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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 15 dicembre 2010.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Divli 4 SC».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 1'attuazione della direttiva
91/414/CEE m materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (5.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO larticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per 1'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;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concementi 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 regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 13 dicembre 2005 e le successive integrazioni di cui ultima del 17
dicembre 2009, presentata dall'Impresa Genetti GmbH Srl con sede legale in Merano Via Parini G.
4/A, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato NiCLOS 40 SL
contenente la sostanza attiva nicosulfuron;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e 1’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva 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 decisione della Commissione del 10 ottobre 2008 numero 2008/791/CE di rettifica
della sopracitata direttiva 2008/40/CE;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
nicosulfuron ’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 29 aprile 2008 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III
da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;
VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che I'Impresa ha ceduto la proprietd del prodotto

fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt.Ltd.
con sede legale in Mumbai Dominic Holm, 29 Road, Bandra (W);

VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da NICLOS 40 SL a DIVLi4 SC;

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

L’Impresa Sharda Worldwide Exports Pvt.Ltd. con sede legale in Mumbai Dominic Holm, 29
Road, Bandra (W) & autorizzata ad immettere in commercio il prodotto’ fitosanitario denominato
DIVLI 4 SC con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto,
fino al 31 dicembre 2018, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato 1.
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applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/40/CE del 28 marzo 2008 per la sostanza attiva
nicosulfuron.

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n.13052
Il prodotto & confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle
Imprese estere Agrology papaeconomou s.a. Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building Block
53, 57022 Thessaloniki (GR); Safapack Ltd. 4 Stapleton Road Orton, Peterborough PE2 6TB (UK);
Laboratorios Alcotan Pol. C/Rio Vigjo, 80 parc 63, Dos Hermanas, Sevilla 41700 (SP); e preparato
nello stabilimento dell” Impresa IRCA Service Spa S.S. Cremasca 591, 10 — Fornivo S.G. (BG)

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

Il presente decreto sard notificato, in via amministrativa, all'lmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblicasitaliana.

Roma, 15 dicembre 2010

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 15 dicembre 2010.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Nicosh».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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 defta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTQ il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente” Istituzione del Ministero della Salute
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”.

VISTQ 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, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (8.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concermenti "Aspetti applicativi delle
nuove nosme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO larticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per [’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;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, e il decréto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’ attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e
all’etichettatura dei preparati pericolost;

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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ViISTO 1l regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; -

VISTA la domanda del 25 ottobre 2007 ¢ le successive integrazioni di cui Pultima del 15
dicembre 2009 presentata dall'lmpresa Sharda Europe b.v.b.a con sede legale in Belgio 1730 Asse
Heedstraat 58, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato NICOSH
contenente la sostanza attiva nicosulfuron;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I'attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I'Istituto Superiore di Sanitd, con la quale il Ministero affida all’Istituto
Pincarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva 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 decisione della Commissione del 10 ottobre 2008 numero 2008/791/CE di rettifica
della sopracitata direttiva 2008/40/CE;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
nicosulfuron 'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 29 aprile 2008 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 prineipi uniformi
di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’Allegato
T da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la rfevoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto
di iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti ghi atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

DECRETA

L’Impresa Sharda Europe b.v.b.a. con sede legale in Belgio, 1730 Asse, Heedstraat 58 & autorizzata
ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NICOSH con la composizione ¢ alle
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2018, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva (scade per ultima) nell’ Allegato I.

Sono fafti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 dicembre 2010 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislative 194/95 con le
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modalitd definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/40/CE del 28 marzo 2008 per la sostanza attiva
nicosulfuron.

It prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 14109
1l prodotto & confezionato nelle taglie da L 1-5-10-20

Il prodotto in questione & importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle
Imprese estere:Agrology papaeconomou S.A., Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building
Block 53,570 22 Thessaloniki (GR); Safapack Ltd., Stapleton Road Orton, Peterborough, PE2 6TB
(UK}; Laboratorios Aldcotan Pol. C/Rio Viejo, 80 parc 63, Dos Hermansias, Se villa, 41700 (SP) e
preparato nello stabilimento dell’ Impresa IRCA Service Spa S.S. Cremasca 591, 10 ~ Fornivo S.G.

(BG).

E' approvata quale parte integrante del presente decreto 'etichetta allegata con la quale il prodotto

deve essere posto in commercio.
Il presente decreto sard notificato, in via amministrativa, all'Tmpresa interessata e pubbhcam nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 dicembre 2010

1l direttore generale: BORRELLO
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NICOSH

s Erbicida di post-emergenza selettivo per il mais
Tipo di formulazione: sospensione concentrata

COMPOSIZIONE
Nicosulfyron puro g 4,18 (=40 g/)
Coformulanti q.b. a g 100

FRASI DI RISCHIQ: Altamente tossico per gl organismi acquatici. Pud provocare a lungo termine cffctti negativi per

I’ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi ¢ da bevande. Non man-
giare né bere né fumare durante I’impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Questo materiale ¢ il suo contenitore devono essere smaltiti co-
me rifiuti pericolosi. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza.

Sharda Europe b.v.b.a,
1730 Asse, Heedstraat 58 - Belgio
Tel. +39 02 66101029

Autorizzazione Ministero della Salute n....vvvivens delceiaiinnin

Officine di produzione: Agrology papaeconomou S.A, Industrial area of Thessaloniki, Sindos Building Block 53, 570 22 Thessaloniki (GR)//
Safapack Ltd., 4 Stapleton Road, Orton, Peterborough, PE2 6TB (UK)/ IRCA Service Spa 8.8. Cremasca 591, 10 - Fornovo 8.G. (BG) // La-
boratorios Alcotan Pol. C/Rio Vigjo, 80 parc 63, Dos Hermanas, Sevilla, 41700 (SP)

Taglie: 1-5-10-20 litri

11A06088

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare altre colture, ali-
menti o bevande e corsi d’acqua. Conservare il recipiente ben chiuso. Proteg-
gere dal freddo. Agitare bene prima dell’uso. Durante il trattamento protegge-
re fe vie respiratorie. Non accedere all’area irattata prima che I3 vegetazione
sia completamente asciutta. Non contaminare I’acqua con il prodotto o il suo
contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimitd delle acque
di superficie. Evitare la contaminazione aftraverso i sistemi di scolo delle
acque dalle aziende agricole ¢ dalle strade.

INFORMAZIONI PER 1L MEDICO: In caso di intossicazione chiamars il
medico per i consueti interventi di pronto soccorso,

CARATTERISTICHE

11 NICOSH @ un erbicida di post-emergenza selettivo per la coltura di MAIS,
assorbito prevalentemente per via fogliare con spettro di azione molto ampio
e che comprende le principali infestanti mono e dicotiledoni presenti nella
coltura, Combatte le seguenti infestant :

Graminacee: 4vena spp (Avena), dgropyron repens (Agropiro). dlopecurus
myosuraides (Coda di volpe), Echinochloa crus-gaili (Giavone comune),
Loltum spp (Loglio). Sefaria spp (Panicastretla), Sorghum halepense da se-
me e rizoma (Sorghetta).

Dicotiledoni: Amaranthus spp (Amarante), Ambrosia artemisiifolia (Ambro-
sia) Ammi majus (Rindimolo), Bidens tripartita (Forbicina comune) Capsella
bursa-pastoris (Borsa del pastore), Diplotaxiy erucoides (Rucola selvatica).
Fumaria officinalis (Fumaria). Galinsoga parviflora (Galinsoga), Matricaria
chamomilla (Camomilla). Mercurialis annua (Mercurella). Picris echioides
(Soffione minore), Polygonum persicaria (Persicaria). Polygonum lapathifo-
lium (Persicaria maggiore), Porsulaca oleracea (Porcellana). Raphanus ra-
phanistrum (Ramolaccio selvatico), Rapistrum rugosum (Rapistro rugoso),
Sinapis arvensts (Senape selvatica), Sonchus oleraceus (Crespigno). Stellaria
media (Centocchio). Sono mediamente sensibili: - Graminacee: Panicum spp
(Panico). Digitaria sanguinalis (Sanguinella) - Dicotiledoni: Datura stramo-
nium (Stramonio). Helianthus tuberosus (Topinambur), Phytolacca america-
na (Fitolacea), Fallopia convolvilus (Poligono convolvolo), Solanum nigrum
(Erba morelia), Xanthium spp (Nappola)

MODALITA DI IMPIEGO

NICOSH si impiega in post-emergenza della coltura ¢ delle infestanti net se-
guenti stadi di sviluppo;

MAIS: da 2-3 fino a 5-6 foglie

-~infestanti dicotiledoni: 2-4 foglie

-infestanti graminacee: da 2 foglie ad inizio accestimento sorghetta da rizo-
ma: 10-20 em di altezza.

81 impiega con infestanti sono gia nate.

1l frattamento deve essere eseguito con mais in buono stato vegetativo ed in-
festanti in fase di attiva crescita evitando di operare con temperatura inferiore
210 °C o superiore a 25 °C ed in caso di "stress” idrici; viene distribuito con
volumi di acqua compresi tra 200 e 400 I'ha wtilizzando pompe a media o
bassa pressione ed ugelli a ventaglio. Per la preparazione della miscela erbi-
cida, versare direttamente il prodotto nella botte gia parzialmente riempita di
acqua o nel serbatoio di premiscelazione dellatirezzatura, quindi portare il
liguido di irrorazione al volume stabilito mantenendo sempre in funzione l'agi-
tatore. Per ottenere un assorbimento oftimale dell'erbicida da parte dell'infestan~
te, devono trascorrere 4 ore tra il trattamento ed eventuali piogge.

DOSI DI IMPIEGO
In presenza di infestanti sensibili,
1 L/ha impiegando il prodotto nelle prime fasi di sviluppo delle malerbe.

1 L/ha impiegando il prodoito in miscela con prodotti a base di bentazone,
dicamba, iridate, fluroxipir.

AVVERTENZE AGRONOMICHE: il prodotto contiene un p.a, inbitore
dell’enzima ALS. Allo scopo di evitare o ritardare la comparsa di malerbe
resistenti, si consiglia di alternare o miscelare all’erbicida prodotti aventi un
differente meceanismo d’azione.

AVVERTENZA: T caso di riscela con altri formulati deve essere rispettato
il periodo di carenza pil lungo. Devono inoltre essere osservate le norme pre-
cauzionali prescritte per i prodotti piilt tossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

AVVERTENZE: Non impiegare su varietd di mais dolce € su linee di mais
per la produzione di sementi ibride. Quelli a base di teflutrin, carbosulfan ¢
carbofuran non influiscono sul normale sviluppo della coltura, Durante il
trattamento evitare sovrapposizioni di prodotto, specialmente nel trattamento
unico. Al termine dei trattamenti diserbanti & necessario lavare molto accura-
tamente V'aitrezzatura eliminando ogni traccia del prodotto.

Operare come segue: Svuotare il serbatoio; risciacquare serbatoio, pompa e
barre con acqua pulita & svuotare nuovamente. Riempire il serbatoio con acqua
pulita; addizionare candeggina (una soluzione di ipoclorito di sodio al 6% cir-
ca) nella misura di 0,5 litri per ettolitto d'acqua. Risciacquare internamente
pompa ¢ barre mantenendo T'agitatore in funzione per 10 minuti circa: svuotare
ancora, Rimuovere le tracce di candeggina risciacquando completamente serba-
toio. pompa e barre con acqua pulita. Filtri ed ugelli devono essere rimossi ¢
puliti separatamente con una soluzione di candeggina.

FITOTOSSICITA": 1l prodotto pud essere fitotossico per le colture non in-
dicate in etichetta.

ATTENZIONE: DA IMPIEGARSI ESCLUSIVAMENTE PER GLI USI E ALLE CON-
DIZIONI RIPORTATE IN QUESTA ETICHETTA. CHI IMPIEGA IL PRODOTTO E
RESPONSABILE DEGLI EVENTUALI DANNI DERIVANTI DA USO IMPROPRIO DEL
PREPARATO. IL RISPETTO DI TUTTE LE INDICAZIONI CONTENUTE NELLA
PRESENTE ETICHETTA E CONDIZIONE ESSENZIALE PER ASSICURARE
L’EFFICACIA DEIL TRATTAMENTO E PER EVITARE DANNI ALLE PIANTE, ALLE
PERSONE ED AGLI ANIMALL, NON APPLICARE CON 1 MEZZI AEREL PER EVITARE
RISCHI PER L"UOMO E PER L'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L USO.
OPERARE TN ASSENZA DI VENTO. DA NON VENDERSI SFUSO. SMALTIRE LE
CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTL II. CONTENITORE COMPLETAMENTE
SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE. IL CONTENITORE
NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO.

50

Eticheita autorizzata con decreto dirigenzi;
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Serie generale - n. 124
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DECRETO 15 dicembre 2010.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Gat Motion».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 1'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO larticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per 1’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;

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 1’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui D'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari € mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 26 luglio 2007 e le successive integrazioni di cui I'ultima del 18
dicembre 2009 presentata dall'Impresa Gat Microencapsulation Ag con sede legale in Austria,
Gewerbezone 1 - A- 2490 Ebenfurth, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario
denominato GAT MOTION contenente la sostanza attiva nicosulfuron;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per 1’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione della sostanza attiva nicosulfuron,
nell'Allegato 1 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 decisione della Commissione del 10 ottobre 2008 numero 2008/791/CE di rettifica
della sopracitata direttiva 2008/40/CE;
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CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
nicosulfuron I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 29 aprile 2008 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi
di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme
all’ Allegato III da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del
citato decreto di iscrizione della sostanza attiva nicosulfuron nell’ Allegato I,

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Utficio in data 18 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

L’Impresa Gat Microencapsulation Ag. con sede legale in Austria, Gewerbezone 1 A-2490
Ebenfurth ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato GAT MOTION
con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31
dicembre 2018, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 dicembre 2010 e 1 conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/40/CE del 28 marzo 2008 per la sostanza attiva
nicosulfuron.

11 prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 13909
Il prodotto € confezionato nelle taglie da L 1-5
Il prodotto in questione € importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle

Imprese estere: Gat Microencapsulation AG- Ebenfurth, Austria

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

I presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'lmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 dicembre 2010

1l direttore generale: BORRELLO
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GAT MOTION

Erbicida di post-emergenza selettivo per il mais in formulazione olio dispersibile

Composizione .
- Nicosulfuron puro g 4,75 (=40 g)
- Coformulanti q.b.agl00

GAT Microencapsulation AG - Gewerbezone 1 - A-2490 Ebenfurth, Austria
Tel. +39 02 66101029
Autorizzazione Ministero della Salute n. del

Stabilimento di Produzione: GAT Microencapsulation AG « Ebenfurth, Austria
Taglie: It 1-5
Partitan: ...ooveenees

FRASI DI RISCHIO )

Pud causare danni polmonari se ingerito. L esposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature della pelle. Altamenie tossico per gli
organismi acquatici. Pud provocare a lungo termine effetti negativi per ’ambiente acquatico,

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti 0 mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante limpiego.
Non gettare 1 residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il
contenitore o I'etichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle
istruzioni speciali / schede informative in materia di sicurezza. Non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o
Petichetta.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso.

Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni,

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: durante la fase di carico ¢ miscelazione del prodotto utilizzare occhiali protettivi. Non rientrare nell’ambito
dell’area trattata prima che la vegetazione sia completamente asciutta, Non contaminare [acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non pulire il
materiale d’applicazione in prossimitd delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende
agricole e dalle strade.].

CARATTERISTICHE: il prodotto & un erbicida di post-emergenza selettivo per il mais, assorbito prevaleniemente per via fogliare. 11 suo spettro
d’azione & molto ampio e comprende le principali infestanti mono e dicotiledoni presenti netla coltura.

CAMPI DI IMPIEGO: MAIS

INFESTANTI SENSIBILI:

Graminacee: Avena spp. (Avena), Agropyron repens (Agropiro), Alopecurus myosuroides (Coda di volpe), Echinochloa crus-galli (Giavone
comune), Lolium spp (Loglio), Setaria spp. (Panicastrella), Sorghum halepense (Sorghetta da seme e rizoma).

Dicotiledoni: Amaranthus spp. (Amaranto), Ambrosia artemisiifolia {Ambrosia), Ammi majus (Rindimolo), Bidens iripartita (Forbicina comune),
Caspella bursa-pastoris (Borsa del pastore), Diplotaxis erucoides (Rucola selvatica), Fumaria officinalis (Fumaria), Gallinsoga parviflora
(Galinsoga), Matricaria camomille (Camomilla), Mercurialis annua (Mercurella), Picris echiodes (Soffione minore), Polygonum persicaria
(Persicaria), Polygonum laparthifolium (Persicaria maggiore), Porfulaca oleracea (Porcellana), Rapistrum rugosum (Rapistro rugoso), Sinapis
arvensis (Senape selvatica), Sonchus oleraceus (Crespine), Stellaria media (Centocchio).

INFESTANTI MEDIAMENTE SENSIBILIL:

Graminacee: Panicum spp. (Panico), Digitaria sanguinalis (Sanguinella).

Dicotiledoni: Datura stramonium (Stramonio), Helianthus tuberosus (Topinambur), Phytolacca americana (Fitolacca), Fallopia convolvulus
(Poligono convolvolo), Solanum nigrum (Erba morella), Xanthium spp. (Lappola).

MODALITA’ DI IMPIEGO:

il prodotto si impegna in post-emergenza della coltura ¢ delle infestanti nei seguenti stadi di sviluppo:

MAIS: da 2-3 fino a 5-6 foglie ’

INFESTANTI DICOTILEDONI: 2-4 foglie

INFESTANTI GRAMINACEE: da 2 foglie ad inizio accestimento

SORGHETTA DA RIZOMA: 10-20 cm di altezza

11 prodotto si utilizza quando le infestanti sono gia nate,

1l trattamento deve essere eseguito con mais in buono stato vegetativo ed infestanti in fase di attiva crescita evitando di operare con temperature
inferiori a 10°C o superiori a 25°C ed in caso di “stress” idrici.

11 prodotto si distribuisce impiegando volumi di acqua compresi tra 200 e 400 I/ha ytilizzando pompe a media o bassa pressione ed ugelli a ventaglio.
Per la preparazione della miscela erbicida, versare direttamente il prodotto nella botte gia parzialmente riempita di acqua o nel serbatoio di pre-
miscelazione dell’attrezzatura. Portare quindi il liquido di irrorazione al volume stabilito mantenendo sempre in funzione Pagitatore.

Per ottenere un assorbimento ottimale dell’erbicida da parte dell’infestante, devono trascorrere almeno 4 ore tra il trattamento ed eventuali piogge.
DOSI DI IMPIEGO:

MAIS:

In presenza di infestanti sensibili

1 L/ha, nelle prime fasi di sviluppo delle malerbe.

In presenza di infestanti sensibili pi)t svilappate o di infestanti mediamente sensibili

1 L/ha, impiegando il prodotto in miscela con prodotii a basa di bentazone, dicamba, fluroxipir

Attenzione: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza pih fungo. Devono inoltre essere osservate le norme
precanzionali prescritte per 1 prodotti pid tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione, informare il medico delle miscelazioni compiute.
AVVERTENZE AGRONOMICHE: 11 prodotto contiene un p.a. inibitore dell’enzima ALS. Allo scopo di evitare o ritardare la comparsa di
malerbe resistenti, si consiglia di alternare o miscelare all’erbicida prodotti aventi un differente meccanismo d’azione,

FITOTOSSICITA’: I prodotto pud essere fitotossico per le colture non indicate in ctichetta.

AVVERTENZE: Non impiegare su varietd di mais dolce e su linee di mais per la produzione di sementi ibride. I geoinsetticidi a base di Terbufos
distribuiti in precedenza alla applicazione del prodotto possono interferire con il normale sviluppo del mais mentre quelli a base di Teflufrin,

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del........

R ﬁi@
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arbosulfan e Carbofuran non influiscono sul normale sviluppo della coltura. Durante il trattamento evitare sovrapposizioni di prodotto,
specialmente nel trattamento unico. Al termine dei trattamenti diserbanti con il prodotto & necessario lavare molto accuratamente 1"attrezzatura
eliminando ogni traccia di prodotto, operando come segue: svuotare il serbatoio; risciacquare serbatoio, pompa ¢ barre con acqua pulita e svuotare
nuovamente. Riempire il serbateio cop acqua pulita, addizionare candeggina (una soluzione di ipoclotito di sodic al 5% circa) nella misura di 0,5
litri/hl d’acqua. Risciacquare internamente pompa ¢ barre mantenendo 1’agitatore in funzione per 10 minuti circa; svuotare ancora. Rimuovere le
tracce di candeggina risciacquando completamente serbatoio, pompa e barre con acqua pulita. Filtri ed ugelli devono essere rimossi ¢ puliti
separatamente con una soluzione di candeggina.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportare in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli
eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale
per assicurare Pefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per Puomo ¢ per I'ambiente seguire le istruzioni per Iuso (art. 9, comma 3, D. L.vo n® 65/2003). Operare in assenza di venio. Da non vendersi
sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. 11 contenitore
non pud essere riutilizzato. :

11A06089
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DECRETO 21 dicembre 2010.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Algor CD».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della salute
¢ incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente {'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S8.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citate decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per '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 ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

VISTI ii decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’ 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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui ultimo n. 10502009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di
origine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele;

VISTA la domanda del 7 ottobre 2008 e le successive integrazioni di cui 'ultima del 21
dicembre 2009 presentata dall'lmpresa Nufarm Italia Srl con sede legale in Milano Viale L. Majno
17/A, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato CARMINA contenente
le sostanze attive diflufenican e chlorotoluron;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute ¢ ’Istituto Superiore di Sanitd, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 11 settembre 2008 di inclusione della sostanza attiva diflufenican,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2018, in
attuazione della direttiva 2008/66/CE della Commissione del 30 giugno 2008;

VISTO 1] decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva chlorotoluron,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 28 febbraio 2016, in attuazione
della direttiva 2005/53/CE della Commissione del 16 settembre 2005;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
diflufenican I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 2008/66/CE art. 2
comma 2;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
chlorotoluron I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 2005/53/CE art, 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III
da presentarsi entro il 31 dicembre 2010 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
recepimento;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’ impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 15 novembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha

ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da CARMINA ad ALGOR CD;

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

L 'Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale in Milano Viale L. Majno 17/A, ¢ autorizzata ad
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ALGOR CD con la composizione e alle
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condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2018, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ AllL

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 dicembre 2010 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2005/53/CE del 16 settembre 2005 per la sostanza
attiva diflufenican.

