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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  18 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

 Visti i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 542/2011, 544/2011, 545/2011, 546/2011, 
547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda presentata in data 29 luglio 2011 dall’impresa Syngenta Crop Protection Spa, con sede legale in 
Milano, via Gallarate n. 139, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanita-
rio denominato «Kusti», contenete la sostanza attiva lambda cialotrina, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Karate Express registrato al n. 8259 con decreto direttoriale in data 4 maggio 1993, modifi cato successivamente con 
decreti di cui l’ultimo in data 12 agosto 2011, dell’impresa medesima; 

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato ri-registrato in conformità all’allegato III del decreto 
legislativo n. 194/1995 e valutato secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI sulla base del dossier A12728B; 
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 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Karate Express registrato al n. 8259; 

 Visto il decreto ministeriale del 6 agosto 2001 di recepimento della direttiva 2000/80/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva lambda cialotrina nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE che proroga la scadenza 
dell’iscrizione in allegato I della sostanza attiva lambda cialotrina fi no al 31 dicembre 2015; 

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

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva lambda cialotrina in allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 31 dicembre 2015, l’impresa Syngenta Crop Protection Spa, 
con sede legale in Milano, via Gallarate n. 139, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario de-
nominato KUSTI con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 10-20-50-100-250-500, kg 1. 

  Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle imprese:  

  S.T.I. Solfotecnica Italiana SpA - Cotignola (Ravenna);  

  Torre Srl, via Pian d’Asso, Torrenieri (fraz. Montalcino), Siena.  

  Il prodotto è confezionato negli stabilimenti delle imprese:  

  SCAM Spa, Strada Bellaria n. 164, Modena;  

  Isagro Spa, Aprilia (Latina).  

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 15275. 

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

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

 Roma, 18 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 

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

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 28 luglio 2009 presentata dall’impresa Agriphar s.a., con sede legale in Ougrèe (Belgio), 
Rue de Renory, 26/1, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato Proxanil contenente le 
sostanze attive propamocarb e cimoxanil; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi 
di Milano - MURCOR, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al 
decreto legislativo n. 194/1995; 
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 Visto il decreto del 31 luglio 2007 di inclusione della sostanza attiva propamocarb, nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 settembre 2017 in attuazione della direttiva 2007/25/EC della Commis-
sione del 23 aprile 2007; 

 Visto il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva cimoxanil, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 agosto 2019 in attuazione della direttiva 2008/125/CE della Commissione 
del 19 dicembre 2008; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Agriphar S.A. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 9 giugno 2011, prot. 19457, con la quale è stata richiesta la documentazione per 
la conclusione dell’  iter   di registrazione; 

 Vista la nota pervenuta in data 7 settembre 2011 da cui risulta che l’impresa Agriphar S.A. ha presentato la docu-
mentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Proxanil SC»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Proxanil SC» fi no al 31 agosto 2019 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva cimoxanil; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Agriphar s.a., con sede legale in Ougrèe (Belgio), Rue de Renory n. 26/1, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato PROXANIL SC con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 agosto 2019, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva 
cimoxanil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da l 1-5-10-20-25. 

 Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell’impresa: Terranalisi S.r.l., via Nino Bixio n. 6 - I - 
44042 Cento (Ferrara). 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere: 
Chimac S.A. - 26 Rue de Renory - B4102 Ougrée (Belgium). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 14808. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Lontrel 72 SG».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 30 aprile 2008 presentata dall’impresa Dow Agrosciences Italia, con sede legale in Milano, 
via Patroclo n. 21, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Lontrel 72 SG» conte-
nente la sostanza attiva clopiralid; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute ed il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione della sostanza attiva clopiralid, nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/CE della Commissione 
del 18 luglio 2006; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Dow Agrosciences a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 
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 Considerato che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal suddetto istituto dati tecnico-
scientifi ci aggiuntivi; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 16 maggio 2011, prot. 16103, con la quale è stata richiesta la documentazione ed 
i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 24 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 31 maggio 2011 da cui risulta che l’impresa Dow Agrosciences Srl ha presentato 
la documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Lontrel 72 SG» fi no al 30 aprile 2017 data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva clopiralid, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Dow Agrosciences Italia, con sede legale in Milano, via Patroclo n. 21, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato LONTREL 72 SG con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 30 aprile 2017, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva 
clopiralid nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 50-100-150-250 ed in sacchetti idrosolubili nelle stesse taglie; kg 0,5-1 
ed in sacchetti idrosolubili nelle stesse taglie. 

  Il prodotto in questione è prodotto e confezionato nello stabilimento dell’impresa:  

  Sipcam S.p.A. - Salerano sul Lambro (Lodi) (Italia);  

  Torre Srl - Torrenieri (fraz. Montalcino - Siena) (Italia).  

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Dow AgroSciences - Midland (USA);  

  Kwizda - Leobendorf / Korneyburg (Austria);  

  Van Diest Supply Company - Webster City (USA);  

  Schirm GmbH - Luebeck (D).  

