.L.vo 17 marzo 1995, n. 194 ha preso atto della conclusione della valutazione del 
sopracitato fascicolo A10345A, ottenuta dall’ Università degli Studi di Pisa, al fine di ri-registrare i 
prodotti fitosanitari di cui trattasi fino al 31 dicembre 2015, alle nuove condizioni di impiego; 

VISTE le note con le quali l’Impresa titolare delle registrazioni dei prodotti fitosanitari 
riportati nell’allegato al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 

RITENUTO di ri-registrare fino al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva tiabendazolo, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente decreto  alle 
condizioni definite alla luce dei principi uniformi di cui all’allegato VI del citato decreto legislativo 
17 marzo 1995, n.194 sulla base del fascicolo A10466C conforme all’All. III; 

VISTI i versamenti effettuati ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 

DECRETA 
Sono ri-registrati fino al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva 
tiabendazolo, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente decreto registrati al numero, alla 
data e a nome dell’impresa a fianco indicata, autorizzati con la composizione, alle condizioni e sulle 
colture indicate nelle rispettive etichette allegate al presente decreto, fissate in applicazione dei 
principi uniformi.  
Sono altresì autorizzate le modifiche indicate per ciascun prodotto fitosanitario riportate in allegato 
al presente decreto. 
E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti.  
L’impresa titolare delle autorizzazioni è tenuta a rietichettare i prodotti fitosanitari non ancora 
immessi in commercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova etichetta per le confezioni 
di prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua consegna 
all’acquirente/utilizzatore finale. È altresì tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli 
utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego dei prodotti fitosanitari in conformità alle 
nuove disposizioni. 
E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio.  
Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.  

   Roma, 28 dicembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO   
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ALLEGATO 
 
Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva tiabendazolo ri-registrati alla luce dei principi 
uniformi sulla base del dossier A10466C di All. III fino al 31 dicembre 2015 ai sensi del decreto 
ministeriale 20 novembre 2001di recepimento della direttiva di inclusione 2000/68/CE della 
Commissione del 23 ottobre 2000 e del decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento 
della direttiva 2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010. 
 
 

 N. 
reg.ne Nome prodotto Data 

reg.ne Impresa Modifiche autorizzate 

1.  6037 Tecto SC 26/07/1984 Syngenta Crop 
Protection S.p.A. ----------- 

2.  12811 Mertect 09/11/2006 Syngenta Crop 
Protection S.p.A. ----------- 
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      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 2012  

(€ 0,83+ IVA)



AVVISO AGLI ABBONATI

Dal 9 gennaio 2012 vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento 
validi a partire dal 2012.

Avvertiamo i Signori abbonati che sono state apportate alcune variazioni alle condizioni di abbonamento, 
nello specifico per quanto riguarda la decorrenza e la tipologia degli abbonamenti offerti. 

Gli abbonamenti decorreranno a partire dalla registrazione del versamento del canone, per terminare 
l’anno o il semestre successivo (in caso di abbonamenti semestrali).

I seguenti tipi di abbonamento, inoltre, non saranno più disponibili:
• Abbonamento A1 che comprende la Serie Generale e i supplementi ordinari recanti provvedimenti 

normativi;
• Abbonamento F1 che comprende la Serie Generale, i supplementi ordinari recanti provvedimenti 

normativi e le 4 Serie Speciali.
L’INDICE REPERTORIO ANNUALE non è più incluso in alcuna tipologia di abbonamento e verrà posto 

in vendita separatamente. Gli abbonati alla Gazzetta Ufficiale cartacea avranno diritto ad uno sconto sul prezzo 
di copertina.

Le offerte di rinnovo sono state inviate agli abbonati, complete di bollettini postali prestampati per il 
pagamento dell’abbonamento stesso. Si pregano i Signori abbonati di utilizzare questi bollettini o seguire le 
istruzioni per i pagamenti effettuati a mezzo bonifico bancario.

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 19 febbraio 2012.
SI RENDE NOTO, INOLTRE, CHE CON LA NUOVA DECORRENZA NON SARANNO PIÙ FORNITI 

FASCICOLI  ARRETRATI IN CASO DI ABBONAMENTI SOTTOSCRITTI NEL CORSO DELL’ ANNO. 
TALI FASCICOLI POTRANNO ESSERE ACQUISTATI CON APPOSITA RICHIESTA.

Si pregano, inoltre, gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo, di darne comunicazione  via fax 
al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (nr. 06-8508-2520) ovvero al proprio intermediario.

 *45-410301120118* 
€ 5,00