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

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 14480.
1l prodotto ¢ confezionato nelle taglie da L. 1-5-10-20.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento
dell’Impresa estera:

- Nufarm Gmbh St. Peter Strasse 25 - A - 4021 Linz - Austria

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'Tmpresa interessata ¢ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 21 dicembre 2010

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 21 dicembre 2010.
Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Nando 500SC».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO larticolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'art colo 4 della Legge
26 febbraio 1963, n. 441;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dett. norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 r. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 n arzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Mt iistero della Salute
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, . 194, concernente l'attuaz one della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nond hé la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspe ti applicativi delie
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 m:irzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per I’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenel ti 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 produzio 1e, all’immissione
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal lecreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’attuaz one delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, :l1l'imballaggio e

all’etichettatura dei preparati pericolosi;

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei 0 sui prodotti alime tari e mangimi di
origine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 aosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del re rolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 21 giugno 2007 presentata dall'Tmpresa Oris Spa con sede legale in
Pero (Mi), Via Sempione 195, diretta ad ottenere la registrazione del prcdotto fitosanitario
denominato SKINE contenente fa sostanza attiva fluazinam;

VISTA la convenzione dei 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di pr« grammi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e dircttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I’Istituto Superiore di Sanitd, con la guale il Minister) affida all’Istituto
’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 26 Febbraio 2009 di inclusione della sostanza attiva fluazinam,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicerabre 2018, in attuazione
della direttiva 2008/108/CE della Commissione de] 26 novembre 2008;

CONSIDERATQ che per il prodotto fitosanitario in questione contenent: la sostanza attiva
(luazinam I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di ade; uamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 26 febbraio '009 art. 2 comma
2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovrd essere rivalutato secondo 1 | rincipi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo confor me all’ Allegato I
da presentarsi entro il 28 febbraio 2011 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 d citato decreto di
recepimento;

VISTE Ile valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Senita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 novembre 2010 con la quale sono st iti richiesti gli atti
definitivi;

VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che "Impresa ha ceduto la prop ietd del prodotto
fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Nufarm Italia S 1 con sede legale
Milano Viale Luigi Majno 17/4 ;

VISTA la nota pervenuta in data 30 novembre 2010 da cui risulta che la s1 ddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica 1i denominazione

da SKINE a NANDO 500sc;
VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999.
DECRETA

L’Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale Milano Viale Luigi Majno 17/A & autorizzata ad
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NANDO 500SC con 11 composizione e
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicen bre 2018, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempin enti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 28 febbraio 2011 e i conseguen i adeguamenti in
applicazione dei principt uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
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modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/108/CE del 26 novembre 2008 per la sostanza
attiva fluazinam.

I1 prodotto fitosanitario suddetto ¢ regisirato al n. 13872
Il prodotio & confezionato nelle taglie da mL 250-500 e L 1-5.

Ii prodoito in questione ¢ importato in confezioni pronte per l'impiego dagl stabilimenti delle
Imprese estere:

- Safapac — 4 Stapledon Road Orton Southgate , Peterborought PE2 — TB ( JK}

- Nufarm Sas Notre Dame de la Garenne 27600, Gaillon — Francia

E' approvata quale parte integrante del presente decreto I'etichetta allegata con a quale il prodotto

deve essere posto in commercio.
I} presente decreto sard notificato, in via amministrativa, allTmpresa interessat: e pubblicato nella

Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. i ,

Roma, 21 dicembre 2010

1l direttore generale: BORRELLO
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' NANDO 500SC
Fungicida in sospensione concentrata

Composizione

100 g di prodotto contengono:
-Fluazinampuro...... ... ... ........ g 40 (= 500 g/l)
-Coformulantig.b.a.................... g 100

Nufarm ltalia S.r.L.
Viale Luigi Majno, 17/A Milano
Sede amministrativa Via Classicana 313, Ravenna Tel. 0544 / 601201

IRRITANTE

Officine di produzione:
SAFAPAC — 4 Stapledon Road, Orton Southgate, Peterborought PE2-TB (UK)

Nufarm SAS, Notre Dame de la Garenne 27600, Gaillon — Francia.

Taglie: mi 250 - 500; 1t 1 -5

{PERIC GLOSO FER L'AM BIENTE

Partita n®
Registrazione del Ministero della Salute: n°® ........ del .......

FRASI DI RISCHIO

Irritante per gli occhi e la pelle. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con |a pelle. Tossico per gli
organismi acquatici. Pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

CONSIGL! DI PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare fontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non
mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature.

Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e
mostrargli il contenitore o I'etichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come
rifiuti pericolesi. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali / schede informative in
materia di sicurezza.

PRIMA DELL'USO LEGGERE iL FOGLIO ILLUSTRATIVO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENT!
IL CONTENITORE NON PUQ’ ESSERE RIUTILIZZATO
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE

2

® marchio registrato Nufarm

Gtichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ?2 ﬁ B ; E Qs j ﬂ

11A06091
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DECRETO 21 dicembre 2010.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Moller».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
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;

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 1’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 1'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 31 luglio 2009 presentata dall'lmpresa Ambechem Ltd con sede
legale in Inghilterra - Liverpool 82 Warren Road Blundellsands, diretta ad ottenere la registrazione
del prodotto fitosanitario denominato TBCS AMBECHEM 30 DF contenente la sostanza attiva rame;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e 1’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016 in attuazione
della direttiva ~ 2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009;
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CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
rame I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 15 settembre 2009 art. 2 comma
2.

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato

IIT da presentarsi entro 1l 31 maggio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto
di iscrizione della sostanza attiva rame nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA Ia nota dell'Ufficio in data 20 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 15 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da TBCS AMBECHEM 30 DF a MOLLER;

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

L’Impresa Ambechem Ltd con sede legale in Inghilterra - Liverpool 82 Warren Road
Blundellsands, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato
MOLLER con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto,
fino al 30 novembre 2016, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva rame nell’ Allegato
I

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 maggio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/37/CE del 23 aprile 2009 per la sostanza attiva
rame.

11 prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n 14809.
11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da g 100-250-500 e Kg 1-5-10-20-25.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento
dell’Impresa estera:

- AGRI-ESTRELLA S. DeR.L. De C.V. — Chihuahua - Messico

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

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

Roma, 21 dicembre 2010

1l direttore generale: BORRELLO
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124

DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Wide».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO T’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1“963, n.
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle
bevande;

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concemnente [’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10
giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO if 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, in particolare Part.10 relativo
all’autorizzazione di prodotti uguali;

VISTT il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio
2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti ’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2003
¢ successivi aggiornamenti di cui I’ultimo n. 839/2008 del 31 Tuglio 2008, concernenti i livelli massimi
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che
maodifica la direttiva 91/414/CFEE del Consiglio; :

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento
recante modifiche al - decreto del ‘Presidente della  Repubblica 28 marzo 2003, 'n.129,
sull’otganizzazione del Ministero della Salute; . o SRR

VISTO ['articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti
per I’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 ¢ 377, della
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del Javoro della salute e delle politiche
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di
personale;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato™;
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VISTA la domanda presentata in data 25 marzo 2010 dall’impresa Cerexagri Italia S.r.l., con sede
legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, intesa ad ottenere I’autorizzazione all’immissione
in commercio del prodotto fitosanitario denominato WIDE contenete la sostanza attiva Olio
Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, uguale al prodotto di riferimento denominato
Polithiol registrato al n. 11760 con D.D. in data 1 marzo 2006, modificato successivamente con
decreto in data 30 luglio 2007, dell’ Impresa medesima;

RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti
per 'applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290
e in particolare che

-il prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Polithiol registrato al n. 11760;

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

RITENUTO di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 dicembre 2019, data di scadenza della
sostanza attiva Olio Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, in Allegato I, fatti salvi gli
adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto
legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di riferimento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999;
DECRETA

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2019, I'impresa Cerexagri Italia S.r.1.,

con sede legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il
- prodotto fitosanitario depominato WIDE con la composizione e alle condizioni indicate nell’eucnetta

allegata al presente decreto, fatti salvi gl adempimenti ¢ gli adeguamenti in applicazione dei principi

uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotio fitosanitario di

riferimento.

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250-500; 1 1-5-10-20-25-50-60-200-210-800-1000.

Il prodotto ¢ importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero:
CEREXAGRI S.A., Bassens (Francia),

Il prodotto suddetto & registrato al n.14979.

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

[l presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'lmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Polivity.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO I’art. 6 deila legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n.
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle
bevande; :

VISTO 11 decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente [’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10
giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

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, in particolare I’art.10 relativo
all’autorizzazione di prodotti uguali;

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 P’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005
¢ successivi aggiornamenti di cui I’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale ¢ animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129,
sull’organizzazione del Ministero della Salute;

VISTO Particolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti
per 'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 ¢ 377, della
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di
personale;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato™;
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VISTA la domanda presentata in data 25 marzo 2010 dall’impresa Cerexagri [talia S.r.1., con sede
legale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, intesa ad ottenere ’autorizzazione all’immissione
in commereip del prodotto fitosanitario denominato POLIVIT contenete la sostanza attiva Olio
Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, uguale al prodotto di riferimento denominato
Polithiol registrato al n. 11760 con D.D. in data 1 marzo 2006, modificato successivamente con
decreto in data 30 luglio 2007, dell’Impresa medesima;

RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti
per I’applicazione deil’art. 10 del citato Decreto del Presidente d aprile 2001, n. 290
e in particolate the '

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

RITENUTO di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 dicembre 2019, data di scadenza della
sostanza attiva Olio Minerale Paraffinico, con il N.CAS 97862-82-3, in Allegato I, fatti salvi gli
adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto
legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di riferimento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999,
DECRETA

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2019, I"'impresa Cerexagri ltalia S.r.l.,
con sede Tegale in S. Carlo di Cesena (FC), Via Terni, 275, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il
prodotto fitosanitario denominato POLIVIT con la composizione e alle condizioni indicate
nell‘etichetta allegata al presente decreto, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione
dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario
di riferimento.

Il prodotto & confezionato nelle taglie da ml 250-500; 1 1-5-10-20-25-50-60-200-210-800-1000.

11 prodotto & importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero:
CEREXAGRI S.A., Bassens (Francia).

[l prodotto suddetto ¢ registrato al n.14978.

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

[l presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'lmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Actara Hobby».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO [art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25
febbraio 1963, n. 441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle
sostanze alimentari e delle bevande;

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente |’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi
delle nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari™;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

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, in particolare ’art.10
relativo all’autorizzazione di prodotti uguali;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti ’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui I"ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti
t livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine
vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129,
sull’organizzazione del Ministero della Salute;

VISTO I'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni
urgenti per I'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e
377, della legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e
delle politiche sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie,
strumentali e di personale;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato™:
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- VISTA la domanda presentata in data 4 febbraio 2010 dall’impresa SYNGENTA CROP
PROTECTION S.p.A., con sede legale in Milano, via Gallartae 139, intesa ad ottenere
’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato ACTARA
HOBBY, contenente la sostanza attiva Thiametoxam, uguale al prodotto di riferimento denominato
Actara 25 WG registrato al n. 11614 con D.D. in data 21 febbraio 2003, modificata successivamente
in data 26 agosto 2009, dell’Impresa medesima;

RILLVAI‘ O che Ia xerlﬁca tecnlco~amm1mstrat1va de]l’ufﬁcm ha accertato la susslstenza‘

apnle 2001 1.29 ¢ in pamcolare che
-il prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Actara 25 WG;

RILEVATO pertanto ché non ¢& richiesto il parere dclla Commissione Constltiva per i
prodotti fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

RITENUTO di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 gennaio 2017, data di scadenza
della sostanza attiva Thiametoxam in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gii adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il
prodotto fitosanitario di riferimento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999;
DECRETA

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 gennaio 2017, I'Impresa SYNGENTA
CROP PROTECTION S.p.A., con sede legale in Milano, via Gallarate 139, ¢ autorizzata ad
immetiere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ACTARA HOBBY, con la
composizione ¢ alle condizioni indicate nelP’etichetta allegata al presente decreto, fatti salw gli
adempimenti e gli adeguamenti alle conclusioni delle valutazioni in applicazione dei principi
uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di
riferimento.

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da g 2-4-10-20-40-50-100-250-500.

Il prodotto &€ importato in confezioni pronte per I’impiego dall’ Impresa:
Kwidza Agro Gmbh, Leobendorf (Austria).

Il prodotto preparato presso lo stabilimento dell’Impresa:
S.T.I Solfotecnica Italiana S.pA., via Evangelista Torricelli 2, Cotignola (Ravenna).
Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 14948.

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'lmpresa interessata e pubblicato

nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. N

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Agrol E».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’ organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per 1’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;

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 I’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti 1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari € mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 15 gennaio 2009 e successiva integrazione del 30 dicembre 2009
presentata dall'lmpresa Sipcam S.p.A. con sede legale in Milano, Via Carroccio 8, diretta ad
ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato BIOLID ULTRA contenente la
sostanza attiva olio minerale (CAS 97862-82-3);

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero aftida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;
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VISTO il decreto del 29 dicembre 2009 di inclusione della sostanza attiva olio minerale
(CAS 97862-82-3), nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre
2019, in attuazione della direttiva 2009/116/CE della Commissione del 25 giugno 2009;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
olio minerale (CAS 97862-82-3) I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di
adeguamento a seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato D.M. 29
dicembre 2009, art. 2 comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato
IIT da presentarsi entro il 30 giugno 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva olio minerale (CAS 97862-82-3) nell’ Allegato I,

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 30 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi e la documentazione integrativa indicata dal sopracitato Istituto, senza pregiudizio per
I’iter di registrazione;

VISTA la nota pervenuta in data 21 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio ed ha comunicato di voler modificare la denominazione
del prodotto in AGROL E;

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

L’Impresa SIPCAM S.p.A. con sede legale in Milano, Via Carroccio 8, ¢ autorizzata ad immettere
in commercio il prodotto fitosanitario denominato AGROL E con la composizione e alle condizioni
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2019, data di scadenza
dell’iscrizione della sostanza attiva olio minerale (CAS 97862-82-3) nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 30 giugno 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/116/CE del 25 giugno 2009 per la sostanza attiva
olio minerale (CAS 97862-82-3).

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 100-250-500-750 e litri 1-5-10-20-25-30-50-200-1000.

I prodotto in questione ¢ preparato nello stabilimento dell’Impresa Sipcam S.p.A. in Salerano sul
Lambro (LO).

Il prodotto fitosanitario suddetto € registrato al n. 14568.

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

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

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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. - ETICHETTA E FOGLIO ILLUSTRATIVO
AGROL E Peperone, Patata | \ g4 Acari Ditteri agromizidi 0,5-1.2 Vb
Pomodoro

Afide del cotone, Aleurodidi, Tripidi,

¢ mreet i 0,5-1,2 Vhl
Olio paraffinico in formulazione emulsionabile Cucurbitacee Acari, Ditteri agromizidi

ad elevato grado di insulfonabilita, Carciofo, Sedano, | Afidi, Aleurodidi, Lepidotteri, Ditteri | 5 1 5141

Insetticida-acaricida adatto particolarmente ad impieghi Finocehio igfﬁg{m;dls A;?;? e

i ili-estivi su colture arboree ed er 3 4 i 1, Aleurodidi, Lepidotter, Ditlerd,
primavertiestivt ! bacee praamentals 1 | Psili, Cocciniglie, Ccaline, Acari, | 0,5-1,2 11

orestali, Floreali | 1"V ercalf

AGROL E - Composizione

Olio minerale CAS 97862-82-3 (al 95% di insulfonabilitd) ... ....
g 95 (=784 gi)

Emulsionanti e coadiuvanti: quanto bastaa.. ... g 100

ATTENZIONE MANIPOLARE
CON PRUDENZA

SIPCAM - Soe. It. Prod. Chimiei per I'Agricoltura Milano S.p.A.
Sede legale: via Carroccio 8 - Milano
Tel. 0371/5961

Autorizzazione Ministero della Salute
n° del

Officina di produzione:
SIPCAM SpA - Salerano sul Lambro (LO)

Taglie: ml 100-250-500-750; L 1-5-10-20-25-30-50-200*-1000*

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da
alimenti 0 mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante
l'impiego.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARIT

Non contaminare ’acqua con il prodotto o il suo contenitore.
INFORMAZIONI MEDICHE

In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di
pronto s0ccorso.

AGITARE BENE IL PRODOTTO PRIMA DI OGNI PRELIEVO,

CARATTERISTICHE

11 prodotto, per le sue specifiche caratteristiche chimico-fisiche ed elevato
residuo insuifonabile, risulta altamente selettivo verso le colture arboree
ed erbacee, anche nel trattamenti in fase vegetativa.

MODALITA' D’AZIONE

1l prodotto agisce prevalentemente per contatto, sulle uova ¢ sulle forme
mobili degli insetti ed acari target. Le specte prevalentenrente controliate
risultano: cocciniglie, psille, afidi, acari, eriofidi, telpidi.

MODALITA' DI IMPIEGO

11 trattamento con il prodottu pud essere ripetuto rispettando un intervallo
minimo di 10-12 gg. sulle colture arboree ¢ di 7-8 gg. sulle colture
erbacee. Le dosi indicate si riferiscono allimpiego con pompe a volume
normale.

Il prodotto pud essere inoltre impiegato come coadiuvante erbicidi di
post-emergenza delle colture per migliorame Pattivita, alle seguenti dosi:

Barbabietola da zucchero 0,5-1 VHa
Patata, Pe.perong, Pomedoro, Fagiolo, Carciofo, 0,5-1,5 VHa
Sedano, Finocchio

Mais, Cereali autunno- vernini 0,5-1,5/Ha

Avvertenze: Iirrorare uniformemente su vegetazione asciutta, in
modo che la poltiglia asciughi rapidamente sulla pianta. Non trattare con
temperature superiori a 32-34°C, e su piante in condizion] di stress.
Preparazione della poltiglia: stemperare la prestabilita dose di prodotto
in poca acqua a parte ¢ versare pol il totale quantitativo di acqua agitando
meccanicamente. Utilizzare in un breve lasso di tempo la miscela preparata.
Compatibilita: il prodotto non & miscibile con i prodotti a base di zolfo e
le seguenti molecole: polisolfuri, captano, folpet, fosetil alluminio,
dimetoato, propargite, calce, clorotalonil, m-dinocap, carbammati,
poltiglia bordolese. Non miscelare con concimi fogliari {(amminoacidi,
microelementi, nitrato di calcio, alghe, chelati di ferro, ecc.).

Utilizzare il prodotto ad almeno 21 giorni di distanza da trattamenti con
prodotti a base di: clorotalonil, m-dinocap, zolfo, dimetoato, fenbutatin
ossido, propargite. Utilizzare il prodotto ad almeno 14 giorni di distanza
da trattamenti con prodotti a base di captano e fosetil alluminio, Utilizzare
il prodotio ad almeno 7 giomi di distanza da trattamenti con prodotti a
base di: dithianon, pirimicarb ¢ TMTD.

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato it
periodo di carenza pidt lungo. Devono inoltre essere osservate le norme
precauzionali descritte per i prodotti pil tossici. Qualora si verificassero
casi di intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta.
Fitotossicita: Sulle cultivar di Pero William non miscelare il prodotto con
etofenprox. Visto P'elevato numero delle specie e cultivar da trattare ed i
numerosi prodotti miscelabili (in particolar modo per i formulati EC),
effettuare un saggio preliminare su piccole superfici prima dell’impiego su
larga scala,

Sospendere i frattamenti 20 giorni prima della raccolta per tuite le
colture eccettuate le floreali e le ornamentali.

ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta; Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali
danni derivanti da use improprio del preparato; Il rispetto di tutte le
Indicazloni contenute nella presente etichettu & condizione essenziale
per assicurare Pefficacta del trattamento ¢ per evitare danni alle
piante, alle persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerei;
Per evitare rischi per Puomo e per I'ambiente seguire le istruzioni per
PPuso; Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; I
confenitore completamente svuotato non deve essere disperse
nell’ambiente; Il contenitore non pud esseve riutilizzato.