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 14879. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti di cui l’ultimo n. 839/2008 del 31 luglio 2008, concernenti i livelli massimi di residui di antiparassi-
tari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
ed in particolare l’art. 80, paragrafi  5 e 6, concernente «misure transitorie»; 

 Visto l’art. 58 regolamento (CE) n. 1107/2009, relativo all’immissione sul mercato e uso dei coadiuvanti; 
 Visto l’art. 81, paragrafo 3 del regolamento (CE) n. 1107/2009 che deroga alle disposizioni di cui all’art. 58, 

paragrafo 1; 
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 Vista la domanda presentata in data 24 novembre 2009, dall’impresa Chemtura Italy Srl, con sede legale in Latina 
Scalo (Latina), via Pico della Mirandola n. 8, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del co-
adiuvante di prodotto fi tosanitario denominato «Silwet Sprintex», contenente la sostanza attiva eptametiltrisilossano, 
polialchilene ossido modifi cato, CAS N. 27306-78-1, prodotto uguale al prodotto di riferimento denominato Silwet 
L-77, registrato al n. 13837 con decreto direttoriale in data 29 maggio 2007, titolare di entrambe le registrazioni la 
suindicata impresa; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applicazione 
dell’art. 16 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il prodotto è 
uguale al citato prodotto di riferimento Silwet L-77; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 29 maggio 2012, data di scadenza del prodotto di riferimen-
to, fatti comunque salvi gli adempimenti e gli adeguamenti alle eventuali ulteriori disposizioni comunitarie relative 
alla sostanza attiva coadiuvante, componente per il prodotto fi tosanitario di riferimento; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto, e fi no al 29 maggio 2012, l’impresa Chemtura Italy Srl, con sede 
legale in Latina Scalo (Latina), via Pico della Mirandola n. 8, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto 
fi tosanitario denominato SILWET SPRINTEX, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata 
al presente decreto. 

 È fatto altresì salvo ogni eventuale adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del prodotto 
fi tosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la sostanza attiva 
coadiuvante componente. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 50-100-150-200-250-500; l 1-5-10. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Chemtura Netherlands B.V. - An-
kerweg 18 - Amsterdam (Olanda), 

  nonché formulato nello stabilimento sopra citato e confezionato presso gli stabilimenti delle imprese:  

  Momentive Performance Materials - 3500 South State Route, Friendly, WV 26146, USA;  

  Althaller Italia srl - San Colombano al Lambro (Milano).  

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 14916. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi -

cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti; 

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifi co n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 
2009, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda presentata in data 20 giugno 2006 dall’impresa Globachem NV, con sede legale in Sint - Tru-
iden (Belgio), Leeuwerweg n. 178, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Difcor 
250 EC», contenente la sostanza attiva difenoconazolo; 

 Visto il decreto del 5 novembre 2008 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui difenoconazolo nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2018, in attuazione della direttiva 2008/69/CE della 
Commissione del 1° luglio 2008; 

 Visto il parere favorevole espresso in data 7 aprile 2009 dalla Commissione consultiva di cui all’art. 20 del decre-
to legislativo 17 marzo 1995, n. 194 relativo all’autorizzazione fi no al 31 dicembre 2018 (data di scadenza dell’inclu-
sione della sostanza attiva difenoconazolo in allegato   I)  , del prodotto fi tosanitario in questione; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario in questione contenente la sostanza attiva difenoconazolo l’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 decreto ministeriale 5 novembre 2008, art. 2, comma 2; 
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 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del 
decreto legislativo n. 194/1995 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III da presentarsi entro il 31 dicembre 
2011, pena la revoca, ai sensi dell’art. 3 del citato decreto di iscrizione della sostanza attiva difenoconazolo nell’alle-
gato I; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 12 giugno 2009 con la quale è stata richiesta la documentazione per il completa-
mento dell’  iter   autorizzativo; 

 Vista la nota pervenuta in data 20 giugno 2009 da cui risulta che l’impresa medesima ha presentato la documen-
tazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Agrizole»; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 31 dicembre 2018 l’impresa Globachem NV, con sede legale 
in Sint - Truiden (Belgio), Leeuwerweg n. 178, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario deno-
minato AGRIZOLE con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 Sono fatti salvi inoltre, pena la revoca dell’autorizzazione del prodotto, gli adempimenti relativi alla presenta-
zione del fascicolo di allegato III entro il 31 dicembre 2011 e i conseguenti adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995 con le modalità defi nite dalla direttiva d’iscrizione 
2008/69/CE per la sostanza attiva difenoconazolo. 