Psille 1,52 1/t
Pomacce Acari, Afidi, Cocciniglic, Cicaling, 0.5-1.2 bl * ATTENZIONE: comtenitore da restitvire al produttore per 1 tudiizzo, Non
Eriofidi, Metcalfa T disperdere  noll’ambiento, Lo stoccaggio da parte dellutilizzatore del
Cocciniglie, Rapnetto rosso dei contenitore dovrd essere effettuato in zone di bacino di cntenimento di
Drupacee fruttiferi, Afidi, Clcaline, Eriofidi, 0,5-1,2 ¥l adeguato volume, atto a raccogliere eventuali fuoriuscite accidentali def
Metcalfa prodotto. In easo di fuoriuseita accidentale del prodotto contencre la perdita
o Coctiniglie. Acari. Cicali alf o1 usando szbbia o segatura o altro materiale inerte per assorbire il prodotto
Vite poduigie, Avwel, Chafine, Motoalfs | 0.5-1214 versato. Trasferire Uinerte contaminato in un contenitore dotato di chiusura
Olivo Cocciniglie 1-1,5Vht avendo cura di efichettare il contenitore indicando il nome del prodotto e la
Nocciolo Cimice, Eriofidi, Afidi - 0,3-1,2 ¥l classificazione di pericolo, v trasportare/far trasportare 2 SIPCAM Sp.A., Via
Noce, Mandorlo Afidi, Coccim'glie 0,5-1,2 Vhl Vittorio Venelo 81, 26857 Salerano sul Lymbro {Lodi),
Agrumi Cocciniglie, Minatori fogliari 1,5-2 * ATTENZIONE. CONFEZIONE AD ESCLUSIVO USO INDUSTRIALE
4 Afidi, Cimice verde, Acard, Aléurodidl | 0,5-1,21h1 i
Fico, Caco Psilla, Cicaline, Metcalfa, Cocciniglie 0,5-1,2 Vhl
Ribes Afidi, Cocciniglie 0,5-1,2 Vhl Etichetta antorizzata con decreto dirigenziale d l:". errresee
Fagiolo Afidi. Acari. Trinidi (151 2.1/b1 4 49 sru '1 (133
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AGROL E

Olio paraffinico in formulazione emulsionabile
ad elevato grado di insulfonabilita,
Insetticida-acaricida adatto particolarmente ad impieghi
primaverili-estivi su colture arboree ed erbacee.

BIOLID ULTRA - Composizione

Olio minerale CAS 97862-82-3 (al 95% di insulfonabilitd) ... .... g 95
(=784 g/l)
Emulsionanti e coadiuvanti: quanto bastaa.. ... g 100

ATTENZIONE MANIPOLARE
CON PRUDENZA

Titolare dell’ Autorizzazione
SIPCAM - Soc. . Prodotti Chimici per [Agricoltura Milano S.p.A.
Sede legale: via Carroccio 8 — Milano
Tel. 0371/5961

Autorizzazione Ministero della Salute
n. del

Officine di Produzione:
SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (Lodi)

Taglie: ml 100

Partita n.

CONSIGLI B PRUDENZA
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare loptano da alimenti o mangimi € da bevande. Non mangiare, né bere, né
fumaredurante I'impiego. Non contaminare I’acqua con il prodotto o il suo contenitore.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI
Non contaminare 1*acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI MEDICHE
In case di intossicazions chiamare il medico per I consueti interventi di pronto soceorso.

PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO
1L CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO
NELL’AMBIENTE

3 G, 20,

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del .......vevvereeres ?/

11A06096
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Machairas WG».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprﬂe 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge
26 febbraio 1963, n. 441;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che defta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marze 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente I'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari"; ‘

VISTO T'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per I’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 ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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 ’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. 396/2005 del Parlamento Furopeo ¢ del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 1'ultimo..n..1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 16 luglio 2009 presentata dallTmpresa Sti Solfotecnica Italiana Spa
con sede legale in Ravenna, Via Matteotti 16, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto
fitosanitario denominato sT1-0904 contenente la sostanza attiva zolfo;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per ’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti ¢ direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I'Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all*Istituto
I'incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 11 dicembre 2009 di inclusione della sostanza attiva zolfo, nell'Allegato
I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2019 in attuazione della
direttiva 2009/70/CE della Commissione del 25 giugno 2009,

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
zolfo I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 11 dicembre 2009 art. 2 comma
2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 111
da presentarsi entro il 30 giugno 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva zolfo nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi; .
VISTA la nota pervenuta in data 23 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha

ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da s11-0904 ad MACHAIRAS WG,

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

L’Impresa Sti Solfotecnica [faliana Spa con sede legale in Ravenna, Via Matteotti 16, & autorizzata
ad immettere in commercio il prodotto fifosanitario denominato MACHAIRAS WG con la
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31
dicembre 2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato .

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 30 giugno 2012 ¢ i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
meodalita definite dalla direttiva d’iscrizione del 2009/70/CE per la sostanza attiva zolfo.

I prodotto & confezionato nelle taglie da g: 25-50-100-200-250-500 e Kg 1-5-10-20.

Il prodotto in questione & preparato nello stabilimento dell” Impresa S.T.1. Solfotecnica Italiana Spa
— Cotignola (RA).
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E' approvata quale parte integrante del presente decreto 4'etichetta allegata con la quale il prodotto
deve essere posto in commercio.

11 prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 14790.

1t presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'Tmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. '

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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MACHAIRAS WG

Antioidico a base di zolfo per la lotta contro gli agenti del Mal Bianco,
ad azione complementare nei confronti della Ticchiolatura, Ruggine, degli Eriofidi ¢ dell’Acaro rosso
GRANUL! IDRODISPERSIBILI

Composizione: Partita n..*
g 100 di prodotto contengono:
Zolfo puro.......ecveenen. g 80

{esente da Selenio)
Coformulanti g.b. a 100

Frasi di Rischio

Irritante per la pelle

Consigli di Prudenza

Conservare fuori dalla portata del bambini; Conservare lontano da alimenti o mangimi
& da bevande; Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego; Usare indumenti IRRITANTE
protettivi e guanti adatti; In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Cuprofix MR 19 Disperss».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente I'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per I’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; :

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 I’attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e
all’etichettatura dei preparati pericolosi;

febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui I'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti 1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 21 luglio 2009 presentata dallTmpresa Cerexagri Italia Srl con sede
legale in S.Carlo di Cesena (FC), via Terni 275 diretta ad ottenere la registrazione del prodotto
fitosanitario denominato ATOFAV 08 DISPERSS contenente la sostanza attiva rame e mancozeb;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per 1’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e P'Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
Pincarico di valutare i prodotti fitosanitari; “

VISTO il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva mancozeb,
nell'Allegato 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 giugno 2016 in attuazione
della direttiva 2005/72/CE della Commissione del 21 ottobre 2005;

VISTQ il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016, in attuazione
della direttiva 2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza aftiva
mancozeb I’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 7 marzo 2006 art. 2 comma 2;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
rame ’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 15 settembre 2009 art. 2 comma
23

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III
da presentarsi entro il 31 maggio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva rame nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 14 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli afti
definitivi; '
VISTA la nota pervenuta in data 7 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha

ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da ATOFAV 08 DISPERSS @ CUPROFIX MR 19 DISPERSS;

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

L’'Impresa Cerexagri Italia Srl con sede legale in S.Carlo di Cesena (FC), via Terni 275, &
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CUPROFIX MR 19
DISPERSS con la composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto,
fino al 30 giugno 2016, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva mancozeb
nell’ Allegato 1.
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Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 maggio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/37/CE del 23 aprile 2009 per la sostanza attiva
rame.

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

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 14829
Il prodotto & confezionato nelle taglie da g 250 —500 eKg1-- 5—-10— 15— 25.

3

Il prodotto in questione & importato in confezioni pronte per limpiego dallo stabilimento
dell’Impresa estera:

- Cerexagri S.A. - Montreaux (Francia)

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

1l presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'ITmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Rapsan 500 SC».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente” Istituzione del Ministero della Salute
¢ incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

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, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per ’autorizzazione di prodofti 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 ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari ¢ relativi coadiuvanti;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui ["ultimo n. 1050/2009 .del 28 oitobre 2009,
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 regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele;

VISTA la domanda del 16 febkraio 2008 presentata dallTmpresa Globachem Nv con sede
legale in Belgio Sint Truiden Leeuwerweg 138 - 3803, diretta ad ottenere la registrazione del
prodotto fitosanitario denominato RAPSAN 500 SC contenente la sostanza attiva metazaclor;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per ’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti ¢ direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I'Istituto Superiore di Sanlta con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitazi;

VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva metazaclor,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione
della direttiva 2008/116/CE della-Comuuissione del 15 dicembre 2008;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
metazaclor I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa m allegato I ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato II1
da presentarsi entro il 31 gennaio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva metazaclor nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 12 ottobre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 9 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

L’Impresa Globachem Nv con sede legale in Belgio Sint Truiden Leeuwerweg 138 - 3803 &
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RAPSAN 500 sC con la
composizione ¢ alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio
2019 data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva metazaclor nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 gennaio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalitd definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/116/CE del 15 dicembre 2008 per la sostanza
attiva metazaclor.

Il prodotto & confezionato nelle taglie da I, 1-5-10-20.
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Il prodotto in qﬁestione ¢ importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle
Imprese estere: : : ;

- Globachem NV - Leeuwerweg 138 - 3803 Sint Truiden — Belgium

- Basf SE - Carl - Boscsh -Str.38, 67056 Ludwigshafen - Germany.

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

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n.14214

Il presente decreto sard notificato, in via amministrativa, allTmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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RAPSAN 500 SC

DISERBANTE IN SQSP?NSIONE CONCENTRATA

"RAPSAN 500 SC

Composizione

100 grammi di prodotto contengono
Metazaclor purc g 43,9 (500 g/l)
coformulantiq.b. a g 100

Frasi di Rischio

Pud provocare sensibilizzazione per
contatto con Ia pelle - Altamente tossico
per gli organismi acquatici, pud
provocare a lungo termine  effetti
negativi per l'ambiente acquatico.

IRRIT

ANTE

Consigli di Prudenza

Conservare fuori della porata del
bambini - Conservare lontanc da
alimenti o mangimi ¢ da bevande ~ Non
mangiare, né bere, né fumare durante
Iimpiego - Non gettare | residui nelle
fognature - Usare indumenti profettivi e
guanti adatti - In caso dingestione
consultare immediatamenie i medico e
mostrargii il contenitore o letichetta —
Questo materiale e il suo contenitore
devonc essere smaltitt come rifiuti  PERICOLOSO PER
i pericelosi . Non disperdere l

nellambiente. Riferirsi alle istruzioni L'AMBIENTE
speciali schede informative in materia di sicurezza.

Titolare della Registrazione
Globachem NV — Leeuwerweg 138 — 3803 Sint-Truiden — Belgium
Tel 0032 11 785717

i Officine di Produzione
| Gilobachem NV - Leeuwerweg 138 — 3803 Sint-Truiden - Belgium
i BASF SE, Carl-Boscsh-Str.38, 67056 Ludwigshafen - Germany

‘ Registrazione del Ministerc della Salute n.  del

| Contenuto netto: | 1-5-10-20

- Pt
PRESCRIZIONI

SUPPLEMENTARE: Durante la fase di
miscelazioneicarico del prodotto usare occhiali protettivi, guanti e tuta da
lavoro. Non accedere nellarea trattata prima che la vegetazione sia
completamente asciutta, Non contaminare I'acqua con il prodotio o il suo
contenitore. [Non pulire if materiale di epplicazione in prossimita delle
acque di superficie. evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo
delie acque delle aziende agricole e delle strade]

INFORMAZIONI PER U. MEDICO

Sostanza del gruppo delle acetanilidi. Sintomi: irritante della cute e delle
mucose, possibile sersibilizzazione, Per ingestione provoca nausea,
vomito, dolori addominali e diarrea. Possibile discrasia ematica con urine
scuTe.

Terapia: sintomatica. Avvertenza: Consuitare un centro antiveleni

CARATTERISTICHE TECNICHE

RAPSAN 500 SC & un diserbante in sospensione concentrata selettivo
per le coltura di colza, cavoli, patata, carcicfo, aglio, £ efficace contro le
seguenti infestanti:

graminacee -~ Alopecurus,myosuroides (Coda di topo), Fienarola {Poa
annua), Setaria (Setaria spp.). Sanguinella (Digitaria sanguinalis),
Giavone {Echinochioa crus-gall)

dicotiledoni - Amaranto (Amaranthus spp.). Mercorella (Mercurialis
annua), Camomilla dell'Etna (Antemis aetnensis), Ortica {Urtica dioica),
Veronica (Veronica spp.), Crespino dei campi (Sonchus arvensis),
Ranunceolo (Ranuncufus spp.j, Borsa del pastore (Capsella bursa-
pastoris), Camomilla (Matricaria spp.), Correggiola (Polygonum spp.},
Farinaccio  (Chenopodium  album), Papavero {Papaver rhoeas),
Pomodoro  selvatico  (Solanium  nigrum),  Falsa  ortica  (Lamium
amplexicaule), Nontiscordardime {Myosotis spp.). La sua azicre inibisce
fa germinazione dei semi defle infestanti e devitalizza, subito dopo
lemergenza, le plantule delle malerbe cosl da evitare dannose
competizicni alle piante utili in fase di emergenza. RAPSAN 500 SC viene
assorbito dalle radici e dalle foglie cotiledonari delle piante avventizie. |
migliori risultati si osservano al verificarsi di precipitazioni dopo
l'intervente diserbante.

Per la preparazione della seluzione da distribuire, versare la dose indicata
di RAPSAN 500 SC direttamente nella botte riempita per %2 con acqua
mantenende Tagitatore in funzione; aggiungere poi il fimanente
quantitative d'acqua previsto per Vimpiego. Per una bucna riuscite del
trattamente erbicida si consiglia di preparare un letto di semina ben
affinato e livellato e di deporre il seme ad una profondita costante,

DOSI, EPOCHE E MODALITA® D'IMPIEGO:

Colza: 2-2,5 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro

I trattamento si effettua preferibilmente in pre-emergenza Cioé subito
dopo la semina ed al piu tardi entro tre giomi 1 trattamento pud
effettuarsi anche in post-emergenza precoce quando la coltura ha
sviluppato le prime due foglie vere e con le infestanti ancora allo siadio
cotiledonare.

Cavoli: 1,5-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro

il trattamento si effettua subito dopo la messa a dimora delle piantine ¢
prima del superamento della crisi di trapianto. Nel caso di abbordanti
irrigazioni effettuate dopo il trapianto, si consiglia di impiegare la dose pid
bassa.

Patata: 1-2 litri in 400-500 titri d’acqua per ettaro

Effettuare il trattamento in pre-emergenza della coltura e delle infestanti,
impiegare i dosaggi pil elevatl su terreni torbosi, ricchi di sostanza
organica & gqueili pit bassi su terreni sabbiosi e sciolti o soggetti a ristagni
d'acqua per scarsa permeabiita del terreno.

Carciofo: 1,5-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro,

Carciofaia di_nuovo impianto: trattare 15-20 giorni dopo la messa a
dimora dei carducel su terreno privo di infestanti e ben affinato.
Carciofaia_in_produzicne: trattare dopo le lavorazioni di pulizia e
rincalzatura su terrero ben lavorate,

Per un soddisfacente effetto erbicida & consigliabile effettuare i diserbo
con un buon grado di umidita del terreno; in caso contrario effettuare una
irrigazione dopo il trattamento.

Aglio: 1,5-2 litri in 400-500 litri d'acqua per ettaro.

Trattare preferbimente subitc dopo la messa a dimora dei bulbilli oppure
in post-emergenza guando la coltura ha sviluppato 2-4 foglie e con
infestanti aflo stadio cotitedonare.

AVVERTENZA: in caso di miscela con altri formulati deve essere
rispettato || periodo di carenza pil lungo. Devono inoltre essere osservate
le norme precauzionali prescritte per | prodotti pi tossici. Qualora s
verificassero casi di intossicazione informare i} medico della miscelazione

compiuta.

FITOTOSSICITA: Il prodotto pud essere fitotossico per le colture non
indicate in etichetta.

ATTENZIONE

«Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni
riportate nella presente etichetta

« Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali dannj
derivanti da uso improprio del preparato

« || rispetto delle predette istruzioni & condizione essenziale per
assicurare lefficacia del trattamento e per evitare danni alle
piante, alle persone ed agli animali

» Non applicare con mezzi aerei

« Da non vendersi sfuse

= Per evitare rischi per Fuomo e per I'ambiente seguire le istruzioni
per 'uso

« Nont contaminare altre colture, alimenti, bevande o corsi d'acqua
Operare in assenza di vento

« Il contenitore non pud essere riutilizzato

« {l contenitore completamente svuotato non deve essere disperso
nelPambiente

K3 6EN Zon

Eichetta autonizzeta con desreto dirigenzialedel . 4 _

Serie generale - n. 124
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Dedalus Aerosol».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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 leg1slat1vo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (8.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legistativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per 1’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 ¢ relativi coadiuvanti;

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 I’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui P'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
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concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di
origine vegetale e animale ¢ ché modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adegnamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 3 gennaio 2008 presentata dall'Tmpresa Makhteshim Chemical Works
Ltd con sede legale in Isracle P.O.B.60 - 84100 Beer - Sheva, diretta ad ottenere la registrazione del
prodotto fitosanitario denominato pepALUS AEROSOL contenente la sostanza attiva tebuconazolo;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e 1’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
Iincarico di valutare i prodotti fitosanitari;

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 del 19 dicembre 2008;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
tebuconazolo I’lmpresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 31 agosto 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato T
da presentarsi entro il 28 febbraio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 17 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

VISTO il versamenio effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999.
| DECRETA

L’Impresa Makhteshim Chemical Works Ltd con sede legale in Isracle P.O.B.60 - 84100 Beer -
Sheva, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato DEDALUS
AEROSOL con la composizione ¢ alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto,
fino al 31 agosto 2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato Il entro il 28 febbraio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalitd definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/125/CE del 19 dicembre 2008 per la sostanza
attiva tebuconazolo.
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Il prodotto & confezionato nelle taglie da mL 200-250-300-400-500-600-750.
Tl prodotto in questione & confezionato nello stabilimento dell’Tmpresa:
- Tosvar Srl — Via del Lavoro 10, Pozzo d’Adda — (MI).

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

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 14173.

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

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Folitec SE».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva
01/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO larticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1993, n, 194,
concernente condizioni per [autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive
iscritte in Alegato I;

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

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 tuglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti Pattuazione 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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbrato 2005 e successivi aggiornamenti di cul 'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparasstiari nei o sui prodotti alimentari e mang1m1 di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE} n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica,” ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 28 aprile 2005 e le successive integrazioni di cui I"ultima del 22
dicembre 2009 presentata dall'lmpresa Tecniterra Srl con sede legale in Milano Via Bronzino 19,
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato roLrtec SE contenente la
sostanza attiva tebuconazolo;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo,
nell'Allegato T del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 agosto 2019 in attuazione
della direttiva 2008/125/CE della Commissione del 19 dicembre 2008;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
tebuconazolo I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato 1 ai sensi del sopracitato DM 31 agosto 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato IIT
da presentarsi entro il 28 febbraio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza atftiva tebuconazolo nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanita relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA Ja nota dell'Ufficio in data 29 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTI gli attt d’ufficio da cui risulta che I'Impresa ha ceduto la proprieta del prodotto
fitosanitario in questione, in corso di registrazione, all’Impresa Rotam Agrochemical Europe Ltd
con sede legale in Peterborough - Inghilterra, Camrascan House Isis Way Minerva Business Park
Lynch Wood,;

VISTA la nota pervenuta in data 10 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dallUfficio;

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

L’Impresa Rotam Agrochemical Europe Limited con sede legale in Peterborough - PE2 6QR
Inghilterra, Camrascan House Isis Way Minerva Business Park Lynch Wood, & autorizzata ad
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FOLITEC SE con la composizione e alle
condizioni indicate nell'etichetia allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I.




30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124

applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalitd definite dafla direttiva d’iscrizione 2008/125/CE del 19 dicembre 2008 per la sostanza
attiva tebuconazolo.

I prodotto & confezionato nelle taglie da L 0.1-0.2-0.25-1-5-10-20-25.

Il prodotio in questione & importato in confezioni pronte per Timpiego dallo stabilimento
dell’fmpresa estera:

- Jiangsu Rotam Chemistry Co. Ltd. - n.88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan Jiangsu Province
251301 China. -

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

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 12641.
Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'lmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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-

FOLITEC - BE

Tipo di formulazione : suspoemulsione
Fungicida sistemico per pomacee (melo, pero), drupacee {pesco, albicoceo, ciliegio), vite e cereali
{frumento, orzo)

FOLITEC SE: Registrazione del Ministero della Salute n® del

Composizione Partita n.

Tebuconazolo puro g 4,35 (=43 gil) .

Coformulanti q.b. a 9.100 Contenuto netio: 0,1-0,2-0,25-1-5-10-20-25 L

Titolare della registrazione
Rotam Europe Ltd
Camrascan House Minerva Business Park - Lynch Woced - Peterborough Cambridgeshire - PE2 6QR
Tel.: +33427027333 ATTENZIONE :
Stabilimento di produzione:

Jiangsu Rotam Chemitry Co.Lid. Al ECO
n°88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan, Jiangsu Province 251301 China. M hggglljéﬁzg N

FRASI DI RISCHIO: Nocive per organismi acguatici. Pud provocare a lungo termine effetti negativi
per 'ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da
alimenti 0 mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non
disperdere nelllambiente. Riferirsi alle istruziorni speciali/schede informative in materia di sicurezza.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non rientrare nelle zone trattate prima che la vegetazione sia
completamente asciutta. Non contaminare 'acqua con il prodetto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO:

SINTOMI: organi interessati: occhi, cute, mucose del tratto respiratorio, fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutance su base
allergica (da semplici dermatiti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse, broncospasme e dispnea per irritazione
bronchiale. Fenomeni di tossicith sistemica sole per assorbimento di alte dosi. Sono possibili tubulonecrosi renale acuta ed
epatonecrosi attribuite ad un meccanismo immunoallergico. In caso di ingestione insorgono sintomi di gastroenterite (nausea,
vamito, diarrea) e cefalea, oltre naturalmente a segni del possibile interessamento epatico efo renale. Nell'intossicazione grave
si evidenziano segni di eccitamento e depressione del SNC. METABOLISMO: dopo ingestione la sostanza & prontamente
assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e fecale avviene in 72 ore. TERAPIA: sintomatica. AVVERTENZA: Consultare
un Centro Antiveleni.