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

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

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento della Impresa estera 
Globachem NV, Sint - Truiden (Belgio). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 13356. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    



—  23  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

 ALLEGATO    

  

  12A00896



—  24  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

    DECRETO  28 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 5 dicembre 2006 presentata dall’impresa Du Pont De Nemours Italiana Srl, con sede legale 
in Milano, via Pontaccio n. 10, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Rubin SX» 
contenente le sostanze attive tifensulfuron metile e tribenuron metile; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute ed il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 26 marzo 2002 di inclusione della sostanza attiva tifensulfuron metile, nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 giugno 2012 in attuazione della direttiva 2001/99/EC della Com-
missione del 20 novembre 2001; 

 Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifi ca la data di scadenza della sostanza attiva tifensulfuron metile, 
nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 
2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010; 
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 Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva tribenuron, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 28 febbraio 2016 in attuazione della direttiva 2005/54/EC della Commissione 
del 19 settembre 2005; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Du Pont De Nemours Italiana a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 3 marzo 2011, prot. 31289, con la quale è stata richiesta la documentazione ed i 
dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 11 ottobre 2011 da cui risulta che l’impresa Du Pont De Nemours Italiana ha pre-
sentato la documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Rubin SX» fi no al 28 febbraio 2016 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva tribenuron, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Du Pont De Nemours Italiana Srl, con sede legale in Milano, via Pontaccio n. 10, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato «Rubin SX» con la composizione e alle condizioni indi-
cate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 28 febbraio 2016, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza 
attiva tribenuron nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-200-300-400-500. 

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Du Pont De Nemours (France) S.A.S - Cernay, Francia;  

  Du Pont de Nemours & CO. - El Paso, Illinois, USA.  

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 13701. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Lermol 72 SG».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 9 agosto 2008 presentata dall’impresa Dow Agrosciences Italia, con sede legale in Milano, 
via Patroclo n. 21, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato GF-1966 contenente la 
sostanza attiva clopiralid; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute ed il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione della sostanza attiva clopiralid, nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/CE della Commissione 
del 18 luglio 2006; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Dow Agrosciences a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 
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 Considerato che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal suddetto Istituto dati tecnico-
scientifi ci aggiuntivi; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 16 maggio 2011, prot. 16103, con la quale è stata richiesta la documentazione ed 
i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato istituto, da presentarsi entro 24 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data da cui risulta che l’impresa ha presentato la documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Vista la nota pervenuta in data 31 maggio 2011 da cui risulta che l’impresa Dow Agrosciences Srl ha presentato 
la documentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Lermol 
72 SG»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Lermol 72 SG» fi no al 30 aprile 2017 data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva clopiralid, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Dow Agrosciences Italia, con sede legale in Milano, via Patroclo n.21, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato LERMOL 72 SG con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 30 aprile 2017, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva 
clopiralid nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 50-100-150-250, ed in sacchetti idrosolubili nelle stesse taglie; kg 
0,5-1, ed in sacchetti idrosolubili nelle stesse taglie. 

  Il prodotto in questione è prodotto e confezionata negli stabilimenti delle imprese:  

  Sipcam S.p.A. - Salerano sul Lambro (Lodi) (Italia);  

  Torre Srl - Torrenieri (fraz. Montalcino - Siena) (Italia).  

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Dow AgroSciences - Midland (USA);  

  Kwizda - Leobendorf/Korneyburg (Austria);  

  Van Diest Supply Company - Webster City (USA);  

  Schirm GmbH - Luebeck (D).  

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 14446. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Mesurol 200 SC».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 13 luglio 2010 presentata dall’impresa Bayer CropScience Srl, con sede legale in Milano, 
viale Certosa n. 130, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Mesurol 200 SC» con-
tenente la sostanza attiva methiocarb; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute ed il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 26 aprile 2007 di inclusione della sostanza attiva methiocarb, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 settembre 2017 in attuazione della direttiva 2007/5/EC della Commissione 
del 7 febbraio 2007; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Bayer CropScience Srl a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 
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 Considerato che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal suddetto Istituto dati tecnico-
scientifi ci aggiuntivi; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 19 settembre 2011 con la quale è stata richiesta la documentazione ed i dati 
tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 26 settembre 2011 da cui risulta che l’impresa Bayer Cropscience Srl ha presentato 
la documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Mesurol 200 SC» fi no al 30 settembre 2017 data di scadenza dell’approva-
zione della sostanza attiva methiocarb, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine 
sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Bayer CropScience Srl, con sede legale in Milano, viale Certosa n. 130, è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fi tosanitario denominato MESUROL 200 SC con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 30 settembre 2017, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza 
attiva methiocarb nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da l 0,5-1-3-5-10. 

  Il prodotto in questione è preparato e confezionato negli stabilimenti delle imprese:  

  Bayer CropScience S.r.l - Filago (Bergamo);  

  S.T.I. Solfotecnica Italiana S.p.A.- Cotignola (Ravenna).  

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Bayer CropScience AG - Dormagen (Germania);  

  Bayer CropScience S.L. - Quart de Poblet (Valencia) - Spagna.  