MODALITA’ E CAMPI D'IMPIEGO

Fungicida sistemico ad azione preventiva, curativa ed eradicante. Viene rapidamente assorbito dagli organi vegetativi.
Dopo la penetrazione il p.a. viene traslocate attraverso lo xilema in direzione acropeta, sfuggendo cosi ai dilavamento e
proteggendo la vegetazione che si sviluppa dopo il trattamento. Le dosi si riferiscono allimpiego con pompe a volume
normale,

Pomacee {melo e pero)

- contro ticchiolatura (Venturia inaequalis, Venturia pirina)

230-290 ml in 100 litri di acqua, in misceia con fungicidi di copertura (ad esempio Captano, Mancozeb, Dodina,
Propineb, etc)). Intervenire con trattamenti preventivi ogni 6-8 gg fino alla fase di frutio noce e successivamente ogni 10-
15 giorni oppure curativamente entro 72-96 ore dall'inizio dell'infezione.

- contro mal bianco del melo (Podosphaera leucotricha)

230-290 mi in 100 litri di acqua

- contro maculatura bruna del pero { Stemphyfium vesicarium) 290-430 mi in 100 litri di acqua.

Numero massimo di frattamenti su melo e pero: 4.

Drupacee (albicocco, ciliegio, pesco e nettarine}

- contro Monilia spp. e Botrytis cinerea

1-2 trattamenti a cavallo della fioritura alla dose di 290-430 ml in 100 litri di acqua

1-2 trattamenti in pre-raccoita a distanza di 7 gg fra loro alla dose di 280-430 mi in 100 litri di acqua
- contro mal bianco (Spaerotheca pannosa) 290-430 mi in 100 litri di acqua

Numerc massimo di trattamenti su drupacee: 2.

Vite

- contro Qidio (Uncinula necator)

intervenire alla dose di 230 ml in 100 litri di acqua ogni 10-14 giorni in miscela o in alternanza con prodotti a diverso
meccanismo d'azione (es. Dinocap, zolfo bagnabile, zolfo in polvere).

Numero massimo di traitamenti su vite: 4.
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Cereali (Frumento & Orzo)

- intervenire alla dose di 5 I/ha posizionando ii frattamento come segue:

contro le “malattie de! piede” (Pseudocercosporelfa herpotrichoides, Ophiobolus graminis) in fase di accestimento —
levata

contro oidio (Erysiphe graminis), ruggini (Puccinia spp.), Pyrenophora teres, Rhynchosporium secalis, in fase di inizio
levata-spigatura

contro fusariosi delia spiga (Fusariurn spp.) in fase di piena fioritura

contro Septoria (Septoria spp.) in fase di inizio levata-spigatura.

Numero massimo di frattamenti su frumento e orzo: 1.

COMPATIBILITA’ : Il prodotio & incompatibile con i prodotti alcalini quali poltiglia bordolese, polisotfuri, calce.

Avvertenza : in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza pil lungo. Devono inofire
essere osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti pi0 tossici Qualora si verificassero casi di
intossicazione, informare il medico della miscelazione compiuta.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 7 giomi prima del raccolto per pesco e neitarine, ciliegio, albicocco; 14
giorni per vite; 15 giomi per pero; 30 giorni per melo, frumento & orzo.

ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e aile condizioni riportate in questa etichetta.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.

it rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per assicurare l'efficacia del
frattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.

Non applicare con | mezzi aerei.

Per evitare rischi per fuomo e 'ambiente sequire le istruzioni per l'uso {art. 9, comma 3, D.L.vo n° 65/2003).
Operare in assenza di vento.

Da non vendersi sfuso.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nelambiente,

I contenitore non pud essere riutilizzato.

11A06101
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Alien WG».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente” Istituzione del Ministero deila Salute
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 1'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia dimmissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
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;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, ¢ il decréto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’ 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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui I'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
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 regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 8 luglio 2008 presentata dallTmpresa Sipcam Spa con sede legale in
Milano via Carroccio 8, direfta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato
ALIEN WG contenente 1a sostanza attiva tebuconazolo;

VISTA la convenzione del 10 ¢ 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e I’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di#valutare 1 prodotti fitosanitari; «

VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo,
nell'Allegato T del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 agosto 2019 in attuazione
della direttiva 2008/125/CE della Commissione del 19 dicembre 2008;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
tebuconazolo ’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 31 agosto 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 111
da presentarsi entro il 28 febbraio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I; '

VISTE le wvalutazioni tecniche espresse dall"Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 17 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 21 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
otternperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

L’Impresa Sipcam Spa con sede legale in Milano via Carroccio 8, ¢ autorizzata ad immettere in
commercio il prodotto fitosanitario denominato ALEN wG 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 nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato 11T entro il 28 febbraio 2012 e 1 conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalitd definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/125/CE del 19 dicembre 2008 per la sostanza
attiva tebuconazolo.

Il prodotto & confezionato nelle taglie da g 100-250-500 e Kg 1-5-10.
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1l prodotto in qﬁesﬁcione ¢ confezionato nello stabilimento dell’ Impresa:
~-Sipcam spa - Salerano sul Lambro (LO)?

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

il prodotto fitosanitario suddetto & registratoi\zﬁﬂ n. 14400.

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

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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ALIEN WG

Fungicida sistemico in formulazione granulare idrodispersibile

Alien WG - Composizione:
- Tebuconazolopuro. ... .........................

SIPCAM - Soc.It.Prodotti Chimici e per
I'Agricoltura Milano S.p.A.

Sede legale: via Carroccio 8 -- Milano

Tel. 0371/5961

Autorizzazione Ministero della Salute
n del

| Officine di produzione:
SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (LO)

Taglie: g 100-250-500; Kg 1-5-10

Partita n.:

PERICOLORD PER LAMBIENTE

FRASI DI RISCHIO

Nocivo per ingestione. Tossico per gli organismi acquatici. Pud
provocare a lungo fermine effetti negativi per ’ambiente acquatico.
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambini. Censervare lontano da
alimenti o mangimi ¢ da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare
durante limpiego. Non gettare i residui nele fognature. Usare
indumenti protettivi ¢ guanti adatti. In caso d'ingestione consultare
immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o letichetta.
Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali /
schede informative in materia di sicurezza.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Evitare che donne utilizzino il prodotte o siano comunque esposte ad
ess0. Segnalare 1'uso del prodotto su tappeti erbosi con appositi cartelli
indicando il divieto di accesso nell’area tratiata fino a 48 or¢ dope
Papplicazione. Dopo 'applicazione evitare di entrare nell’ambito
dell’appezzamento trattato fino a che la coltura non risulti perfettamente
asciutta.

Non contaminare 1’acqua con il prodotto o il suo contenitore [Non
pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque di superficie.
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.].

INFORMAZIONI PER IL. MEDICO

Sintomi: organi interessati: occhi, cute, mucose del tratto respiratorio,
fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutanee su base allergica (da semplici
dermatiti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse
broncospasmo ¢ dispnea per irritazione bronchiale. Fenomeni di
tossicitd sistemica sole per assorbimento ad alte dosi. Sono possibili
tubulonecrosi renale acuta ed epatonecrosi attribuite ad un meccanismo
immunoallergico. In caso di ingestione insorgono sintomi di
gastroenterite (nausea, vomilo, diarrea) e cefalea, oltre naturalmente a
segni  del  possibile  interessamento  epatico  efo  renale,
Nell'intossicazione grave si evidenziano segni di eccitamento e
depressione del SNC, Metabolismo: dopo ingestione la sostanza &
prontament¢ assorbita e motabolizzata, L’escrezione renale ¢ fecale
avviene in 72 ore. Terapia: sintomatica.

Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni,

MODALITA' E DOSI DI IMPIEGO

1l prodotto si usa alle seguenti dosi, riferite all’impicgo con pompe a
volume nortale ¢ con volumi medi di irrorazione (1000 Vha). In caso di
utilizzo di pompe a basso o ultrabasso volume anmentare la dose in
modo da ottenere 1o stesso dosaggio per ettaro,

Pomacee (melo ¢ pero)

- contro tiechiolatura (Fenturia inaequalis, Venturia pirina) 40-50 g/hl
in miscela con fungicidi di copertura.

Intervenire con trattamenti preventivi ogni 6-8 giorni fino alla fase di
frutto noce e successivaments ogni 12-15 giorni, oppure curativamente
entro 72-95 ore dall’inizio dell’infestazione;

- coniro mal bianco del melo (Podosphaera leucotricha) 40-50 g/hl;

- contro maculatura bruna del pero (Stemphylium vestcarium) 40-50 g/hl.
Drupacee (albicoceo, ciliegio, pesco ¢ nettarino. susino europeo)

- contro Monilia spp.e Botrytis cinerea

1-2 trattamenti a cavallo della fioritura alla dose di 50-75 g/hl;

1-2 trattament in pre-raccolia a distanza di 7 giorni tra di loro alla dose
di 50-75 g/hl;

- contro mal bianco (Sphaerotheca pannosa), 50-75 g/hl

- contro ruggine del susino 1 o 2 trattamenti preventivi alla comparsa dei
primi sintomi della malattia alla dose di 50 g/hl.

Vite

40 gr contro oidio (Uncimda necator) ogni 10-14 giorni in miscela o in
alternanza con prodotti con diverso meccanismo d’azione.

Cereali (frumento, orzo, segale ed avena) (solo fino all fine della fioritura)
Intervenire alla dose 1 Kg/ha posizionando il trattamento come di
seguito indicato:

- contro oidio (Erysiphe graminis), ruggini (Puccinia spp,),
Pyrenophora teres, Rhynchosporium secalis, in fase di inizio levata-
spigatura;

- contro fusariosi della spiga (Fusarium spp.), in fase di piena fioritura

- contro Septoria (Septoria spp.) in fase di inizio levata-spigatura.

- contro “malattie del piede® (Fusarium spp., Pseudocercospella
herpotrichoides, Ophiobolus graminis) in fase di accestimento-levata;
Tappeti erbosi contro Microdochium nivale, Sclerotinia homeocarpa ¢
Rhizoctonia solani alle dosi di 1,5-2 Kg/ha intervenendo alla comparsa
dei primi sintomi ¢ successivamente 10-20 giorni dopo in funzione
dell’andamento epidemico.

Colture orticole (melone, cocomero,cetriolo, zucchino, pomodoro,
peperone, carciofo) ¢ Asparago (solo durante Ia stagione vegetativa,
dope la raccolta dei turioni): contro oidio (Enpsiphe cichoracearum,
Sphaeroteca fuliginis, Leveillula taurica) intervenire con intervallo di 7-
10 giomi alla dose di 50 g/hl. Per I’asparago trattare esclusivamente dopo
la racclta dei turioni durante la stagione vegetativa.

Compatibilith: il prodetto pud essere miscelate con fungicidi o
insetticidi a reazione neutra.

Avvertenze: in caso di miscela con aliri formulati deve essere rispettato
il periodo di carenza piu lunge. Devono inoltre, essere osservate le
norme precauzionali prescritte per i prodotti pid tossici. Qualora si
verificassero  casi di  intossicazione, informare il medico della
miscelazione compiuta.

Fitotossiciti: su melo, in particolari condizioni climatiche, il prodotto
pud causare rugginosita,

Avvertenza: In caso di impiego su tappeti erbosi & obbligatorio
segnalare con appositi cartelli il divieto di accesso nell’arca trattata,
mantenendo tale divieto per 48 ore dopo 1’applicazione.

Sospendere i trattamenti 3 giorni per pomeodoro, peperone, cetriolo e
zucchino; 7 giorni prima del raccolto del pesco ¢ mettarino, ciliegio,
albicoceo, susino, melone, cocomero, carciofo; 15 giorni per pero; 14
giorni per vite; 30 giorni per melo.

Nell'applicazione del prodotio rispettare le indicazioni contenute
nell’allegata tabella

Coltura Dose max N. max ) Volume d’acqua
{g/ha) trattamenti utilizzato (litri)
Melo 900 4 1400-1800
Pero 800-1200 4 1400-1600
Albicocco, cilisgio 1125 2 1200-1500
Pesco ¢ neitarine 1125 2 1000-1500
Susino 1125 - 750 2 1600-1500
Vite 400 4 1000
ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta; Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali
danni derivanti da uso improprio del preparato; Il rispetto di tutte le
indicazioni contenute nella presente etichetta & condizione essenziale per
assicurare Pefficacia del trattamento ¢ per cvitare danni alle piante, alle
persone ed agli animali; Non applicare con i mezzi aerei; Per evitare
rischi per 'uomo ¢ per I'ambiente seguire le istruzioni per Iuso;
Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; Il contenitore
completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente; I
contenitore non pud essere riutilizzato.

Etichetta autorizzata con decreto dirigenzialedel:, ...
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30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124

DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Xedadrimy.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO I'art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dali’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n.
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e deile
bevande;

VISTO 1l decreto legislative 17 marzo 1995, n. 194, concernente |’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonche la circolare del 10
giugno 1995, n. 17 (8.0. della G.U. n. 145 del 23 gingno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari™;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

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 ¢
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare Part.10 relativo
all’autorizzazione di prodotti uguali;

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 1’attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura
del preparati pericolosi;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005
e successivi aggiornamenti di cui I'ultimo n. 839/2008 del 31 Iuglio 2008, concernenti i livelli massimi
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale ¢ animale ¢ che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129,
sull’organizzazione del Ministero della Salute;

VISTO I"articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti
per I’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e 377, della
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di
personale;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato™;
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VISTA la domanda presentata in data 7 dicembre 2009 dall’impresa Xeda International, con sede

- legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, intesa ad ottenere [’autorizzazione all’immissione in
commercio del prodotto fitosanitario denominato Xedadrim, contenete la sostanza attiva Trichoderma
asperellum (ceppo TV1), uguale al prodotto di riferimento denominato Xedavir registrato al n.13838
con D.D. in data 6 ottobre 2008, modificato successivamente con decreto in data 10 dicembre 2009,
dell’ Tmpresa medesima;

RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti
per I'applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290
¢ in particolare che

-1l prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Xedavir registrato al n.13838;

RILEVATO pertanto che non & richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti
fitosanitari. di cui all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,

RITENUTO di limitare la validita dell’autorizzazione al 30 aprile 2019, data di scadenza della
sostanza attiva Trichoderma asperellum (ceppo TV1) in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli
adeguamenti in applicazione dei principi wniformi di cui ali’Allegato VI del decreto legislativo 194/95,
per il prodotto fitosanitario di riferimento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999;

DECRETA
A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2019, I'impresa Xeda International, con
sede legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, & autorizzata ad immettere in commercio il prodotto
fitosanitario denominato Xedadrim, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta
allegata al presente decreto, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi

uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di
riferimento.

II prodotto ¢ confezionato nelle taglie da kg 0,200-0,250-0.500-1-5-10-20.

Il prodotto & preparato presso lo stabilimento dell’ Impresa:
Xeda International S.A.-z.a. la crau, Sant-Andiol (Francia).

11 predotto suddetto & registrato al n. 14912.

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

I presente decreto sard notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 13 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Xedasper».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n.
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari ¢ delle
bevande;

VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concemente ’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10
giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari™;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministraziont pubbliche;

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, in particolare I'art.10 relativo
all’autorizzazione di prodotti uguali;

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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005
e successivi aggiornamenti di cui ’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale ¢ animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129,
sull’organizzazione del Ministero della Saluie;

VISTO I"articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti
per 'adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e 377, della
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro delta salute e delle politiche
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di
personale;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato™;
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VISTA la domanda presentata in data 7 dicembre 2009 dall’impresa Xeda International, con sede
iegale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, intesa ad ottenere |'autorizzazione all’immissione in
commercio del prodotio fitosanitario denominato Xedasper contenete la sostanza attiva Trichoderma
asperellum (ceppo TV1), uguale al prodotto di riferimento denominato Xedavir registrato al n.13838
con D.D. in data 6 ottobre 2008, modificato successivamente con decreto in data 10 dicembre 2009,
dell’Impresa medesima;

RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell*ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti
per 'applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290
e in particolare che

-il prodotto & uguale al citato prodotto di riferimento Xedavir registrato al n.13838;

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

RITENUTO di limitare la validita dell’autorizzazione al 30 aprile 2019, data di scadenza della
sostanza attiva Trichoderma asperellum (ceppo TV1} in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli
adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95,
per il prodotto fitosanitario di riferimento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999;
DECRETA
A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 30 aprile 2019, I'impresa Xeda International, con
sede legale in St Andiol (Francia), Z.A. La Crau, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto
fitosanitario denominato Xedasper con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata

al presente decreto, faui salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi
di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95, per il prodotto fitosanitario di riferimento.

Il prodotto & confezionato nelle taglie da g 200-250-500; kgt-5-10-20.

Il prodotto € importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero:
Xeda International S.A.-z.a. la crau, Sant-Andiol (Francia).

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 14913,

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana,

Roma, 13 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 25 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Fitosep».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO larticolo 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regonlamento recante madifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’orgamzzazione del Ministero della salute; :

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute
¢ incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

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, nonché la circolare del
10 grugno 1995, n. 17 (8.0, G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO Tlarticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive
iscritte in Allegato I;

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

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 1’ attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE ¢ 2006/8/CE, reclative alla classificazione, all’imballaggio e
all’etichettatura dei preparati pericolosi;

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui lultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale ¢ che modifica la direttiva 91/414/ KK del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relative alla classificazione, all’ctichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 25 gennaio 2007 presentata dall'Tmpresa SEPRAN SAS con sede legale
in Isola Vicentina (VI), via Brenta, 20, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario
denominato FITOSAN contenente la sostanza attiva rame ossicloruro;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e 1’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 15 settembre 2009 di inclusione della sostanza attiva rame ossicloruro,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 novembre 2016 in attuazione
della direttiva 2009/37/CE della Commissione del 23 aprile 2009; -

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
rame ossicloruro I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito delliscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 135 settembre 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi
di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato
I da presentarsi entro il 31 maggio 2012 pena la revoca, ai sensi del}’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva rame ossicloruro nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;
VISTA la nota pervenuta in data 9 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha

ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da FITOSAN a FITOSEP;

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

L’Impresa SEPRAN SAS con sede legale in Isola Vicentina (VI) via Brenta, 20, & autorizzata ad
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FITOSEP con la composizione e alle
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 novembre 2016, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I.

Sono fatii salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato III entro il 31 maggio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/37/CE del 23 aprile 2009 per la sostanza attiva
rame ossicloruro,
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Il prodotto & confezionato nelle taglie da ml 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600,
650, 700, 750, 800, 850, 900, 950, 1000.

11 prodotto in questione & preparato negli stabilimenti delle Imprese: Nuova Tecnosol S.r.l.- Assago
(MI); Tosvar Srl. Pozzo d’Adda (MI) e importato in confezioni pronte per l'impiege dallo
stabilimento dell’Impresa estera I.M.C Limited-Naxxar (Malta).

I prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 13724,

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

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

Roma, 25 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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FITOSEP

N FUNGICIDA SPRAY AD USO FLOREALE
PER, PIANTE DA APPARTAMENTO E GIARDINO DOMESTICO

Fitosep

COMPOSIZIONE
100 grammi di prodotio contengono:
Rame metallo da ossicloruro tetraramico 0,16 g

Propellente 14.00g
Coformulanti solventi e acqua q.b.a 100,00 g

ESTREMAMENTE
NATURA DEL RISCHIO: Estremamente infiammabile. INFIAMMARBILE

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini — Conservare il recipiente in luogo ben ventilato - Conservare lontano
da alimenti o0 mangimi e da bevande — Conservare lontanc da fiamme e scintiie. Non fumare - Non mangiare, né bere, né fumare durante

l'impiego.
SEPRAN sas.
Via Brenta, 20 - Isola Vicentina (Vl} — Tel. 0444 976562

Officina di produzione: NUOVA TECNOSOL S.r.l. - Assago (M) / TOSVAR s.r.l. - Pozzo d'Adda (M) / I.LM.C. LIMITED —
Naxxar (Malta) .

Registrazione def Ministero della Saluten® ............ [« ! SN
CONTENUTO: 100, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 550, 600, 650, 700, 750,
800, 850, 900, 950, 1000 ml

NON DISPERDERE IL CONTENITORE NELL'AMBIENTE DOPO L'USO

NORME PRECAUZIONALI: Evitare di inalare direttamente il getto e di spruzzarlo negli occhi - Conservare questo prodotto chiuso sotto chiave in luego
inaccessibile agli animali domestici — Nen contaminare alimenti & bevande o corsi d'acqua — Non operare contro vento — Se si usa nei locali dove si
soggiorna lungamente o nelle camere da lefto aerare sufficientemente it locale prima di soggiomarvi nuovamente — Non contaminare durante uso
alimenti, bevande o recipienti destinati a contenerne — Recipiente sotto pressione: proteggere dai raggi sofari e non esporre a temperature superiori ai
50° C. — Non perforare né bruciare neppure dopo F'uso - Non vaporizzare su fiamma o corpo incandescente — Gonservare al ripare da qualsiasi fonte di
combustione ~ Dopo l'applicazione e in caso di contatto con la pelle lavarsi con acqua e sapone.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Sintomi: denaturazione delle proteine con lesioni al livelio delle mucose, danno epatico e renale del SNC, emolisi. Vomito con emissione di materiale di
colore verde, bruciori gastroesofagei, diarrea ematica, coliche addominali, ittero emolitico, insufficienza epatica e renale, convulsioni , collasso. Febbre da
inalazione del metallo. Iritante cutaneo e oculare. Terapia gastrolusi con soluzioni fatto-albuminosa, se cupremia glevata usare chelanti, penicilammina
se fa via orale & agibile oppure EDTA endovena e BAL intramuscolo. Per il resto terapia sintomatica,

CONSULTARE UN CENTRO ANTIVELENI

CARATTERISTICHE

Fitosep € un preparato cuprico che risulta idoneo per il controilo di peronospora, ticchiolatura, cancri rameali, bolla e corineo,
cercospora, cladosporiost, antracnosi, alternariosi, septorosi, ruggini, occhio di pavone, malsecco, nelle rose, gerani, piante
omamentali, piante verdi e da fiore in genere, in casa, balcone e giardino.

DOSI E MODALITA® D'IMPIEGO:

Agitare bene la barbola prima dell’'uso. Nebulizzare FITOSEP sulla vegetazione in modo uniforme, tenendo la bombola ad una
distanza di circa 25/30 cm, in modo che la pianta venga irrorata uniformemente. Pué essere usato in tutti i periodi dellanno sia
in fase preventiva che curativa. E’ consigliabile effettuare 2-3 trattamenti, nelle ore meno calde delia giomnata, a distanza tra
loro di 15-20 giorni, ripetendoli secondo necessita.

- DA NON APPLICARE CON MEZZ| AEREI

- PER EVITARE RISCHI PER L'UOMOC E PER L’AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L’USO

- NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE O CORSI D’ACQUA

- SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI

- IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE
- NON OPERARE CONTRO VENTO

- IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO

- NON CONTAMINARE L’ACQUA CON IL PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE

- DA NON VENDERSI SFUSO

NON CONTIENE PROPELLENTI RITENUTI DANNOSI PER L'OZONO

11A06105

— 78 —
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DECRETO 25 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Sanaflor».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute; ‘

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concemenfe" Istituzione del Ministero della Salute
e incremento del numero complessive dei Sottosegretari di Stato".

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, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per 1’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 ¢ alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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 I’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 ¢ successivi aggiornamenti di cul ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 25 marzo 2008 presentata dall'lmpresa SEPRAN con sede legale in
Isola vicentina (VI), via Brenta 20, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario
denominato SANAFLOR contenente la sostanza attiva zolfo;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e ['Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 11 dicembre 2009 di inclusione della sostanza attiva zolfo, nell'Allegato
I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 dicembre 2019 in attuazione della direttiva
2009/70/CE della Commissione del 25 giugno 2009;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
zolfo I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 11 dicembre 2009 art. 2 comma
2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 111
da presentarsi entro il 30 giugno 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva zolfo nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con Ia quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 7 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

L’ Impresa Sepran con sede legale in Isola vicentina (VI), via Brenta 20, & autorizzata ad immetiere
in commercio il prodotto fitosanitario denominato sanarLor con la composizione e alle condiziont
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2019, data di scadenza
dell’iscrizione della sostanza attiva nell’Allegato L.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato Il entro il 30 giugno 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2009/70/CEE del 25 giugno 2009 per la sostanza attiva
zolfo.

II prodotto ¢ confezionato nelle taglie da gr. 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80,
85, 90, 100. ,
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11 prodotto in questione ¢ preparato negli stabilimenti delle Imprese Diachem S.p.a. U.P. SIFA -
Caravaggio (BG); L.ILF.A. srl. Vigonovo (VE) / LIF.A. Srl Maniago (PN); STI
SOLFOTECNICA ITALIANA S.p.A. — Cotignola (RA); TERRANALISI S.r.l. — Cento (FE) e
importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera LM.C.

LIMITED, Naxxar (Malta).

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

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 14260.

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

Roma, 25 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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SANAFLOR

ANTIOIDICO IN POLVERE BAGNABILE
AD USO FLOREALE PER PIANTE DA APPARTAMENTO E GIARDINO DOMESTICO

¥

SANAFLOR

COMPOSIZIONE

100 grammi di prodotto contengono:
Zolfo puro (esente da selenio) 90g
Coformulanti qg.b.a 100¢g

FRASI DI RISCHIO: Irritante per la pelle

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini — Conservare lontano IRRITANTE
da alimenti o mangimi e da bevande ~ Non mangiare, né bere, né fumare durante Fimpiego —

Usare indumenti protettivi e guanti adatti - In caso d'ingestione consultare immediatamente

il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta.

SEPRAN s.a.s
Via Brenta, 20 - Z.I. Sud - 36033 Isola Vicentina (VI) - Tel. 0444 /976562

Officine di produzione: DIACHEM 5.p.A. U.P. SIFA - Caravaggio (BG) / L.I.F.A. s.r.l,, Vigonovo (VE)} / L.LF.A, s.r.l., Maniago
(PN) / STI SOLFOTECNICA ITALIANA S.p.A. - Cotignola (RA) / TERRANALISI S.rl. - Cento (FE) - LM.C. LIMITED, Naxxar
(Malta)

Registrazione del Ministero della Sanita n*.............. IPPO del.......

CONTENUTO: 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65. 70, 75, 80, 85, 90, 100 gr.

Partita N°: ....cccccceeeea

CARATTERISTICHE: SANAFLCR é un fungicida ad elevata concentrazione in principio attivo, dotato di adesivita. Il prodotto viene
impiegato coniro tutte le forme di Oidio o Mal Bianco delle rose, delle piante ornamentali, piante verdi e da fiore.

DOSI E MODALITA® D'IMPIEGO:

SANAFLOR si impiega alla dose di 2-3 g. per litro d'acgua in funzione delia coltura e del tempo di applicazione.

Su Rose, piante giovani e da fiore mantenersi alle dosi pill basse.

La polvere va dispersa in poca acqua in modo da formare una pasta fluida; il velume di soluzione richiesto si ottiene aggiungendo il
rimanente di acqua necessaria.

La soluzicne preparata va spruzzata sulla vegetazione usando comuni spruzzateri manuali. Si consiglia di NON effettuare i
trattamenti neile ore pil calde della giornata.

COMPATIBILITA": SANAFLOR va usato da solo a distanza di almenc 10 giomi da precedenti o successivi trattamenti con altri
prodotti. In caso di necessita ripetere il trattamento con SANAFLOR dopo 10/12 giorni dal precedente trattamento.

ATTENZIONE: da non impiegare in agricoltura, ma solo per gli usi consertiti; ogni altro uso & pericoloso, Chi impiega il prodotto &
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparatc. Il rispetto delle predetie istruzioni € condizione
essenziale per assicurare Fefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.

- DA NON APPLICARE CON MEZZ| AEREI

- PER EVITARE RISCHI PER L’'UOMO E PER L’AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L’'USO

- NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE O CORSI D’'ACQUA

- SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI

- ILCONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE
- NON OPERARE CONTRO VENTO

- IL CONTENITORE NON PUQ’ ESSERE RIUTILIZZATO

- NON CONTAMINARE L'ACQUA CON iL PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE

- DA NON VENDERSI SFUSO

11A06106
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DECRETO 26 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Intrepid».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO I"art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n.
441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e delle
bevande;

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente [’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10
giugno 1995, n. 17 (8.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concemnente “Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari™,

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del
lavoro alie dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

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 ¢
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare Part.10 relativo
all’autorizzazione di prodotti uguali;

VISTI il decreto fegislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretio ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio
2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti [’aftuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio ¢ all’etichettatura
dei preparati pericolosi;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005
e successivi aggiornamenti di cui Pultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale ¢ animale ¢ che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129,
sull’ organizzazione del Ministero della Salute: "

VISTO Particolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti
per I’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e 377, della
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali ¢ di
personale;

VISTA lalegge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministerc della salute e incremento
del numere complessive dei Sottosegretari di Stato™,
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VISTA la domanda presentata in data 24 maggio 2010 dall’impresa Dow AgroSciences Italia Sri

con sede legale in Milano, via Patroclo 21, intesa ad ottenere |’autorizzazione all’immissione in
commercio del prodotto fitosanitarioc denominato INTREPID contenente la sostanza attiva
Metossifenozide, uguale al prodotto di riferimento denominato Prodigy registrato al n.12858 con D.D.
in data 3 gennaio 2006 modificato successivamente con decreti di cui ["ultimo in data 11 settembre
2009, dell’Impresa medesima;

RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti
per applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290
e in particolare che

-il prodotto & uguale al citato prodotto di riferimento Prodigy registrato al n.12858;

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

VISTO il decreto ministeriale dei 3040372005 di recepimento della direttiva 2005/3/CE relativa
all’iscrizione della sostanza attiva Metossifenozide nell’ Allegato I del decreto legislativo 194/95;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario ’Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste
dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza Metossifenozide;

CONSIDERATO altresi che il prodotto di riferimento ¢ stato valutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Aliegato I11;

RITENUTO di fimitare la validitd dell’autorizzazione al 31 marzo 2015, data di scadenza
dell’iscrizione della sostanza attiva Metossifenozide in Alflegato I.

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglio 1999;

DECRETA

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 marzo 2015, I'Impresa Dow
AgroSciences ltalia S1l con sede legale in Milano, via Patroclo 21, & autorizzata ad immettere in
comumercio il prodotto fitosanitario denominato INTREPID con la composizione e alle condizioni
indicate nel{’etichetta allegata al presente decreto.

Il prodotto & confezionato nelle taglie da mL 20-50-100; L. 0,25-0,5-1-5,

Il prodotto ¢ importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero:
Dow Agrosciences Ltd — King’s Lynn (Inghilterra).

Il prodotto & preparato presso lo stabilimento dell’ Impresa:

Dow Agrosciences Itaiia sri — Mozzanica (Bergamo)

Diachem spa -- Caravaggio (Bergamo)

SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (Lodi)

It prodotta suddetto & registrate al n.15130.

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all'Tmpresa interessata.¢ pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 26 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

INTREPID"

FUNGICIDA

l ATTENZIONE: manipolare con prudenza |

Composizicne di INTREPID

METOSSIFENOQZIDE pura g 22,5 (240 g/I)
Coformulati g.b.a g. 100

CONSIGLI DI PRUDENZA
Conscrvare fuori dalla portasa dei bambini. Conservare lontane da alimenti o
mangimi ¢ da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego.

Dow AgroSciences Italia s.r.l. - ¥ia Patroclo, 21 — 20151 Milano
Taglic RIDOTTE autorizzate; 20 - 50 - 100 ml

Registrazione n. ... del ... del Ministero della Salute
Partita n.: vedere sulla confezione

Telefono di emergenza - DER (24 ore): (0039-335-6979115

PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

1I contenitore completamente synotato non deve essere disperso
nell’ambiente.

H contenitore non pud essere riutilizzato.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenii.

* Marchio registrato della Dow AgroSciences

11A06107
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DECRETO 28 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Giber Gobbi 20».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO Tl'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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

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 legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente I'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO larticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per [’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive
iscritte in Allegato [;

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;

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 I’ attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE ¢ 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e
all’etichettatura dei preparati pericolosi;

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui 'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 20009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di
origine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze ¢ delle miscele;

_ VISTA la domanda del 5 dicembre 2007 presentata dall'Tmpzzsa Gobbi Srl con sede legale in
Genova, Via B. Bosco 57, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato
GOBBIT contenente la sostanza attiva acido gibberellico-GA3;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attnazione di programmi in materia
di prodotti fifosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti ¢ direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e 1'Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare 1 prodotti fitosanitari; i

VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva acido gibberellico
(GA3), nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marze 1995 n. 194 fino al 31 agosto 2019
in attuazione della direttiva 2008/127/CE della Commissione del 18 dicembre 2008;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
acido gibberellico (GA3) I’'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di
adeguamento a seguito dell’iscrizione della stessa in allegato 1 ai sensi del sopracitato DM 22 aprile
2009, art. 2 comma 2; '

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo 1 principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’Allegato 111
da presentarsi entro il 31 agosto 2013 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva acido gibberellico (GA3) nell’ Allegato [;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 22 novembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi:
VISTA la nota pervenuta in data 27 dicembre 2010 da cui risulta che la suddctta Impresa ha

ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del
prodotto in GIBER GOBBI 20;

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

L’Impresa Gobbi Srl con sede legale in Genova, Via B. Bosco 57 ¢ autorizzata ad immettere in -
commercio il prodotto fitosanitario denominato GIBER GOBBI 20 con la composizione e alle
condizioni indicate nell'stichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva acido gibberellico (GA3) nell’ Allegato I.

Sono fatti salvi inoltre, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato Il entro il 31 agosto 2013 e 1 conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/127/CE del 18 dicembre 2008 per la sostanza
attiva acido gibberellico (GA3).

1 prodotto & confezionato nelle taglie da g 50-100-125-150-200-250-500.
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Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per limpiego dallo stabilimento
dell’Impresa estera Phitorgan SA in 6 Perivias str., 14564<N. Kifissia, Grecia.
11 prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 14533.

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

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

Roma, 28 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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-ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO

' GIBER GOBBI 20

FITOREGOLATORE POLIVALENTE
Tipo di formulazione: compresse effervescenti

COMPOSIZIONE

100 g di prodotto contengono:
Acido gibberellico GA: puro
Coformulantig.b. a
Cantenuto netto:

g 50 (pari rispettivamente a: 10 compresse da 5 grammi)

g 100 (pari rispettivamente a: 20 compresse da 5 grammi)
g 125 (pari rispettivamente a: 25 compresse da 5 grammi)
g 150 (pari rispeftivamente a: 30 compresse da 5 grammi)
g 200 (pari rispeftivamente a: 40 compresse da 5 grammi)
g 250 (pari rispeltivamente a: 50 compresse da 5§ grammi)
g 500 (pari rispettivamente a: 100 compresse da 5 grammi)
FRASI DI RISCHIO: Irritante per gli occhi.

)
g 20 k

g 100

L. GOBBI Sl
Via Vallecalda, 33
16013 Campo Ligure (Genova}
Tel. 010 920 395
Registrazione de! Ministero della Salute n. del

6 Perivias str., 14564- N. Kifissia, Grecia

Officina di produzione:
PHYTORGAN SA

IRRITANTE

PARTITAN® . .......

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi ¢ da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Usare indumenti
protettivi e guanti adatti. In caso d'ingesti Itare immedi te il medico e mostrargli il contenitore o Petichetta.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARE: Prima di accedere all’area frattata & opportuno attendere che
1a vegetazione sia completamente 2sciutta. Non centaminare Pacqua con il prodotto o il suo
contenitore.
INFORMAZIONI MEDICHE

In caso di icazione chi
CARATTERISTICHE

If prodotto € un fitoregolatore in compresse effervescenti a base di Acido gibberelico che
stimola e accelera it metabolismo {sviluppo, floritura, anticipo della preduzione) e la
riproduzicne celflulare, Questa sostanza, somministrata aile plante nell'epoca opportuna
ed alle dosi corrette, produce effetti positivi ai fini desiderati (allegagione, precosita). Gli
effetti st manifestano su tutti gli organi, in misura diversa per ciascuna specie e stadio di
sviluppo.

DOSI E MODALITA’ DI IMPIEGO

Il prodotto va disciollo in acqua e spruzzatc sulla parte aerea delle cofture di seguite
riportate.

Melo: per prevenire la rugginosita, favorire I'uniformita di pezzatura e l'allungamento dej
frutti secondo gli standard varietali, intervenire ad inizio caduta petali alla dose di 1-2
compresse/hi d'acqua e proseguendo con altri 3 trattamenti ad intervalli di 10 giomi alla
stessa dose. Per ridurre | danni da gelate durante fa fioritura e l'allegagione, trattare alla
dose di 2-3 comprasse/hl d'acqua entro |2 48 ore.

Pero: per migliorare l'allegagione nelle varietd di difficile impofiinazione o
partenocarpiche, si tratta alla dose di 1-2 compressehl impiegando 10 hiiHa di acqua
quands il 20-30% di fiori seno aperti nelie aree seffentrionali e quando i 90% de! flori
sono aperti nelle aree meridionali. In casc di gelate durarte Ia ficritura, per contrastare i
danni da sterilita dei fiori frattare entrs le 48 ore alla dose di 2-25 compressefthl e
impiegando 10-15 hifHa di acqua. In caso di ge'ate a fiore chiuso, attendere per trattare la
piena fioritura, 8i sconsigiia impfego sulla varieta Decana del Comizio. Dosi eccessive
possono modificare I'aspetto dei frutti e ridurre la fioritura dell'anno successivo mentre
trattamenti tardivi inducono un eccessivo sviluppo della parte fogliare.

Vite: Uva da tavola senza semi: per allungare i rachide trattare in pre-fioritura con tralsio
lungo 4-8 centimetri alla dose df 1-2 compresse/hl d'acqua, impiegando 3 ettoliti d'acqua
per effaro; per diradare il grappclo, trattare af 30-40% della floritura alla dose di 1-2
compresse/hl d'acqua, impiegando 6 ettolitri d'acqua per ettaro; per aumentare le
dimensioni degli acini trattare dopo I'allegagione con acinf di 3-4 mm di diametro alla dose
di 14 compresse/hl d'acqua, impiegando 10 ettolitri d'acqua per ettaro; per otienere acini
pi omagenel 9 pil grandi ripetere questultimo trattamento dopo 8-10 giornt Uva da
tavola con semi; per aumentare le dimensioni degli acini trattare dopo allegagione con
acini di 34 mm di dlametro alla dose di 05-1 compressahi dacqua, impiegande 10
ettofitri d’acqua per ettaro; per oftenere acini pit omogenei o pil grandi ripetere
questultimo frattamento dopo 8-10 giomi; Uva da vino con semi: per aliungare il rachide
sulle varieta a grappolo compatto trattare prima della fioritura con fralsi di $0-15 cm alla
dose di 0,5-1 comprassafh! dacqua utilizzando 2-3 eftoliti d'acqua per ettaro.
L'aliungamente consente una migliore difesa nei programmi di Latta integrata contro fa
Botrylis, grazie ad una migliore aerazione del grappolo. Si raccomanda di effettuare prove
preventive al fine di rilevare eventuali sersibilith da parte di alcune varieta,

Arancio: per migliorare la qualitd della buccla, si tratia alla dose di 0,5-1 compressarhl
impiegando 25 hifha, dopo linvalatura,

Limene: per ritardare |a raccolta e ridurre (a presenza di frutti piccoli, si fratta alla doss di
0,5-1 compressa/hl prima dell'invalatura.

Clementino e Mandarino: per migliorare 'allegagione, specie negli ibridi di scarsa
produzione si tratta alla dose di 1 compresssalnl in piena foritura per i mandarini e
quando | 23 dei petali def fiori sono cadufi per i clementini, bagnando completamente le
piante.

Ciliegio Dolce: per aumentare la consistenza e la pezzatura trattare alfinvaiatura alla
dose di 1-2 compresse/hl d'acqua impiegande circa 10 ettolitr d'acqua ad eftaro.

Ciliegio Acido: per ridurre i danni da giallume virotico, da scarsa vigoria e bassa
produzione trattare 10-14 giomi dopo la caduta dei petali alla dose di 1-2 compresse/h!
d'acqua wiilizzanco circa 6 ettolitri d'acqua per ettaro

Carciofo: per anticipare e concentrare il periode di raccolta, nel caso di 2 trattamenti si
fratta con 1 compressainl al differenziarsi del primo capelino e ripetende dopo 15 giomi;
nel caso di 4 trattamenti con 0,5 compressafhl a) differenziarsi del primo capolino e
ripetendo i trattamenti ogni 15 giomi. Impiegare 4-5 hitha di soluzione. Irigare prima o
subito dopo i trattamenti. In caso di gelate, per stmolare la ripresa della coltura, trattare

il medico peri ti interventi di pronto soccorso,

ETICHETTA AUTORIZZATA CON DECRETO DIRIGENZIALE DEL .......c.c.ccoivinieinminicincniens /

con 1 compressa’hl quando fa temperatura & ritornata ai valori normali e ie piante si sono
riprese. Le varieta che meglio rispondono al trattamento sono quelle a capolini verdi,
meno bene guele violette.

Fragofa: per anticipare e concenirare il perigdo di raccoita, si tratta alla dose di 0,5-1
compressa/hl impiegando 5-8 hlfha di acqua, 4-€ setfmane prima del periodo di normale
fioritura. Nelle zone solite a freddi improvvisi, si sconsiglia di anticipare la produzicne e
quindi lmpiego del fitoregolatore.

Sedano, Spinacio: per stimelare [o sviluppo e fimitare lo stress da freddo trattare 4-5
seftimane prima della raccolta alla dose di 24 compresse/hl d'acqua utiizzando 3-5
ettolitri d'acqua per attaro,

Zucchino: per stimolare lo sviluppe e Emitare lo stress da freddo trattare 4-6 seftimane
prima della raccoita alla dose di 1-2 compresse/hl d'acqua uiilizzando 3-5 ettolitri d'acqua
per eftaro.

Lattuga: per sfimolare lo sviluppo e limitare lo stress da freddo traftare 34 settimane
prima della raccolta alla dose di 0,5-1 compressa/ht ¢'acqua.

Pomodoro, Melanzana: per anticipare e migliorare quali-guantitativamente la produzione,
applicare 1-2 compressefhl d'acqua ufilizzande 3-5 hl d'acqua per eitaro,

Patata: per stmolare {'emissione regolare dei germogli nei tuberi da seme, s'immergono
per 10 minuti in una soluzione di 8,1 compressa‘hl per tuberi sezionati & 0,5 compressarhl
per tuberi interi, asciugando e seminando subito dopo. Per § tuberi provenienti da
magazzino di conservazione, lasciare trascorrere 3-4 settimane di pregerminazione.
Colture floreali in campo (Cactus, Ciclamini, Orensie, Crisantemi, Fiordalis, Rose,
Margherite, Garofani, Ansmoni, ecc): per antcipare ed aumentare la fioritura, per
interompere la donmienza, per stimolare la erescita ed allungare gli stell, trattare alla
ccmparsa dei primi bocgioli fiorali alla dose di 1-2 compraesse/hl dacqua utlizzando 5 ettolfri
d'acqua per ettaro. Si raccomanda di effettuare prove preventive al fine di rlevare eventuali
sensibilita da parte di alcune specie e/o variets,

AVVERTENZE GENERALI

Metodi di impiego: Aggiungere sempre un bagrante. Al momente dell'uso, sclogliere la
quantita prevista di prodotto in poca acqua e diluire poi il tutto, La soluzione acquosa &
instablle e va utiizzata in giornata. il prodotte va impiegato in assenza di vento e quando
non si prevedono precipitazioni nelle ofto ore successive allapplicazione. It successo
dellapplicazione & anche legato alla corretta appiicazione delle pratiche colturali e guando
il terreno viene mantenuto ad un'umiditd ottimale. Applicare durante le ore pil fresche
della giomata.