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15024. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 4 ottobre 2010 presentata dall’impresa Nufarm Italia Srl, con sede legale in Milano, viale 
Luigi Majno n. 17/A, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Kaizo Sorbie» conte-
nente la sostanza attiva lambda cialotrina; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di 
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier 
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 6 agosto 2001 di inclusione della sostanza attiva lambda-cialotrina, nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2011 in attuazione della direttiva 2000/80/CE della Commis-
sione del 4 dicembre 2000; 
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 Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifi ca la data di scadenza della sostanza attiva lambda-cialotrina, 
nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 
2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Nufarm S.A.S. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione, per la quale ha 
concesso specifi co accesso all’impresa Nufarm Italia Srl; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 26 agosto 2011, prot. 27891, con la quale è stata richiesta la documentazione per 
la conclusione dell’  iter   di registrazione; 

 Vista la nota pervenuta in data 7 settembre 2011 da cui risulta che l’impresa Nufarm Italia Srl ha presentato la 
documentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Kaimo 
Sorbie»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Kaimo Sorbie» fi no al 31 dicembre 2015 data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva lambda cialotrina; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Nufarm Italia Srl, con sede legale in Milano, viale Luigi Majno n. 17/A, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato KAIMO SORBIE con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza 
attiva lambda cialotrina nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 25-50-100-250-100-1000. 

 Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell’impresa: Torre Srl - Torrenieri (Siena). 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere: 
Nufarm Limited - Otahuhu Auckland, New Zealand, confezionato nello stabilimento dell’impresa estera: Chemark 
Rom Srl - Codlea, Jud. Brasov - Romania. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15052. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  28 ottobre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 

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

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 

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

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda presentata in data 16 settembre 2011 dall’impresa PROPLAN Plant Protection Co S.L., con 
sede legale in C. Valle del Roncal, 12 - 1 Ofi cina n. 7, E 28232 Las Rozas Madrid (Spagna), intesa ad ottenere l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Alial System», contenente le sostanze 
attive fosetil alluminio e famoxadone, uguale al prodotto di riferimento denominato «Equation Sys» registrato al 
n. 15097 con decreto direttoriale in data 27 giugno 2011, a nome dell’impresa Cheminova Agro Italia Srl; 

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

  il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Equation Sys» registrato al n. 15097;  

  sussiste legittimo accordo tra l’impresa medesima e l’impresa titolare del prodotto di riferimento;  
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 Visto il decreto del 29 luglio 2003 di inclusione di alcune sostanze attive, tra cui famoxadone, nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 settembre 2012, in attuazione della direttiva 2002/64/CE della 
Commissione del 15 luglio 2002; 

 Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifi ca la data di scadenza della sostanza attiva famoxadone, nell’al-
legato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2015, in attuazione della direttiva 2010/77/
UE della Commissione del 10 novembre 2010; 

 Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione di alcune sostanze attive, tra cui fosetil alluminio, nell’allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 settembre 2017, in attuazione della direttiva 2006/64/CE 
della Commissione del 18 luglio 2006; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario in questione l’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste 
dall’art. 2, comma 2 dei sopra citati decreti di recepimento per le sostanze attive fosetil alluminio e famoxadone; 

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato valutato secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI 
del decreto legislativo n. 194/1995 sulla base di un fascicolo conforme all’allegato III; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 30 aprile 2017, data di scadenza dell’iscrizione della sostan-
za attiva fosetil alluminio in allegato I; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 9 luglio 1999; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 30 aprile 2017, l’impresa PROPLAN Plant Protection Co 
S.L., con sede legale in C. Valle del Roncal, 12 - 1 Ofi cina n. 7, E 28232 Las Rozas Madrid (Spagna), è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato ALIAL SYSTEM con la composizione e alle condizioni 
indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 1-2,5-5-10. 

 Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’impresa STI Solfotecnica Italiana Spa, in via E. Torricelli 
n. 2 - Cotignola (Ravenna); importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa Du Pont De 
Nemours (France) S.A.S. in Cernay, Francia. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 15274. 

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

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

 Roma, 28 ottobre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  21 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 2 marzo 2010 presentata dall’impresa Sumitomo Chemical Agro Europe S.A.S., con sede 
legale in Saint Didier au Mont d’Or, Lione (Francia), Parc Affairs de Crecy 2, Rue Claude Chappe, diretta ad ottenere 
la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Clothianidin 0.7 GR», successivamente denominato «Santana 
0,7 GR», contenente la sostanza attiva clothianidin; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi 
di Milano - MURCOR, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al 
decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 10 novembre 2006 di inclusione della sostanza attiva clothianidin, nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 luglio 2016 in attuazione della direttiva 2006/41/EC della Commissione 
del 7 luglio 2006; 

 Visto il decreto del 15 ottobre 2010 che modifi ca l’allegato I della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto 
riguarda le disposizioni specifi che relative a clothianidin, 2010/21/UE /CE della Commissione del 12 marzo 2010; 
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 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Sumitomo Chemical Agro Europe S.A.S. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in 
questione; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 11 ottobre 2011, prot. 35854, con la quale è stata richiesta la documentazione 
ed i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 6 e 12 mesi dalla sopra 
citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 14 novembre 2011 da cui risulta che l’impresa Sumitomo Chemical Agro Europe 
S.A.S ha presentato la documentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del 
prodotto in «Santana»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Santana» fi no al 31 luglio 2016 data di scadenza dell’approvazione della so-
stanza attiva clothianidin, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Sumitomo Chemical Agro Europe S.A.S., con sede legale in Saint Didier au Mont d’Or, Lione (Fran-
cia), Parc Affairs de Crecy 2, Rue Claude Chappe, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario 
denominato SANTANA con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no 
al 31 luglio 2016, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva clothianidin nell’allegato I del decreto legisla-
tivo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 1-5-7-10-11-15-20-25-50. 

 Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell’impresa: Isagro SpA - Aprilia (Latina). 

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Indalva S.L. Ctra. La Matanza km 0,5 - 03300 Orihuela (Alicante) - Spagna;  

  Arysta LifeScience S.A.S. - Nogueres (Francia).  

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 14968. 

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

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

 Roma, 21 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    



—  49  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

 ALLEGATO    

  

  12A00902



—  50  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

    DECRETO  21 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi -

cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti; 

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 12 giugno 2008 presentata dall’impresa Agrimport Spa, con sede legale in Bolzano, via Pia-
ni n. 1, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «AGR 07-08» contenente la sostanza 
attiva oxadiazon; 

 Visti i documenti del 18 dicembre 2009 e 7 aprile 2010 attestanti il subentro dell’impresa Nufarm Italia Srl, con 
sede legale in Milano, via Luigi Majno n. 17/A all’impresa Agrimport Spa nella procedura di registrazione relativa 
al prodotto fi tosanitario in questione, in corso di registrazione, chiedendo nel contempo la modifi ca di composizione 
relativamente alla sostanza attiva, sostituendo oxadiazon con bromoxynil; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 18 giugno 2004 di inclusione della sostanza attiva bromoxynil nell’allegato I del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 28 febbraio 2015, in attuazione della direttiva 2004/58/CE della Commissione 
del 23 aprile 2004; 
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 Vista la valutazione dell’istituto scientifi co sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca pre-
sentata dall’impresa Nufarm Italia Srl a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 3 maggio 2011, prot. n. 14332, con la quale è stata richiesta la documentazione 
ed i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla data della 
presente nota; 

 Vista la nota pervenuta in data 12 agosto 2011 da cui risulta che l’impresa Nufarm Italia Srl ha presentato la 
documentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Xinca»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Xinca» fi no al 28 febbraio 2015 data di scadenza dell’approvazione della so-
stanza attiva bromoxynil, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Nufarm Italia Srl, con sede legale in Milano, via Luigi Majno n. 17/A è autorizzata ad immettere in 
commercio il prodotto fi tosanitario denominato XINCA con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto, fi no al 28 febbraio 2015, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva bromoxynil 
nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

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

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento della impresa estera 
Nufarm SAS 27600 - Gaillon (Francia). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 14345. 

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

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

 Roma, 21 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del coadiuvante di prodotto fi tosanitario denominato «Kantor».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di semplifi -

cazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti 
fi tosanitari e relativi coadiuvanti; 

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

 Visto l’art. 58 regolamento (CE) n. 1107/2009, relativo all’immissione sul mercato e uso dei coadiuvanti; 
 Visto l’art. 81, paragrafo 3 del regolamento (CE) n. 1107/2009 che deroga alle disposizioni di cui all’art. 58, 

paragrafo 1; 
 Visto l’art. 58, paragrafo 2, regolamento (CE) n. 1107/2009, a norma del quale disposizioni dettagliate per l’au-

torizzazione dei coadiuvanti sono stabilite in un regolamento da adottarsi secondo la procedura di regolamentazione 
con controllo di cui all’art. 79, paragrafo 4; 

 Ritenuto opportuno uniformare tutte le scadenze delle autorizzazioni di coadiuvanti, in vista dell’emanazione del 
regolamento di cui sopra, ed assegnare scadenza anche alle autorizzazioni che risultano esserne prive; 

 Ritenuto di assegnare al 31 dicembre 2015 la scadenza delle autorizzazioni dei coadiuvanti, fatti comunque salvi 
gli adempimenti ed adeguamenti alle eventuali disposizioni comunitarie; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifi co n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 
2009, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi 
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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 Vista la domanda del 1° febbraio 2007 e successiva integrazione del 1° febbraio 2011 presentata dall’impresa 
Agribiotec Srl, con sede legale in Cremona, via San Bernardo n. 22, diretta ad ottenere la registrazione del coadiuvante 
di prodotto fi tosanitario denominato «Lampo» contenente la sostanza attiva olio di soia; 

 Vista la convenzione del 10 e 22 dicembre 2009, per l’attuazione di programmi in materia di prodotti fi tosanitari 
a seguito dell’emanazione di regolamenti e direttive comunitarie tra il Ministero della salute e l’Istituto superiore di 
sanità, con la quale il Ministero affi da all’Istituto l’incarico di valutare i prodotti fi tosanitari; 