Fitotossicita: 1l prodotte pud indurre deformazioni indesiderate sui frutti del pero. La
forzatura chimica rende le colture maggiormente sensibili alle variazioni cimatiche. S
raccomanda di effettuare prove preventive al fine di riievare eventuali sensibilita da parte
di alcune varieta di vite e di colture floreall in campo.

Compatibilita: || prodotto & tecnicamente miscibile con i prodotti a reazione neutra. E
comungtte consigliabile impiegarlo da solo.

Awverienza: In caso di miscela con alfri formulati deve essere rispettato 1l periodo di
carenza pill ungo. Deveno essere inoltre osservate le narme precauzionali prescritte per i
prodeti pil tossicl. Qualora si verificassero casi di intossicazione, isformare il medico
della miscelazione compiuta.

Sospendere il trattamento 20 giorni prima della raccolta

ATTENZIONE
Da impiegarsl esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta, Chi
impiega il prodotto & resp bile degli i danni derivanti da uso improprio del

preparato. l rispetto di tutte le nellap etichetta & fizi
essenziale per assicurare I'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, aile persone
ed agli animali.
NOM APPLICARE CON MEZZI AERE|
PER EVITARE RISCH] PER L'UOMO E PER L’AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZION! PER L'USO
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENT| E BEVANDE O CORSt D’ACQUA
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO
DA NON VENDERSI SFUSO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL GONTENITORE COMPI.ETAMENTE SVUQTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO
NELL'AMBIENTE
IL GONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

28 01- 2641

Serie generale - n. 124
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ETICHETTAFORMATO RIDOTTO

«

GIBER GOBBI 20

FITOREGOLATORE POLIVALENTE
Tipo di formulazione: compresse effervescenti

COMPOSIZIONE 7%y L.GOBBI Srl
®

100 g di prodotto ccntengone: Via Vallecalda, 33

Acido gibberellico GAs puro g 20 " _
Coformulanti g.b. a 9100 16013 Campo Ligure (Genova)
Tel. 010 920 395

Contenuto netto:

g 50 (pari rispettivamente a: 10 compresse da 5 grammi)

4 100 {pari rispettivamente a: 20 compresse da 5 grammi}
Registrazione del Ministero della Salute n. del

Officina di produzione:
PHYTORGAN SA - 6 Perivias str., 14564~ N. Kifissia, Grecia
Partitan®: ......
FRASI DI RISCHIO: Irritante per gli occhi.
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da
alimenti o imi e da bevande. Non iare, né bere, né fumare durante I'impiego. Usare

IRRITANTE

indumenti protettivi e guanti adatté. In caso d'ingestione consultare immediatamente if medico e

gli il e o |'eti

PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDQ LE NORME VIGENTI

IL. CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO
NELL’AMBIENTE

ETICHETTA AUTORIZZATA CON DECRETO DIRIGENZIALE DEL,

RS Do PO
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DECRETO 31 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Picus 350 FS».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

VISTO I'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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente” Istituzione del Ministero della Salute
¢ incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato™.

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente ['attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari";

VISTO l'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per I'autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive
iscritte in Allegato T,

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 ¢ relativi coadiuvanti;

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 I’attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE ¢ 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e
all’etichettatura dei preparati pericolosi;

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui l'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di
origine vegetale ¢ animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecmico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’ctichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

VISTA la domanda del 19 settembre 2006 presentata dallTmpresa Cheminova A/S con sede
legale in Harboere Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673, diretta ad ottenere la registrazione del
prodotto fitosanitario demominato picus 350 s contenente la sostanza attiva imidacloprid,;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per ’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e 1’Istituto Superiore di Sanita, con la quale il Ministero affida all*Istituto
I"incarico di valutare i prodotti fitosanitari; "

VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva imidacloprid,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione
della direttiva 2008/116/CE della Commissione del 15 dicembre 2008;

VISTO il decreto del 17 settembre 2008 ¢ successive proroghe di cui 1'ultima del 16
settembre 2010 di sospensione cautelativa dell’autorizzazione di impiego per la concia di sementi
del prodotti fitosanitari contenenti diverse sostanze attive tra cui imidacloprid.

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
imidacloprid I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III
da presentarsi entro il 31 gennaio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione delia sostanza attiva imidacloprid nell’ Allegato I;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 15 dicembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 29 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

L’Impresa Cheminova A/S con sede legale in Harboare Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673, &
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato PIcuUs 350 FS con la
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 luglio
2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autotizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato I entro il 31 gennaio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/116/CE del 15 dicembre 2008 per la sostanza
attiva imidacloprid.
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Il prodotto & confezionato nelle taglie da L 25-50-100-200-500-1000.

I prodotto & importato in confezioni pronte per I"usa dagli stabilimenti delle Imprese estere:
-Cheminova A/S con sede legale in,Iarboere Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673.

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

Il prodotto fitosanitario suddetto & registrato al n. 13457.

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

Roma, 31 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 31 gennaio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Warrant 5 GR».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO i decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente” Istituzione del Ministero della Salute
e incremento de] numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 1'attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotii fitosanitari”;

VISTO Tl'articolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condiziont per I'autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive
iscritte in Allegato I;

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

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 63, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, e 1l decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’attuazione delie 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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti di cui Pultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio relativo alla classificazione, all’ctichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

. VISTA la domanda de] 29 maggio 2007 presentata dallTmpresa Cheminova A/S con sede
legale in Harbogore Denmark, Thyborenvej 78-DK. 7673, diretta ad ottenere la registrazione del
prodotto fitosanitario denominato wARRANT 5 GR contenente la sostanza attiva imidacloprid;

VISTA la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il
Ministero della salute e PIstituto Superiore di Sanitd, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti-fitosanitari;

VISTO il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva imidacloprid,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 luglio 2019 in attuazione
della direttiva 2008/116/CE della Commissione del 15 dicembre 2008;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
imidacloprid 1I'Impresa ha ottemperato alle presm'zioni previste per la Fase 1 di adeguamento a
seguito dell’iscrizione della. stessa in allegato T ai sensi del sopracitato DM 22 aprile 2009 art. 2
comma 2;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato il
da presentarsi entro il 31 gennaio 2012 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
iscrizione della sostanza attiva imidacloprid nell’ Allegato T;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’lstituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;
VISTA la nota dell'Ufficio in data 15 dicembre 2010 con la quale sono stati richiesti gli atti

definitivi e la documentazione. integrativa indicata dal sopracitato Istituto, senza pregiudizio per
I’iter di registrazione;

VISTA la nota pervenuta in data 29 dicembre 2010 da cui risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio;

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

L’Impresa Cheminova A/S con sede legale in Harboere Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673, &
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato WARRANT 5 GR con la
composizione ¢ alle condizioni indicate nell'eticheita allegata al presente decreto, fino al 31 luglio
2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato I.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato I entro il 31 gennaio 2012 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/116/CE del 15 dicembre 2008 per la sostanza
attiva imidacloprid.

1l prodotto & confezionato nelle taglic da Kg 0.5-1-2.5-5-10-25.
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Il prodotto & importato in confezioni pronte per ’usa dagli stabilimenti deile Imprese estere:
-Cheminova A/S con sede legale in Harbogre Denmark, Thyborenvej 78-DK 7673.

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

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 13849.

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

Roma, 31 gennaio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 10 febbraio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Brezza.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

"VISTO I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall”art. 4 della legge 25 febbraio 1963,
n. 441, concernente la disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze alimentari e
delle bevande;

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente 1’attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10
giugno 1995, n. 17 (S.0. della G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernente “Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”; )

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immmissione in commercio e
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti, in particolare [’art.10 relativo
ali’autorizzazione di prodotti uguali;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio
2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concementi I’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio
2005 e successivi aggiornamenti di cui 1'ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli
massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale e
animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n.189, relativo al Regolamento
recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n.129,
sull’organizzazione del Ministero della Salute;

VISTO I'articolo 1, comma 6, del decreto-legge 16 maggio 2008, n.85, recante “Disposizioni urgenti
per I’adeguamento delle strutture di Governo in applicazione dell’articolol, commi 376 e 377, della
legge 24 dicembre 2007, n.244”, che ha trasferito al Ministero del lavoro della salute e delle politiche
sociali le funzioni del Ministero della salute con le inerenti risorse finanziarie, strumentali e di
personale;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172, recante “Istituzione del Ministero della salute e incremento
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato”;
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VISTA la domanda presentata in data 23/06/2010 e successive integrazioni di cui ['ultima in data
11/11/2010 dell’Impresa BASF Italia Srl, con sede legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato 8,
intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato
BREZZA, contenente la sostanza attiva pirimetanil, uguale al prodotto di riferimento denominato
SCAILA registrato al n. 8934 con D.D. in data 01/10/1996, modificato successivamente con decreti di
cul ’ultimo in data 31/12/2010, dell’Impresa medesima;

RILEVATO che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti
per ’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290
e in particolare che il prodotto & uguale al citato prodotto di riferimento SCALA registrato al n. 8934;

RILEVATO pertanto che non & richiesto il parere della Commissione Consultiva per i prodotti
fitosanitari, di cui all’art. 20 del decreto legislative 17 marzo 1995, n. 194;

VISTO il decreto ministeriale del 01/02/2007 di recepimento della direttiva 2006/74/CE relativa
all’iscrizione della sostanza attiva pirimetanil nell’ Allegato 1 def decreto legislativo 194/95;

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario I'Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste
dall’art. 2, comma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza pirimetanil;

CONSIDERATO altresi che il prodotto dovrd essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui
all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato 1T

RITENUTO di limitare la validita dell’autorizzazione al 31/05/2017, data di scadenza dell’iscrizione
della sostanza attiva pirimetanil in Allegato I, fatti salvi gli adempimenti ¢ gli adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’ Allegato VI del decreto legislativo 194/95 per il prodotto
fitosanitario in questione e per quello di riferimento;

VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 9 luglic 1999;
DECRETA

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31/05/2017, 1I'Impresa BASF Italia Stl, con sede
legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato 8, & autorizzata ad immettere in commercio i prodotto
fitosanitarioc denominato BREZZA con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta
allegata al presente decreto.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti e gli adeguamenti
secondo i termini definiti dal sopra citato decreto ministeriale di recepimento della direttiva di
iscrizione in Allegato I del decreto legislativo 194/95 della sostanza attiva pirimetanil, per il prodotto
fitosanitario in questione e per quello di riferimento.

Il prodoito & confezionato nelle taglie da ml 500; L 1-3-5

It prodotio ¢ importato in confezioni pronte all'uso dallo stabilimento estero:
SBM PRODUCTION — Z.1. 34500 Béziers (Francia);
BASF AGRI-Production S.A.3., Genay Cedex (Francia).

I1 prodotto ¢ preparato presso lo stabilimento dell' Impresa ZAPI Industrie Chimiche S.p.A. Via Terza
Strada, 12 — Conselve (PD).

11 prodotto suddetto é registrato al n.15037.

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

Il presente decreto sard notificato, in via amministrativa, all'Tmpresa interessata e pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 10 febbraio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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BREZZA®

FUNGICIDA IN SOSPENSIONE CONCENTRATA (SC)

COMPQSIZIONE:
PYRIMETHANIL, puro
Coformalanti q.b. a
Contiene soluzione acquosa di
diprapilenglicole con 20% di
benzisotiazolinone (CAS 2634-33-5, 1310-73-
2): pud provocare una reazione allergica.
FRASI DI RISCHIO — Tossico per gli
organismi acquatici. Pud provocare a lungo
termine  effetti negativi per [Iambiente
acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA - Conservare
fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi
e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. Non
gettare i residui nelle fognature. Non disperdere nelFambiente. Riferirsi
alie istruzioni speciali’'schede informative i materia di sicurezza.

BASF Italia Srl
Cesano Maderno (MB) — Tel. 0362/512.1

Distribuito da:
GOWAN ITALIA S.p.A. - Via Morgagni, 88 - 48018 Faenza (RA}

g 37,4 (=400 g/l)
g 100

{

PERICOLOSO
PER L’AMBIENTE

Officina di produzione:

SBM PRODUCTION —Z.1. 34500 Béziers (Francia)

BASF AGRI-Production §.A.S., Genay Cedex (Francia)

ZAPI Industrie Chimiche S.p.A Via Terza Strada, 12 - Conselve (PD)

PRODOTTOC FITOSANITARIO
Reg. de] Ministero della Salute n. -~ del —--
Contenuto netto: 1-3- 5i; 500 ml
| Partita n

Intervallo N° massimo di
" Dose |Dose| frai "
Coltura Malattia mithl itha |trattamen tr::lt’aar::gu
ti (giornl)
Ticchiolatura Non pill del 50% del
Melo e (Venturia P numero di
pero  |inaequalis; ventuna| 0190 [1-1.8] 710 trattamenti
pyrina) antiticchiolatura
Muffa grigia
(Botrytis cinerea); 1.3
Vite Marciumi secondari 200 2 20
{(Aspergiflus spp.;
Penicilffum spp.)
Lattuga .
R Muffa grigia _ 14
('C:"::::? (Botrytis cinereay | 100 -200] 2 | 10-14 2
Peperone e L
cetriolo Muffagrigz | 455 200] 2 | 10-14 3
{in serra) (Botrytis Ginerea)
Fagiolino Muffa grigia _ _
{inserra) | (Botrytis cinerea) 150-200( 15 | 10-14 2
Fragolae Muffa grigia _ _
pomodoro | {Botiytis cinerea) | o0 200| 2 | 10-14 2
. Muffa grigia _
Cipolla (Botrytis cinerea) 150- 200 2 10-14 2
Muffa grigia
{Bolrytis cinerea), .
Carota Altemaria 200 2 12-14 2
{Alternaria dauci)
. . Muffa grigia _ . ~ .
Ciclamino (Botrytis cinereay | 100150
Cg:::';?:jiim Muifa grigia 0,5-1 _ _ 1
tulipani (Botrytis cinerea) |(0,5— 1%)

® Marchio registrato : . :
PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI- Non contaminare - I'acqua con il
prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in
prossimita delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso
i sistemi di scolo defle acque dalle aziende agricole e dalle strade.
Conservare questo prodotto chiuso a chiave, in luogo inaccessibile ai
bambini ed agli animali domestici. Conservare la confezione ben chiusa.
Indossare guanti di gomma durante le operazioni di dosaggio. Evitare il
contatto con la pelle, gli occhi e gli indumenti. Dopo la manipolazione ed
in caso di contaminazione favarsi accuratameante con acqua e sapone. In
caso di malessere, chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
SOCCOrs0.

INFORMAZIONI MEDICHE - In caso di intossicazione chiamare il
medico per | consueti interventi di pronto soczorse.

Consultare un centro antiveleni

Avvertenza; in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il
periodo di carenza pilt lungo. Devono incltre essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodotti pili tossici. Qualora si verificassero
casi df intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

RISCHI PARTICOLARI - Non rientrare nelParea trattata prima di 24 ore dal
trattamento. Per Fuse su melo e pero rispettare una distanza non inferiore a
25 metri dai corsi d'acqua. Per l'uso su vite rispettare una distanza non
inferiore a 7,5 metri dai corsi d'acqua. Per I'uso st pomaodoro rispettare una
distanza non inferiore a 5 metri dai corsi d’acqua.

CARATTERISTICHE TECNICHE: BREZZA & un fungicida di contatto con
proprictd traslaminari in formulazione SC, appartenente alla famiglia
chimica delle Anilinopirimidine, attivo contro la Botrite della vite e delle
altre colture agrarie e la Ticchiolatura del melo e del pero. BREZZA
esplica la sua attivita biologica inibendo, nei funghi patogeni sensibili, Ja
secrezione degli enzimi necessari al processo dinfezione. Grazie a
questo particolare meccanismo d'azione BREZZA risulta attivo anche
verso ceppi fungini scarsamente sensibili ai dicarbossimidici. Sulla
ficchiolatura delle pomacee agisce sia in funziote preventiva che curativa
(sino a 2-3 giorni post- infezione).

STRATEGIA ANTIRESISTENZA — Nella prospettiva di una impostazione
anti-resistenza ed in accordo con la strategia anti-resistenza definita per
le anilinopirimiding, si consiglia di limitare il numerc massimo di
trattamenti a stagione come da tabella che segue e di impiegare
BREZZA in alternanza con altri fungicidi a meccanisma di azione diverso.

CAMP], DOSI, NUMERO E INTERVALLO TRA | TRATTAMENT!
Si raccomanda lo scrupoloso rispetto di: dosi, intervallo tra i trattamenti e
numsro massimo di trattamenti (vedi tabella);

11A06111

EPOCHE E MODALITA®' DI APPLICAZIONE

MELO e PERO: iniziare i trattamenti dallo stadio di orecchiette di topo.

La dose pil alta va impiegata in caso di alta pressione della malattia e
dalla pre-fioritura fino a frutto noce. In caso di trattamenti in miscela con
altri fungicidi antiticchiolatura, la dose di BREZZA pud essere ridotta a
50-60 ml/hi.

VITE: Intervenire nelle fasi tipiche della difesa antibotritica: pre-chiusura
grappolo, invaiatura e 3 settimane prima della raccolia. Assicurare una
buona e uniforma bagnatura dei grappoli.

LATTUGA: cominciare i trattamenti fin dalle prime fasi vegatative.
Bagnare con cura la zona del colletto e le foglie esterne a contatto col
terreno.

PEPERONE e CETRIQLO: cominciare i trattamenti fin dalla pre-fioritura,
FAGIOLINO: cominciare i trattamenti fin dalla pre-fioritura.

FRAGOLA e POMODORO: cominciare i trattamenti fin dalla pre-fioritura.
CIPOLLA: iniziare i frattamenti dallo stadio di 4-6 foglie

CAROTA: iniziare i trattamenti dallo stadio di 8-10 foglie.

CICLAMINO: assicurare una bagnatura uniforme della vegetazione.
CONCIA DE| BULBI DI TULIPANO: immergere i bulbi nella soluzione
contenente BREZZA per 20 minuti.

COMPATIBILITA - BREZZA non & miscibile con prodotti fitosanitari a
reazione alcalina, preparati contenenti alluminio (es.fungicidi a base di
Fosetil-Al) e preparati contenenti caicio @ magnesio.

FITOTOSSICITA - In serra od in colture protette, per evitare |a possibile
comparsa di fenomeni di fitotossicita, & necessario ventilare l'ambiente di
coltivazione quando BREZZA viene impiegato in presenza di umidita
relativa superiore all' 80%.

SOSPENDERE | TRATTAMENTI 3 GIORNI PRIMA DELLA RACCOLTA
SU FRAGOLA, POMODORO, PEPERONE, CETRIOLO; 7 GIORNI SU
CARQTA; 14 GIORNI SU FAGIOLINO, LATTUGA, CIPOLLA, MELO E
PERO; 21 GIORNI SULLA VITE.

ATTENZIONE: Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle
condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto &
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio
del prodotto. [l rispetto di tutte le indicazioni contenute nella
presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Pefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante alle
persone e agli animali. Non applicare con mezzi aerei. Per
evitare rischi per 'uomo e per 'ambiente seguire le istruzioni
per 'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Il
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso
nell'ambiente. Il contenitore non pud essere riutilizzato.

AQ: 02 b0 44

AGITARE PRIMA DELL'USO.

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del...

Serie generale - n. 124
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DECRETO 10 febbraio 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Naxos Mini».

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA 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;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 2006 n. 189, relativo al
Regolamento recante modifiche al decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2003, n. 129,
sull’organizzazione del Ministero della salute;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute
¢ incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato".

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, nonché la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. G.U. n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti "Aspetti applicativi delle
nuove norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari”;

VISTO larticolo 4, comma 1, del sopra citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
concernente condizioni per 1’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze aftive
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;

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo
28 luglio 2004, n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I°attuazione delle direttive
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio ¢
all’etichettatura dei preparati pericolosi; :

VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 ¢ successivi aggiornamenti di cui P'ultimo n. 1050/2009 del 28 ottobre 2009,
concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;




30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124

VISTO il regolamento (CE) n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 recante
modifica, ai fini dell’adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

» VISTA la domanda del 16 luglio 2009 presentata dallTmpresa Green Ravenna Srl con sede
legale in Ravenna Via Matteotti 16, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario
denominato GR-0903 contenente la sostanza attiva tebuconazolo;

VISTI gli atti d’ufficio da cui risulta che 'Impresa ha ceduto la proprietd del prodotto
fitosanitario 1 questione, in corso di registrazione, all’Impresa Nufarm Italia Srl con sede legale
Milano Viale Luigi Majno 17/A chiedendo nel contempo il cambio di composizione da
tebuccnazolo a fluazinam; “

VISTA la convenzione del 10 ¢ 22 dicembre 2009, per I’attuazione di programmi in materia
di prodotti fitosanitari a seguito dell’emanazione di regolamenti e direitive comunitarie tra il
Ministero della salute e I'Istifuto Superiore di Sanitd, con la quale il Ministero affida all’Istituto
I’incarico di valutare i prodotti fitosanitari;

VISTO il decreto del 26 Febbraio 2009 di inclusione della sostanza attiva fluazinam,
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2018, in attuazione
della direttiva 2008/108/CE della Commissione del 26 novembre 2008; ‘

CONSIDERATO che per il prodotto fitosanitario in questione contenente la sostanza attiva
fluazinam 1’ Impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste per la Fase 1 di adeguamento a seguito
dell’iscrizione della stessa in allegato I ai sensi del sopracitato DM 26 febbraio 2009 art. 2 comma
2

CONSIDERATO altrest che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di
cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 sulla base di un fascicolo conforme all’ Allegato III
da presentarsi entro il 28 febbraio 2011 pena la revoca, ai sensi dell’articolo 3 del citato decreto di
recepimento;

VISTE le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto Superiore di Sanitd relative alle
condizioni d’impiego del prodotto fitosanitario in questione;

VISTA la nota dell'Ufficio in data 10 gennaio 2011 con la quale sono stati richiesti gli atti
definitivi;

VISTA la nota pervenuta in data 18 gennaio 2011 da culi risulta che la suddetta Impresa ha
ottemperato a quanto richiesto dall’'Ufficio chiedendo nel contempo la modifica di denominazione
da Gr-0903 a NAXOS MINI;

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

L’Impresa Nufarm Italia Stl con sede legale Milano Viale Luigi Majno 17/A & autorizzata ad
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato NAX0OS MINI con la composizione e alle
condizioni indicate nell'stichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2018, data di
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva nell’ Allegato 1.