 Viste le valutazioni tecniche espresse dall’Istituto superiore di sanità relative alle condizioni d’impiego del coa-
diuvante di prodotto fi tosanitario in questione; 

 Visti i documenti attestanti il subentro dell’impresa Xeda International S.A. all’impresa Agribiotec Srl nella pro-
cedura di registrazione relativa al prodotto fi tosanitario in questione, in corso di registrazione; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 28 marzo 2011 con la quale sono stati richiesti gli atti defi nitivi per il completa-
mento dell’  iter   di registrazione; 

 Vista la nota pervenuta in data 5 ottobre 2011 cui risulta che la suddetta Impresa ha ottemperato a quanto richiesto 
dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Kantor»; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Xeda International S.A, con sede legale in Z.A. La Crau-F-13670 Saint Andiol (France), è autorizzata 
ad immettere in commercio il coadiuvante di prodotto fi tosanitario denominato KANTOR con la composizione e alle 
condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 dicembre 2015, fatti comunque salvi gli adem-
pimenti ed adeguamenti alle eventuali disposizioni comunitarie; 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 0,250-0,500-1-5-10-20-30. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera 
Xeda International S.A, in Z.A. La Crau-F-13670 Saint Andiol (France). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 13730. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 14 aprile 2007 presentata dall’impresa Chemia Spa, con sede legale in Dosso (Ferrara) via 
Statale n. 327, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Cell» contenente la sostanza 
attiva deltametrina; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di 
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier 
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 28 marzo 2003 di inclusione della sostanza attiva deltametrina, nell’allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 ottobre 2013 in attuazione della direttiva 2003/5/CE della Commissione 
del 10 gennaio 2003; 
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 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Sharda Worldwide Exports Pvt. Ltd a sostegno dell’istanza di autorizzazione del proprio prodotto fi tosanitario 
di riferimento «Poleci»; 

 Visti i documenti attestanti il subentro dell’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt. Ltd, con sede legale in 
Mumbai (India), Dominic Road, 29 th Road, Bandra (West), all’impresa Chemia Spa nella procedura di registrazione 
relativa al prodotto fi tosanitario in questione, in corso di registrazione; 

 Vista la nota dell’uffi cio in data 25 ottobre 2011, prot. 33712, con la quale è stata richiesta la documentazione per 
la conclusione dell’  iter   di autorizzazione del prodotto di cui trattasi; 

 Vista la nota pervenuta in data 11 novembre 2011 da cui risulta che l’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt. Ltd 
ha presentato la documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Cell» fi no al 31 ottobre 2013 data di scadenza dell’iscrizione in allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, della sostanza attiva deltametrina; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Sharda Worldwide Exports Pvt. Ltd, con sede legale in Mumbai (India), Dominic Road, 29 th Road, 
Bandra (West), è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato CELL con la compo-
sizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 ottobre 2013, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva deltametrina nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 10-50-100-250-500; l 1-3-5-10. 

 Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell’impresa: IRCA Service Spa - S.S Cremasca n. 591, 
10 - Fornovo S.G. (Bergamo). 

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Chemark Kft H-8182 Peremarton gyartelep, Tulipan utca (Ungheria);  

  Agrology papaeconomou S.A, Industrial area of Tessaloniki, Sindos Building Block 53, 570 22 Thessaloniki 
(Grecia);  

  Safapack Ltd., 4 Stapleton Road, Orton, Peterborough, PE2 6TB (UK);  

  Laboratorios Alcotan Pol. C/Rio Viejo, 80 parc 63, Dos Hermanas, Sevilla, 41700 (Spagna).  

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 13796. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    



—  58  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

 ALLEGATO    

  

 



—  59  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

 

 



—  60  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

 

  12A00905



—  61  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

    DECRETO  30 novembre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Herboxone 720».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 

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

 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 
del Ministero della salute; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 7 marzo 2009 presentata dall’impresa Nufarm UK Limited, con sede legale in Wyke Lane, 
Wyke - West Yorkshire BD12 9EJ (GB), diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato 
«Herboxone 720» contenente la sostanza attiva 2,4 D; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di 
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier 
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 
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 Visto il decreto del 9 agosto 2002 di inclusione della sostanza attiva 2,4D nell’allegato I del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 settembre 2012 in attuazione della direttiva 2001/103/EC della Commissione del 
28 novembre 2001; 

 Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifi ca la data di scadenza della sostanza attiva 2,4D nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/UE della 
Commissione del 10 novembre 2010; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 29 aprile 2011, prot. 13821, con la quale è stata richiesta la documentazione per 
il proseguimento dell’  iter   di registrazione; 