Sono fatti salvi, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla
presentazione del fascicolo di Allegato I entro il 28 febbraio 2011 e i conseguenti adeguamenti in
applicazione dei principi uniformi di cui all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95 con le
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modalita definite dalla direttiva d’iscrizione 2008/108/CE del 26 novembre 2008 per la sostanza
attiva fluazinam.

I prodotio ¢ confezionato nelle taglie da mL 10-25-50-75-100.

I1 prodotto in questione & importato in confezioni pronte per I''mpiego dagli stabilimenti delle
Imprese estere:

- Safapac — 4 Stapledon Road Orton Southgate , Peterborought PE2 — TB (UK)

- Nufarm Sas Notre Dame de la Garenne 27600, Gaillon — Francia

I! prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 14775.

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

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

Roma, 10 febbraio 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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® L] Ll
NAXOS mini
Fungicida sistemico liquido per piante
ornamentali da appartamento o da giardine.

Composizione
FLUAZINAM puro 3,8 % (= 48 g/1)
Coformulanti q.b. a100

FRAS] D1 RISCHIO:

Pub provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
Altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi  |RRITANTE
per 'ambiente acquatico.

CONSIGLI D] PRUDENZA:
Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare il recipiente in juogo ben
ventilato. Conservare lontano da aliment! o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante
l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti.
in caso di ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o F'etichetia.
Non disperdere neli'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza.
In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare immediatamente il medico & mostrargli it contenitore o
I'etichetia.
Titolare della registrazione:

Nuzfarm
Nufarm [talia Srl- Viale Luigi Majno, 17/A Milano;
sede amm.va via Classicana, 313 — Ravenna. Tel. 0544 601201

Officine di Produzione:
° | Safapac Limited — Peterborough PE2 6TB (UK)
Nufarm SAS- 27600 Gaillon (France)

Contenuto Netto: ml10-25- 50-75- 100 Partita n°

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI:
MNon contaminare 'acqua con ii prodotto o il suo materiale. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle acque di
superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sitemi di scolo delle acque daile aziende agricole e dalle strade.

NORME PRECAUZIONAL!
Nella preparazione della miscela munirsi di guanti. Preparare la miscela in recipienti appositi, possibilinente ali'aperto
0 in locali aerati diversi da quelil adibiti ad altre operazioni casalinghe.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Sintomi . irtitante per la cute e gli ocehi; irritante per le mucose dell’apparato respiratorio.

Terapia: sintomatica.

Avvertenza: Se ingerito accidentalmente bere 1-2 bicchieri d’acqua ed indurre vomito se la persona & cosciente; non
indurre il vomito o somministrare alcunché per via crale se la persona & incosciente.

Avvertenza : Consultare un Centro Antiveleni

CARATTERISTICHE

NAXOS” mini & un fungicida sistemico con ampio spettro d'azione: muffa grigia (Bolrytis cinerea), peronospora
(Phytophora spp., Peronospora spp.), ticchiolatura della rosa (Marsonnina rosae), maculaura bruna (Affemaria
spp) ed altri patogeni fungini che colpiscono abitualmente le piante ornamentali da appartamento e da giardino.

ISTRUZIONI PER L’USO
Il prodotto si impiega per la difesa hobbistica di tutte le piante ornamentali e da fiore, coltivate in vaso od altri
contenitori in appartamento od in giardino.

NAXOS® mini si applica quando appaiono i primi sintomi delle malattie, il trattamento & da ripetere se si osservanc
nuovi danni procurati dai patogent. Un intervento pué proteggere le piante per 10-14 giorni al massimo.

Pagina 1

10 FEB/20M

® . N
Marchio registrato Nufarm Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del
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TECNICHE DI DISTRIBUZIONE

1l prodotto per essere distribuito va diluito prima in acqua alla concentrazione di 10 ml per 1 litro d’acqua, qualcra
occorra pitl acqua per irrorare tutta la vegetazione della piante, aumentare proporzionalmente le dosi (es. 50 ml in §
litri di acqua etc..). La soluzione di NAXO0S® mini ed acqua va nebulizzata uniformemente su tutta la vegetazione
della pianta utilizzando uno spruzzatore manuale.

Se possibile evitare di trattare in ambienti chiusi, munirsi di guanti usa e getta durante la preparazione e la
distribuzione della miscela, non toccare la vegetazione finché non & completamente asciutta.

Attenzione: da impiegare esclusivamente per piante omamentali o floreali allevate in casa o in giardino.

Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da use improprio del preparato.

Il rispetto delle predette istruzioni & condizione essenziale per assicurare V'efficacia del trattamento e per evitare danni
alle piante, alle persone ed agli animali.

PER EVITARE RISCHI PER L’'UOMO E PER L’'AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE E CORSI DACQUA

DA NON VENDERS] SFUSO

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENT)

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE
NON OPERARE CONTRO VENTO

IL CONTEMITORE NON PUO® ESSERE RWTILIZZATO

NON CONTAMINARE L°ACQUA CON il PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE.

Pagina 2
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Marchio registrato Nufarm Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale det
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NAXOS mini

Fungicida sistemico liquido per piante
ornamentali da appartamento o da giardino.

Composizione
FLUAZINAM puro 3.8%(=489g/)
Coformulanti q.b. a 100

FRASI DI RISCHIO:

Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelie.
Altamente tossico per gli organismi acquatici, pu¢ provecare a lungo termine effetti negativi |RRITANTE
per 'ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA:
Conservare fuori della portata dei bambini, Conservare il recipiente in luogo ben
ventilato. Conservare lontano da alimenti 0 mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante
l'impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti.
In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta.
Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza.
In caso di ingestione non provocare il vomite: consultare immediatamente il medico e mostrargii il contenitore o
Petichetta.
Titolare della registrazione:

Hufarm
Nufarm Halia Stl- Viale Luigi Majno, 17/A Milano;
sede amm.va via Classicana, 313 — Ravenna. Tel. 0544 601201

Officine di Produzione;
Safapac Limited — Peterborough PE2 6TB (UK)
Nufarm SAS- 27600 Gaillon (France)

Contenuto Netto: m! 10 -25- 50-75- 100 Partita n°

PRIMA DELL'USO LEGGERE iL. FOGLIO ILLUSTRATIVO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE

"9 FEB, 2011

@ . . _ . .
Marchio registrato Nufarm Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del

11A06112




30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124

DECRETO 24 febbraio 2011.

Inclusione della sostanza attiva 6-benziladenina nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attua-
zione della direttiva 2011/1/UE della Commissione che modifica inoltre la decisione 2008/941/CE.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva
91/414/CEE del 15 luglio 1991, comma 1 e I"articolo 13;

VISTO 1l decreto legislative 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

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

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 Iattuazione
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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consighio del 23
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) 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 legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente Pistituzione del Ministero della
salute e I'incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato;

VISTI 1 Regolamenti della Commissione (CE) n. 1112/2002 e n. 2229/2004 che stabiliscono
le modalita attuative della quarta fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2,
della direttiva 91/414/CEE ¢ fissano un elenco di sostanze attive da valutare ai fini della loro
eventuale 1scrizione nell’allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva 6-
benziladenina;

CONSIDERATO che il Notificante della sostanza attiva 6-benziladenina ha ritirato

inizialmente il suo sostegno per ['iscrizione della sostanza attiva nell’allegato 1 della direttiva
91/414/CEE;

CONSIDERATO che successivamente al ritiro da parte del Notificante, la Commissione
curopea ha adottato la decisione 2008/941/CE concernente la non iscrizione di talune sostanze
attive, tra cui la sostanza attiva 6-benziladenina, nell’allegato I della citata direttiva con la
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conseguente revoca dei prodotti fitosanitari contenenti queste sostanze attive, entro il 31 dicembre
2010; »

CONSIDERATO che in conformita dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CELR
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato membro relatore, il Regno Unito, una nuova domanda
correlata da studi aggiuntivi tesa all’iscrizione del 6-benziladenina nell’allegato I della suddetta
direttiva, secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del Regolamento (CE)
33/2008 della Commissione;

CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal
Notificante sulla sostanza attiva6-benziladenina nei termini fissati per la procedura accelerata di cui
al Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una relazione supplementare inviata
pot all’Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea;

CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della sostanza attiva 6-
benziladenina, la relazione supplementare ¢ le conclusioni dell’ Autoritd Furopea per la Sicurezza
Alimentare (EFSA) sono state esaminate dagli Stati membri e dalla Commissione nell’ambito del
Comitato Permanente per la Catena Alimentare;

CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame & emerso che i prodotti
fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-benziladenina soddisfano in linea di massima le
prescrizioni di cui all’articolo 5, paragrafo 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in
particolare per quanto riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame
della Commissione;

VISTA la direttiva 2011/1/UE della Commissione del 3 gennaio 2011 concernente
I'iscrizione della sostanza attiva 6-benziladenina nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE ¢ la
conseguente cancellazione della medesima sostanza dall’allegato alla decisione 2008/941/CE;

RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2011/1/UE della
Commissione con Pinserimento della sostanza attiva 6-benziladenina nell’allegato I del decreto
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE;

RITENUTO di dover cancellare la sostanza attiva 6-benziladenina dall’elenco delle sostanze
attive riportate nell’allegato al Comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo
alla decisione 2008/941/CE, con la quale i prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva
dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010;

RITENUTO altresi di dover cancellare la sostanza attiva 6-benziladenina anche dall’elenco
delle sostanze attive riportate nell’allegato al Comunicato del 29 dicembre 2010 del Ministero della
salute relativo alla decisione 2010/455/UE con la quale la revoca dei prodotti fitosanitari a base di
detta sostanza attiva & stata prorogata al 31 dicembre 2011;

CONSIDERATOQ che la valutazione e 1'autorizzazione dei prodotti fitosanitari, contenenti
tale sostanza attiva, deve tener conto, se necessario, anche delle disposizioni indicate agli articoli 93
¢ 94 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, che stabilisce norme in materia ambientale ed in
particolare per la tutela di aree richiedenti specifiche misure di prevenzione dall’inquinamento;

CONSIDERATO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 ed in
particolare I’articolo 13, comma 4 ¢ la “Linea guida” del 7 settembre 2010, dispenibile sul portale
di questo Ministero all’indirizzo www.salute.gov.it, per quanto riguarda lo smaltimento delle scorte
dei prodotti fitosanitari revocati,
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DECRETA:

Art. 1

(Iscrizione delle sostanze attive)

1. La sostanza attiva 6-benziladenina € iscritta fino al 31 maggio 2021 nell’allegato 1 del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate
nell’allegato I al presente decreto.

Art. 2
(Modifica dei Comunicati relativi alle Decisione 2008/941/CE e afla Decisione 2010/455/UE )

1. La voce relativa alla sostanza attiva 6-benziladenina & cancellata dall’allegato al Comunicato del
21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo alla decisione 2008/941/CE, con la quale i
prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010

2. La voce relativa alla sostanza attiva 6-benziladenina e cancellata dall’allegato al Comunicato del
29 dicembre 2010 del Ministero della salute relativo alla decisione 2010/455/UE, con la quale la
revoca dei prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva & stata prorogata al 31 dicembre 2011.

Art 3

(Adeguamenti di fase 1)
1. II Ministero della salute adotta, entro il 30 novembre 2011, i provvedimenti amministrativi
necessari ad adeguare alle disposizioni del presente decreto le autorizzazioni all’immissione in
commercio di prodotti fitosanitari centenenti la sostanza attiva 6-benziladenina verificando in
particolare che:
a) 1 prodotti fitosanitari in questione rispettino le limitazioni e le condizioni riportate
nell’allegato I al presente decreto, ad eccezione di quelle di cui alla parte B;

b) i ftitolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-
benziladenina, possegganc o possano accedere ad un fascicolo rispondente ai requisiti di cui
all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,

2. Al fini di cui al comma 1, i titolari di autorizzazioni di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza
attiva 6-benziladenina, presentano al Ministero della salute entro il 31 maggio 2011 in alternativa:
a} un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato IT del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 194;

b) lautorizzazione rilasciata da altro titolare per 1’accesso al proprio fascicolo, avente
comundque i requisiti di cui all’allegato I del citato decreto.

3. I prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 ¢ 2 song
revocati a partire dal 1° dicembre 2011. I1 Ministero della salute provvedera poi a pubblicare nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana I’elenco dei prodotti che risultano revocati.

Art. 4

{Adeguamenti di fase 11}

1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente la sostanza attiva 6-benziladenina come unica
sostanzd attiva o associate ad altre sostanze atlive, iscritte entro il 31 maggio 2011 nell’allegato 1
della direttiva 91/414/CEE, forma oggetto di riesame alla luce dei principi uniformi di cui
all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 sulla base di un fascicolo conforme ai
requisiti di cui all’allegato 111 del suddetio decreto.

2. A tal fine, i titolari di autorizzazioni dei prodotti fitosanitari di cui al comma I presentano al
Ministero della salute, per ogni prodotto fitosanitario, un fascicolo conforme ai requisiti di cui
all’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 entro il 31 maggio 2013. Talj
autorizzazioni saranno adeguate o revocate entro il 31 maggio 2015 a conclusione della valutazione
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_effetiuata secondo 1 principi uniformi e dando applicazione alle disposizioni specifiche della parte B
dell’allegato I al presente decreto.

3. 1 prodotti fitosanitart contenenti la sostanza attiva 6-benziladenina, in associazione con alfre
sostanze attive che saranno ingerite nellallegato I della direttiva successivamente al 31 maggio
2011, saranno valutati secondo le modalita indicate nelle emanande direttive di inclusione.

4. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari per le quali le imprese
interessate non avranno presentato il fascicolo di cui al comma 2 entro il 31 maggic 2013 si
intendono revocate a partire dal 1° giugno 2013. I Ministero delfa salute provvederd a pubblicare
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana I’elenco dei prodotti che risultano revocati.

5. I prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 ¢ 2 sono
revocati a partire dal 1° giugno 2015. I Ministero della salute provvedera a pubblicare nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana ’elenco dei prodotti che risultano revocati.

Art. 5

(Rapporto di riesame)
1. Il rapporto di riesame relativo alla sostanza attiva € messo a disposizione degli interessafi a
seguito di specifica richiesta, con ’esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

Art. 6

(Smaltimento delle scorte)

1. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca, avvenuta ai sensi dell’articolo 3,
comma 3 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori ¢/o distributori autorizzati
di detti prodotti fitosanitari revocati ¢ consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca ¢ pertanto
fino al 31 luglio 2012. L utilizzo dei prodotti revocati & invece consentito per 12 mesi a partire dalla
data di revoca ¢ pertanto fino al 30 novembre 2012,
2. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca, avvenuta ai sensi dell’articolo 4,
comma 4 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
di detti prodotti fitosanitari revocali ¢ consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto
fino al 31 gennato 2014. L’ utilizzo dei prodotti revocati ¢ invece consentito per 12 mesi a partire
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2014.
3. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca, avvenuta ai sensi dell’articolo 4,
comma 5 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
di detti prodotti {itosanitari revocati ¢ consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto
fino al 31 gennaio 2016. L utilizzo dei prodotti revocati & invece consentito per 12 mesi a parfire
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2016.
4. 1 titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 6-
benziladenina sono tenuti ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori
dei prodotti medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle
relative scorte.

Art. 7

(Entrata in vigore)

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

1l presente decreto & trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione.

Roma, 24 febbraio 2011

Il Ministro: Fazio
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DECRETO 24 febbraio 2011.

Inclusione della sostanza attiva miclobutanil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione
della direttiva 2011/2/UE della Commissione che modifica inoltre la decisione 2008/934/CE.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva
91/414/CEL del 15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in
particolare articolo 6, comma 1, I”articolo 8, comma 1 ¢ 'articolo 13;

VISTO il decreto legislative 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO 1l decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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 1’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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 ¢ successive modifiche, concernenti 1 Livelli Massimi di Residui (LMR) di
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale ¢ che modifica
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 'istituzione del Ministero della
salute e I'incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato;

VISTI i Regolamenti della Commissione {CE) n. 451/2000 e n. 1490/2002 che stabiliscono
le modalita attuative della terza fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, della
diretitva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare ai fini della loro eventuale
iscrizione nell’allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva miclobutanil;

CONSIDERATO che il Notificante della sostanza attiva miclobutanil ha ritirato
inizialmente il suo sostegno per I'iscrizione della sostanza attiva nell’allegato I della direttiva
91/414/CEE,;

CONSIDERATO che successivamente al ritiro da parte del Notificante la Commissione
europea ha adottato la decisione 2008/934/CE concernente la non iscrizione di talune sostanze
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attive, tra cui la sostanza attiva miclobutanil, neil’allegato I della citata direttiva con la conseguente
revoca del prodotti fitosanitari confenenti queste sostanze attive entro il 31 dicembre 2010;

CONSIDERATO che m conformita dell’articolo 6, paragrafo 2, della dircttiva 91/414/CEE
il Notificante ha poi ripresentato alle Stato membro relatore, il Belgio, una nuova domanda
correlata da studi aggiuntivi tesa all’iscrizione del miclobutanil nell’allegato 1 della suddetta
direttiva, secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del Regolamento (CE)
33/2008 della Commissione;

CONSIDERATO che a norma dell’articolo 6, paragrafo 1, della direttiva 91/414/CEE
I'iscrizione di una sostanza attiva puo essere subordinata a condizioni e che, nel caso della sostanza
attiva miclobutanil, la conferma dell’iscrizione neil’allegato I & subordinata alla presentazione entro
il 31 gennaio 2013, da parte del Notificante, di ulteriori informazioni legate ai residui della suddetta
sostanza attiva e ai suoi metaboliti ottenuti dal processo di degradazione;

CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal
Notificante sulla sostanza attiva miclobutanil, nei termini fissati per la procedura accelerata di cui al
Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una relazione supplementare inviata
poi ali’ Autoritd Furopea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea;

CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della sostanza attiva
miclobutanil, la relazione supplementare ¢ Ie conclusioni dell’ Autorita Europea per la Sicurezza
Alimentare (EFSA) sono state esaminate dagli Stati membri e dalla Commissione nell’ambito del
Comitato Permanente per la Catena Alimentare;

CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame & emerso che i prodotti
fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil soddisfano in linea di massima le prescrizioni
di cut all’articolo 5, paragrafo 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in particolare per quanto
riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame detla Comimissione;

VISTA la direttiva 2011/2/UE della Commissione del 7 gennaio 2011 che ha disposto
Piscrizione della sostanza attiva miclobutanil nell’allegato 1 della direttiva 91/414/CEE e la
conseguente cancellazione della medesima sostanza dall’allegato alla decisione 2008/934/CE;

RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2011/2/UE della
Commissione con l'inserimento della sostanza attiva miclobutanil nell’allegato 1 del decreto
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE;

RITENUTOQ di dover cancellare la sostanza attiva miclobutanil dall’elenco delle sostanze
attive riportate nell’aliegato al Comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo
alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva
dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010;

RITENUTO altresi di dover cancellare la sostanza attiva miclobutanil anche dall’elenco
delle sostanze attive riportate neli’allegato al Comunicato del 29 dicembre 2010 del Ministero della
salute relativo alla decisione 2010/455/UE, con la quale la revoca dei prodotti fitosanitari a base di
detta sostanza attiva & stata prorogata al 31 dicembre 2011;

CONSIDERATO che la valutazione e I"autorizzazione dei prodotti fitosanitari contenenti
tale sostanza attiva deve tener conto, se necessario, anche delle disposizioni indicate agli articoli 93
e 94 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, che stabilisce norme in materia ambientale ed in
particolare per la tutela di aree richiedenti specifiche misure di prevenzione dall’inquinamento;
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CONSIDERATO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 ed in
particolare I’articolo 13, comma 4 e la “Linea guida™ del 7 settembre 2010, disponibile sul portale
di questo Ministero all’indirizzo www.salute.gov.it, per quanto riguarda lo smaltimento delle scorte
dei prodotti fitosanitari revocati,

DECRETA:

Art. 1
(Iscrizione delle sostanze attive}
1. La sostanza attiva miclobutanil & iscritta fino al 31 maggio 2021 nell’allegato I del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate
nell’allegato I al presente decreto.

Art. 2
(Modifica dei Comunicati relativi alla Declsione 2008/934/CE ¢ alla Decisione 2010/455/UE )

1. La voce relativa alla sostanza attiva miclobutanil & cancellata dall’allegato al Comunicato del 21
maggio 2009 del Ministero della salute relativo alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti
fitosanitari a base di detta sostanza attiva dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010.