 Vista la nota pervenuta in data 18 maggio 2011 da cui risulta che l’impresa Nufarm UK Limited ha presentato la 
documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Herboxone 720» fi no al 31 dicembre 2015 data di scadenza dell’approvazio-
ne della sostanza attiva 2,4D; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Nufarm UK Limited, con sede legale in Wyke Lane, Wyke - West Yorkshire BD12 9EJ (GB), è auto-
rizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato HERBOXONE 720 con la composizione e alle 
condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’iscrizio-
ne della sostanza attiva 2,4D nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da l 1-5-10-20. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: 
Nufarm S.A.S. - 27600 Gaillon (France). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 14621. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    



—  63  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

 ALLEGATO    

  

  12A00906



—  64  —

Supplemento ordinario n. 22 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 261-2-2012

    DECRETO  30 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 29 settembre 2010 presentata dall’impresa Probelte S.A., con sede legale in Ctra de Madrid 
km 384,60 P.I. El tiro 30100 Espinardo (Murcia) - Spagna, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario 
denominato «Karbel» contenente la sostanza attiva iprodione; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di 
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier 
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 giugno 2003 di inclusione della sostanza attiva iprodione, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2013 in attuazione della direttiva 2003/31/EC della Commissione 
dell’11 aprile 2003; 

 Visto il decreto del 24 febbraio 2011 in attuazione della direttiva 2010/58/UE, che modifi ca la direttiva 91/414/
CEE del Consiglio per quanto riguarda l’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva iprodione; 
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 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Probelte S.A. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 3 ottobre 2011, prot. 31279, con la quale è stata richiesta la documentazione ed 
i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato istituto, da presentarsi entro 6 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 14 ottobre 2011 da cui risulta che l’impresa Probelte S.A. ha presentato la docu-
mentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Karbel» fi no al 31 dicembre 2013 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva iprodione, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Probelte S.A., con sede legale in Ctra de Madrid km 384,60 P.I. El tiro 30100 Espinardo (Murcia) 
- Spagna, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato KARBEL con la composi-
zione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 dicembre 2013, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva iprodione nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,5-1-5-10-20. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere: 
Probelte S.A., de Madrid km 384,60 P.I. El tiro 30100 Espinardo (Murcia) - Spagna. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15066. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 1° ottobre 2010 presentata dall’impresa Sapec Agro SA, con sede legale in Avenida do Rio 
Tejo - Herdade das Praias - 2910-440, Setubal (Portogallo), diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanita-
rio denominato «Fos Two 80 WG» contenente la sostanza attiva fosetil; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute ed il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione della sostanza attiva fosetil, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/CE della Commissione del 
18 luglio 2006; 
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 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Sapec Agro SA a sostegno dell’istanza di autorizzazione del proprio prodotto fi tosanitario di riferimento «Ma-
estro 80 WG»; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 18 maggio 2011, prot. 16618, con la quale è stata richiesta la documentazione ed 
i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 24 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 21 ottobre 2011 da cui risulta che l’impresa Industrias Afrasa S.A., con sede legale 
in Paterna (Valencia) - Spagna, C/Ciudad de Sevilla, 53, Pol. Ind. Fuente del Jarro, subentra all’impresa Sapec Agro 
SA nella procedura di registrazione relativa al prodotto fi tosanitario in questione, in corso di registrazione, e che, la 
stessa impresa Industrias Afrasa S.A., ha presentato la documentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler 
variare la denominazione del prodotto in «Fosim»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Fosim» fi no al 30 aprile 2017 data di scadenza dell’approvazione della so-
stanza attiva fosetil, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Industrias Afrasa S.A., con sede legale in Paterna (Valencia) - Spagna, C/Ciudad de Sevilla, 53, Pol. 
Ind. Fuente del Jarro, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato FOSIM con la 
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 30 aprile 2017, data di sca-
denza dell’iscrizione della sostanza attiva fosetil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-250-500; kg 1-5. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: 
Industrias Afrasa S.A., C/Ciudad de Sevilla, 53, Pol. Ind. Fuente del Jarro E 46988 Paterna (Valencia) - Spagna. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15055. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Fosbel 80 WP».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 30 settembre 2010 presentata dall’impresa Industrias Afrasa S.A., con sede legale in Paterna 
(Valencia) - Spagna, C/Ciudad de Sevilla, 53, Pol. Ind. Fuente del Jarro, diretta ad ottenere la registrazione del prodot-
to fi tosanitario denominato «Fos Three 80 WP» contenente la sostanza attiva fosetil; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute ed il Centro internazionale 
per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier di 
allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione della sostanza attiva fosetil, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/EC della Commissione del 
18 luglio 2006; 
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 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Industrias Afrasa S.A. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario «Fos One 80 WP», 
successivamente denominato «Alfi l», identico al prodotto in questione e della medesima impresa; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 3 ottobre 2011, prot. 31268, con la quale è stata richiesta la documentazione ed 
i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato istituto, da presentarsi entro 24 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 14 ottobre 2011 da cui risulta il subentro dell’impresa Probelte S.A. all’impre-
sa Industrias Afrasa S.A. nella procedura di registrazione relativa al prodotto fi tosanitario in questione, in corso di 
registrazione; 