2. La voce relativa alla sostanza attiva miclobutanil & cancellata dall’allegato al Comunicato del 29
dicembre 2010 del Ministero della salute relativo alla decisione 2010/455/UE, con la quale la
revoca dei prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva ¢ stata prorogata al 31 dicembre 2011.

Art. 3

(Adeguamenti di fase 1)
i. I Ministero della salute adofta entro il 30 novembre 2011 i provvedimenti amuministrativi
necessari ad adeguare alle disposizioni del presente decreto le autorizzazioni all’immissicne in
commercio di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil, verificando in
particolare che:
a) 1 prodotti fitosanitari in questione rispettino le limitazioni e le condizioni riportate
nell’allegato I al presente decreto, ad eccezione di quelle di cui alla parte B;

b) i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil
posseggano o possano accedere ad un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato 11
del decreto legislativo 17 marzo 19935, n. 194.

2. Ai fini di cui al comuma 1, i titolari di autorizzazioni di prodotti fitosanitari contenenti a sostanza
attiva miclobutanil, presentano al Ministero della salute entro il 31 maggio 2011 in alternativa:
a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo
1695, n. 194;

b} lautorizzazione rilasciata da altro titolare per ’accesso al proprio fascicolo, avente
comungque i requisiti di cui all’allegato IT del citato decreto.

3. I prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 e 2 sono
revocati a partire dal 1° dicembre 2011. Il Ministero della salute provvedera poi a pubblicare nella
(Gazzetta Ufficiale della Repubblica [taliana 1”elenco dei prodotti che risultano revocati.

Art. 4
. {Adeguamenti di fase f1)
1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente la sostanza attiva miclobutanil come unica
sostanza attiva o associate ad altre sostanze attive, iscritte entro il 31 maggio 2011 nell’allegato I
della direttiva 91/414/CEE, forma oggetto di riesame alla luce dei principi uniformi di cui
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all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, sulla base di un fascicolo conforme ai
requisiti di cui all’allegato 11T del suddetto decreto. ‘

2. A tal fine, i titolari di autorizzazioni dei prodotti fitosanitari di cui al comma 1 presentano al
Ministero della salute, per ogni prodotto fitosanitario, un fascicolo conforme ai requisiti di cut
all’allegato III del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, entro il 31 maggio 2013. Tali
autorizzazioni saranno adeguate o revocate entro il 31 maggio 2015 a conclusione della valutazione
effettuata secondo i principi uniformi e dando applicazione alle disposizioni specifiche della parte B
dell’allegato 1 al presente decreto.

3. I prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil, in associazione con altre sostanze
attive che saranno inserite nefl’allegato I della direttiva 91/414/CEE successivamente al 31 maggio
2011, saranno valutati secondo le modalita indicate nelle emanande direttive di inclusione.

4. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari per le quali le imprese
interessate non avranno presentato il fascicolo di cui al comma 2 entro il 31 maggio 2013, si
intendono revocate a partire dal 1° giugno 2013. 1l Ministero della salute provvedera a pubblicare
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica [taliana I’elenco dei prodotti che risultano revocati.

5. I prodotti fitosanitari risultati non conformi al termine delle verifiche di cui ai commi 1 e 2 sono
revocati a partire dal 1° giugno 2015. Il Ministero della salute provvederd a pubblicare nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana I’elenco dei prodotti che risultano revocati.

Art. 5

(Rapporto di riesame)
1. Il rapporto di riesame relativo alla sostanza attiva ¢ messo a disposizione degli interessati a
seguito di specifica richiesta, con ’esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

Art. 6

{Smaltimento delle scorte)
1. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari ¢ dei
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca avvenuta ai sensi dell’articolo 3,
comma 3 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
di detti prodotti fitosanitari revocati & consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto
fino al 31 luglio 2012. L’ utilizzo dei prodotti revocati & invece consentito per 12 mesi a partire dalla
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012.
2. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca avvenuta ai sensi dell’articolo 4,
comma 4 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
di detti prodotti fitosanitari revocati & consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto
fino al 31 gennaio 2014. L utilizzo dei prodotti revocati & invece consentito per 12 mesi a partire
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2014,
3. La commercializzazione da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari ¢ dei
quantitativi regolarmente prodotti fino al momento della revoca avvenuta ai sensi dell’articolo 4,
comma 5 del presente decreto, nonché la vendita da parte dei rivenditori ¢/o distributori autorizzati
di detti prodotti fitosanitari revocati & consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e pertanto
fino al 31 gennaio 2016. L utilizzo dei prodotti revocati ¢ invece consentito per 12 mesi a partire
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2016.
4. 1 titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva miclobutanil,
sono tenuti ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative
scorte.
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Art. 7
{Entrata in vigore)
1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.
Il presente decreto é trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione.

Roma, 24 febbraio 2011

Il Ministro: Fazio
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DECRETO 24 febbraio 2011.

Inclusione della sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attua-
zione della direttiva 2010/92/UE.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva
91/414/CEE del 15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in
particolare "articolo 6, comma 1, Iarticolo 8, comma 1 e Particolo 13;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze deile amministrazioni pubbliche; ‘

VISTO 1l decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

VISTI i 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 I'attuazione
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio ¢
all’etichettatura det preparati pericolosi;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale ¢ animale e che modifica
la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente I'istituzione del Ministero della
salute e P'incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato;

VISTI i Regolamenti della Commissione (CE) n. 451/2000 e n. 1490/2002 che stabiliscono
fe modalita attuative della terza fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, della
direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare, ai fini della loro eventuale
iscrizione nell’allegato 1 della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva
bromuconazolo;

VISTA la decisione 2008/832/CE della Commissione con la quale ¢ stato deciso di non
iscrivere la sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE; :

CONSIDERATO che in conformita dell’articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato mémbro relatore, il Belgio, una nuova domanda
correlata da studi aggiuntivi tesa all’iscrizione della sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato 1
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della suddetta direttiva, secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del
Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione;

CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal
Notificante sulla sostanza attiva bromuconazolo nei termini fissati per la procedura accelerata di cui
al regolamento {CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una relazione supplementare inviata
poi all’ Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea;

CONSIDERATO che il progetto di relazione di valutazione iniziale della suddetta sostanza
attiva, la relazione supplementare e le conclusioni dell’Auvtoritd Europea per la Sicurezza
Alimentare (BFSA) incentrati principalmente sugli elementi che avevano determinato la non
iscrizione della sostanza aftiva, sono state esaminati dagli Stati membri e dalla Commissione
nell’ambito del Comitato Permanente per la Catena Alimentare;

CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame ¢ emerso che i prodotti
fitosanitari contenenti la sostanza atfiva bromuconazolo soddisfano in linea di massima lc
prescrizioni di cul all’articolo 5, paragrato 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in
particolare per quanto riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame
della Commissione;

VISTA la direttiva 2010/92/UE della Commissione del 21 dicembre 2010 concernente
I'iscrizione della sostanza attiva bromuconazolo nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE;

RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2010/92/UE della
Commissione con D'inserimento della sostanza attiva bromuconazolo, nell’allegato T del decreto
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE:

CONSIDERATO che non risultano autorizzati prodotti fitosanitari contenenti la sostanza
attiva bromuconazolo, revocati in attuazione della decisione 2008/832/CE della Commissione che
non ha iscritto la sostanza attiva nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE,

DECRETA:

Art. 1

{Iscrizione della sostanza attiva)

1. La sostanza attiva bromuconazolo & iscritta fino al 31 gennaio 2021 nell’allegato I del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate
nell’allegato [ al presente decreto.

Arxt. 2

(Condizioni di autorizzazione dei prodotti fitosanitarij

1. Coloro che intendono richiedere I'autorizzazione all’immissione in commercio per prodofti
fitosanitari che contengono la sostanza attiva bromuconazolo dovranno presentare al Ministero della
salute, unitamente alla domanda di autorizzazione, i seguenti documenti:
a) un fascicolo rispondente aj requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 194 o autorizzazione rilasciata da altro titolare per ’accesso al proprio fascicolo,
avente comunque 1 requisiti di cui all’allegato II del citato decreto;

b) un fascicolo conforme ai requisiti di cui all’allegato IIT del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 194,
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2. 1 prodotti fitosanitari per i quali s’intende’ presentare una domanda di autorizzazione dovranno
inoltre rispettare le limitazioni e le condizioni riportate nell’allegato I al presente decreto.

3. Tali fascicoli saranno oggetto di valutazione in applicazione dei principi uniformi di cui
all’allegato VI del decreto legislative 17 marzo 1995, n. 194.

Art. 3

(Rapporto di riesame)

1. 1l rapporto di riesame & messo a disposizione degli interessati a seguito di specifica richiesta, con
’esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995,
n. 194

Art. 4
(Entrata in vigore)
1. 11 presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

1l presente decreto ¢ trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione.

Roma, 24 febbraio 2011

1l Ministro: Fazio
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DECRETO 24 febbraio 2011.

Inclusione della sostanza attiva quinmerac nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione
della direttiva 2010/89/UE e della successiva rettifica della Commissione che modifica inoltre la decisione 2008/934/CE.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva
91/414/CEE del 15 luglio 1991 in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in
particolare 'articolo 6, comma 1, I’articolo 8, comma 1 e Particolo 13:

VISTO 1l decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

VISTO 1l decreto del Presidente della Repubblica del 23 aprile 2001, n. 290, concernente il
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione
in commercio ed alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

VISTT il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto
legislativo 28 Juglio 2004, n. 260 e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti | attuazione
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE relative alla classificazione, all’imballaggio ¢
all’etichettatura dei preparati pericolosi;

VISTO il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Furopeo e del Consiglio del 23
febbraio 2005 e successive modifiche, concernenti i Livelli Massimi di Residui (LMR) di
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di origine vegetale e animale ¢ che modifica
la direttiva 91/414/CEE de] Consiglio;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente I'istituzione del Ministero della
salute e I'incremento del numero complessivo del Sottosegretari di Stato;

VISTI i Regolamenti della Commissione (CE) n. 451/2000 e n. 1490/2002 che stabiliscono
le modalita attuative della terza fase del programma di lavoro di cui all’articolo 8, paragrafo 2, della
direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di sostanze attive da valutare, ai fini della loro eventuale
1scrizione nell’allegato I della citata direttiva che comprende anche la sostanza attiva quinmerac;

CONSIDERATO che il Notificante della sostanza attiva quinmerac ha ritirato inizialmente il
suo sostegno per I'iscrizione della sostanza attiva nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE;

CONSIDERATO che successivamente al ritiro da parte del Notificante, la Commissione
europea ha adottato la decisione 2008/934/CE concernente la non iscrizione di talune sostanze
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atli\:e: tra cul il quinmerac, nell’allegato 1 della citata direttiva con la conseguente revoca dei
prodotti fitosanitari contenenti queste sostanze attive, entro il 31 dicembre 2010;

CONSIDERATO che in conformita dell*articolo 6, paragrafo 2, della direttiva 91/414/CEE
il Notificante ha poi ripresentato allo Stato membro relatore, il Regno Unito, una nucva domanda,
correlata da studi aggiuntivi, tesa all’iscrizione del quinmerac nell*allegato [ della suddetta direttiva
secondo la procedura accelerata di cui agli articoli da 14 a 19 del Regolamento (CE) 33/2008 della
Commissione;

CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha valutato i dati aggiuntivi presentati dal
Notificante sulla sostanza attiva quinmerac nei termini fissati per la procedura accelerata di cui al
Regolamento (CE) 33/2008 della Commissione ed ha redatto una nuova relazione inviata poi
all’Autoritd Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ed alla Commissione europea;

CONSIDERATOQ che il progetto di relazione di valutazione iniziale della sostanza attiva
quinmerac, la relazione supplementare e le conclusioni dell’Autoritd Europea per la Sicurezza
Alimentare (EFSA) sono state esaminate dagli Stati membri e dalla Commissione nell’ambito del
Comitato Permanente per la Catena Alimentare;

CONSIDERATO che sulla base del citato rapporto di riesame ¢ emerso che i prodotti
fitosanitari contenenti la sostanza attiva quinmerac soddisfano in linea di massima le prescrizioni di
cui all’articolo 5, paragrafo 1, lettere a) e b) della direttiva 91/414/CEE, in particolare per quanto
riguarda gli usi presi in considerazione e specificati nel rapporto di riesame della Commissione;

VISTA la direttiva 2010/89/UE della Commissione, concernente 1’iscrizione della sostanza
attiva quinmerac nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE ¢ la conseguente cancellazione della
medesima sostanza dall’allegato alla decisione 2008/934/CE;

CONSIDERATA altresi la rettifica della direttiva 2010/89/CE della Commissione,
pubblicata nella Gazzetta ufficiale dell’Unione curopea dell’8 dicembre 2010 che sostituisce nel
sommario e a poi nella pagine 3 e 5 della direttiva stessa la data del 6 novembre 2010 con quella del
6 dicembre 2010;

RITENUTO pertanto di dover procedere al recepimento della direttiva 2010/89/UE della
Commissione, con Dinserimento della sostanza attiva quinmerac nell’allegato I del decreto
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/CEE;

RITENUTO di dover cancellare la sostanza attiva quinmerac dall’elenco delle sostanze
attive riportate nell’allegato al Comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della salute relativo
alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti fitosanitari a base di detta sostanza attiva
dovevano essere revocati al 31 dicembre 2010;

CONSIDERATO che non risultano autorizzati prodotti fitosanitari contenenti la sostanza
attiva guinmerac,

DECRETA:

Art, 1

(Iscrizione delle sostanze attive)

1. La sostanza aftiva quinmerac ¢ iscritta fino al 30 aprile 2021 nell’allegato I del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condizioni riportate nell’allegato I al
presente decreto.
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Art. 2
(Modifica del Comunicato relativo alle Decisione 2008/934/CE )

1. La voce relativa alla sostanza attiva quinmerac & cancellata dall’allegato al Comunicato del 21
maggio 2009 del Ministero della salute relativo alla decisione 2008/934/CE, con la quale i prodotti
fitosanitari a base di detta sostanza attiva, se autorizzati, dovevano essere revocati al 31 dicembre
2010.

Art. 3

(Condizioni di autorizzazione dei prodotii fitosanitari)

1. Coloro che intendono richiedere I'autorizzazione all’immissione in commercio per prodotti
fitosanitari contenenti la sostanza attiva quinmerac presentano al Ministero della saluté, unitamente
alla domanda di autorizzazione, i seguenti documenti:
a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato 11 del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 194 o I"autorizzazione rilasciata da altro titolare per I’accesso al proprio fascicolo,
avente comunque 1 requisiti di cui all’allegato I del citato decreto;

b) un fascicole conforme ai requisiti di cui all’allegato U1l del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 194,

2. 1 prodotti fitosanitari per i quali s’intende presentare una domanda di autorizzazione dovranno
inoltre rispettare le limitazioni ¢ le condizioni riportate nell’allegato I al presente decreto.

3. Tali fascicoli saranno oggetto di valutazione in applicazione dei principi untformi di cwi
all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,

Art. 4
{Rapporto di riesame)
1. Il rapporto di riesame & messo a disposizione degli interessati a seguito di specifica richiesta, con

I’esclusione delle informazioni riservate ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995.

n. 194
Art. 5

(Entrata in vigore)

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

1l presente decreto e trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione.

Roma, 24 febbraio 2011

1l Ministro: Fazio




Serie generale - n. 124

. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE

on

Supplemento ordinar

-2011

-5

30

awesaLl 1p ouoddel U HUIIUO3 OUOS BATIE BZURISOS B[[3p 3U01ZEalyf0ads a|ns 3 RIUAPL [0S 1BENep HOUYIG (1)

€[0T 2ikde O |1 0UL QUOISSTLUWOY)

e[ PULIRJUOD 1P NEP 1Bl @ [UOIZBULIOJUL 1jB] ROSILOJ SIUSPIIYIL
It gydulyje ouopsascid 1589 "¢-91¢ HE PIOURBW [B OWAOP IOLIGUIO]
¢+ 1ad ouituisy oSunj B ONMISLL [ B SUOIZEIOI B N[00 }[0U NPISAI [~
‘BUT|OUIYD 1P O[[3UR,[|SP

einyode 1odwon euend Bfep owsijogeldWw I syd epfiqissod Bl
‘muepensi

(UOIZBULIOJU] TP SUOTZEUDSAId B] OUOPSIYOM TESS3IANU HqUIaul Helg HO
‘WOSLI 19P SUOIZBNUSYE TP 2INSIu

*OLIPSSA03U JA0 5I9PUBIIIIOD OUOAIP COZZI[ON IP [UOTZIPUOD &7 “TYILIQUIO|
1 10d suruey odun] @ ojyosu [ @ uenbor usweSio 1S sad oosl e~
QUDIZRI0I B SAISSI0ONS 2IM)]00 2J{dU (IN[OGBISWI T0nS

1ap 2) oexawumb p INPISAI T8 LIOIBWNSUOD 18P SJRJUAIE AUC1ZIsodsa [[e -
3WOTPUID YOTISLISNIEIRD

ajlop o/5 Ofens P BISIA 1p omnd [Bp I[IQISUes [0idal Ul elEZZINNn
auala eai)e vZUEISOS | opuenb aoueiraijos anboe sjjap suoizoyosd effe-
R ‘QUOIZURIE
amjoonued oumsasd wgqwew el 13 9(EQOIS suolzemea msenb u]
*010Z 21010 §T I3 IEWUILE [[39D S1A[Es 2] 3 JRIUSLIE RUSBD

el Jad spaurmad oresnuos tep wizacidde ‘11 2 1 ipuadde 3 oreroorued
IRIDWUIND (9P SWLSIL 1P BUCIZR[AI B|[3P [UOISN|DUOD 3] SUCIZRIIPISUOD
u asatd 219553 ouOASP ‘1A 01ESa[R,op 1udojiun disurd 1 sresidde 1ag
g 319vd

“BPIDIGIR WO 181 1[3 0]0S NEZZUIONIE 219582 OUOSSO] Y
q149vd

00111550G4D2
L e
-£-04013-f OPI3Y

€95 OVdID oPwnN
9-£0-4 1206 SYD o1swnp

33/8 z SeIawum
129z anude pg [ 1o o188euw , | 3/3 086 < md| 91¢
avdinl JUOIZBIYNUIPI P
auopgroads ruoizisodsi() 3UOIZLIDSI[[op B2ZUapPEog | A10T14A Ul BlRAUY ( BZZIng SUOTZEUIWIOUA(] LIOTUNG UNLIOD SWON

S6/7GT OATIB[SISI] 0J2.033P [2P B[[9Q¥) B[jap UL B[ 2I9SUNISSE BP [0A

TOLYDATIV

11A06116




30-5-2011 Supplemento ordinario n. 131 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 124

DECRETO 24 febbraio 2011.

Recepimento della direttiva 2010/58/UE della Commissione che modifica 1’allegato I della direttiva 91/414/CEE del
Consiglio per quanto riguarda I’estensione di utilizzo della sostanza attiva iprodione.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativo all’attuazione della direttiva
91/414/CEE del 15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in
particolare 1"articolo 6, comma 1 e ’articolo 13;

VISTO i decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

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

VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto
legislative 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti I’atfuazione
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. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23
febbrato 2005 e successive modifiche, concernenti 1 Livelli Massimi di Residui (LMR) 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 legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 1’istituzione del Ministero della
salute e I’incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato;

VISTA la direttiva 2003/31/CE della Commissione, che ha iscritto diverse sostanze attive, tra
cui I'iprodione, nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE del 15 luglio 1991;

VISTO il decreto del ministro della salute del 20 giugno 2003, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana n. 219 del 20 settembre 2003, che ha recepito la direttiva della
Commissione 2003/31/CE con I’1scrizione delle stesse sostanze, tra cui ’iprodione, nell’allegato |
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

CONSIDERATO che la sostanza attiva iprodione ¢ stata iscritta nell’allegato I della direttiva
91/414/CEE del 15 luglio 1991 come fungicida mentre succcssivamente ¢& stata richiesta una
modifica
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alla disposizione specifica in questione volta a consentire I'utilizzazione della sostanza attiva
iprodione come nematocida;

CONSIDERATO che la documentazione necessaria a supportare la modifica della specifica
per quanto riguarda 'estensione dell’utilizzo della sostanza attiva stessa & stata valutata dalla
Francia che aveva gia valutato la sostanza attiva per la sua inclusione nell’allegato I della direttiva
91/414/CEE;

CONSIDERATO che lo Stato membro relatore ha concluso che I’estensione richiesta e
valutata non causava rischi diversi da quelli gia presi in considerazione nella relazione di
valutazione iniziale ¢ pertanto poteva essere accetia,

RITENUTO di dover procedere al recepimento della direttiva 2010/58/UE della Commissione
che modifica [a direttiva 2003/31/CE della Commissione, recepita con decreto ministeriale 20
giugno 2003, per quanto riguarda I’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva iprodione,

DECRETA:
Art. 1
(Modifica allegati)

1. L’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che ha recepito la direttiva 91/414/CER
del 15 lughio 1991 ¢ meodificato per la sola sostanza attiva iprodione conformemente all’allegato I
del presente decreto.

2. Lallegato del decreto del Ministro della salute del 20 giugno 2003. pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica Italiana n. 219 del 20 settembre 2003, ¢ modificato, per la sola sostanza
attiva iprodione conformemente all’allegato I del presente decreto.

Art, 2

(Entrata in vigore )

1. II presente decreto entra in vigore il giorne successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

1l presente decreto é trasmesso alla Corte dei Conti per la registrazione.

Roma, 24 febbraio 2011

Il Ministro: Fazio
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