 Vista la nota sopra citata da cui risulta che l’Impresa Probelte S.A. ha presentato la documentazione richiesta 
dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Fosbel 80 WP»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Fosbel 80 WP» fi no al 30 aprile 2017 data di scadenza dell’approvazione del-
la sostanza attiva fosetil, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Probelte S.A., con sede legale in Espinardo (Murcia) - Spagna, Ctra de Madrid km 384,6 - P.I. El Tiro, 
è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato FOSBEL 80 WP con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 30 aprile 2017, data di scadenza dell’iscrizio-
ne della sostanza attiva fosetil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-250-500; kg 1-5. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: 
Probelte S.A. Ctra de Madrid km 384,6 - P.I. El Tiro, 30100 Espinardo (Murcia) - Spagna. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15074. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 1° ottobre 2010 presentata dall’impresa Probelte S.A., con sede legale in Ctra de Madrid 
km 384,60 P.I. El tiro 30100 Espinardo (Murcia) - Spagna, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario 
denominato «Fos Man 1» contenente le sostanze attiva fosetil e mancozeb; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di 
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier 
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 febbraio 2007 di inclusione della sostanza attiva fosetil, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/EC della Commissione del 
18 luglio 2006; 
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 Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva mancozeb, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 30 giugno 2016 in attuazione della direttiva 2005/72/EC della Commissione del 
21 ottobre 2005; 

 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Probelte S.A. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 3 ottobre 2011, prot. 31283, con la quale è stata richiesta la documentazione ed i 
dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla sopra indicata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 11 ottobre 2011 da cui risulta che l’impresa Probelte S.A. ha presentato la docu-
mentazione richiesta dall’uffi cio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Fosbel Plus»; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Fosbel Plus» fi no al 30 aprile 2017 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva fosetil, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Probelte S.A., con sede legale in Ctra de Madrid km 384,60 P.I. El tiro 30100 Espinardo (Murcia) 
- Spagna, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato FOSBEL PLUS con la com-
posizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 30 aprile 2017, data di scadenza 
dell’iscrizione della sostanza attiva fosetil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,1-0,2-0,25-0,3-0,5-1-2-3-5-10. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento della impresa estera: 
Probelte S.A., de Madrid km 384,60 P.I. El tiro 30100 Espinardo (Murcia) - Spagna. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15082. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 novembre 2011 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Visto l’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modifi cato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-

pendenze delle amministrazioni pubbliche; 
 Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente «Istituzione del Ministero della salute e incremento del 

numero complessivo dei Sottosegretari di Stato»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il regolamento di riorganizzazione 

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

zativo del Ministero della salute; 
 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 

d’immissione in commercio di prodotti fi tosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia 
di autorizzazione di prodotti fi tosanitari»; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 e il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-
tifi co, relativi alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 

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

 Vista la domanda del 5 ottobre 2010 presentata dall’impresa Cheminova Agro Italia Srl, con sede legale in Berga-
mo, via Fratelli Bronzetti n. 32/28, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosanitario denominato «Arvak» 
contenente la sostanza attiva iprodione; 

 Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e l’Università degli studi di 
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari corredati di dossier 
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del 20 giugno 2003 di inclusione della sostanza attiva iprodione, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fi no al 31 dicembre 2013 in attuazione della direttiva 2003/31/EC della Commissione 
dell’11 aprile 2003; 

 Visto il decreto del 24 febbraio 2011 in attuazione della direttiva 2010/58/UE, che modifi ca la direttiva 91/414/
CEE del Consiglio per quanto riguarda l’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva iprodione; 
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 Vista la valutazione dell’istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifi ca presentata dall’im-
presa Cheminova Agro Italia Srl a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Vista la nota dell’uffi cio in data 7 settembre 2011, prot. 28732, con la quale è stata richiesta la documentazione ed 
i dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 6 mesi dalla sopra citata data; 

 Vista la nota pervenuta in data 10 ottobre 2011 da cui risulta che l’impresa Cheminova Agro Italia Srl ha presen-
tato la documentazione richiesta dall’uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto «Arvak» fi no al 31 dicembre 2013 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva iprodione, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifi ci aggiuntivi nel termine sopra indicato; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 19 luglio 1999; 

  Decreta:  

 L’impresa Cheminova Agro Italia Srl, con sede legale in Bergamo, via Fratelli Bronzetti n. 32/28, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato ARVAK con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 31 dicembre 2013, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza 
attiva iprodione nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da kg 0,5-1-5-10-20. 

  Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:  

  Indalva S.A - C.tra La Matanza, Km 0,5 Aptdo 160 - E-03300 Orihuela (Alicante) Spagna;  

  Schirm GmbH - Mecklenburger Str. 229 - 23658 Luebeck (Germania).  

 Il prodotto in questione è preparato nello stabilimento dell’impresa: STI Solfotecnica Italiana Spa - Cotignola 
(Ravenna). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n. 15092. 

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

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

 Roma, 30 novembre 2011 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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