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AVVISO AGLI ABBONATI

Si avvisano i Signori abbonati che a partire dall’anno 2012 sono state apportate alcune variazioni alle condizioni
di abbonamento, nello specifico per quanto riguarda la decorrenza e la tipologia degli stessi. Preghiamo pertanto
i Signori abbonati di consultare il testo completo dell’avviso riportato in quarta di copertina.
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 14 dicembre 2011.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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
fitosanitari e relativi coadiuvanti,

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

Visti 1 regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011,
n. 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009;

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

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;
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Vista la domanda del 12 novembre 2009 presentata dall’impresa Agriphar s.a., con sede legale in Ougrée (Bel-
gio), Rue de Renory, 26/1, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato Furio contenente
la sostanza attiva cipermetrina;

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

Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva cipermetrina, nell’allegato I del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 28 febbraio 2016 in attuazione della direttiva 2005/53/CE della Commissione
del 16 settembre 2005;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Agriphar s.a a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 7 settembre 2011, prot. 28733, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione
per il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 30 settembre 2011 da cui risulta che I’impresa Agriphar s.a. ha presentato la
documentazione richiesta dall’Ufficio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in Cyperkill
50 EC, e vista la successiva nota del 6 dicembre 2011 con I’impresa ha ulteriormente comunicato di voler variare la
denominazione del prodotto in «Nurelle 5»;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Nurelle 5» fino al fino al 28 febbraio 2016 data di scadenza dell’approvazione

della sostanza attiva cipermetrina;

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

Decreta:

L’impresa Agriphar s.a., con sede legale in Ougree (Belgio), Rue de Renory, 26/1, ¢ autorizzata ad immettere in
commercio il prodotto fitosanitario denominato NURELLE 5 con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti-
chetta allegata al presente decreto, fino al 28 febbraio 2016, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva
cipermetrina nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 10 - 25 - 50 - 100 - 200 - 250 - 500; litri 1 -2-3-5-10 - 20.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per 1’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Chimac S.A. - 26 Rue de Renory - B 4102 Ougrée (Belgio).

11 prodotto fitosanitario suddetto € registrato al n. 149009.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

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

Roma, 14 dicembre 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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Etichetta per confezioni ridotte

NURELLE 5
EMULSIONE CONCENTRATA CONTENENTE 50 g/L di CIPERMETRINA
INSETTICIDA PIRETROIDE A LARGO SPETTRO D’AZIONE PER IL CONTROLLO DEI PARASSITI DELLE
COLTURE ARBOREE ED ERBACEE

CYPERKILL 50 EC

COMPOSIZIONE:

100 g di prodotto contengono:

- Cipermetrina pura g 552 (=50g/0)

- Coformulantig.bag 100

FRASI DI RISCHIO

Pud provocare sensibilizzazione per contattoicon la pelte. Altamente tossico per gli
organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per lambiente
acquatico.

CONSIGLI D! PRUDENZA .
Conservare fuori della portata dei bambini. Coriservare lantano da alimenti o mangimi e {RRITANTE
da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante (impiego. Evitare il contatto con
ta pelle. Usare guanti adatti. Questo materiale ¢ il suo contenitore devono essere smaltiti
come rifiuti pericolosi. Non disperdere hellambiente, Riferirsi alle istruzioni
speciali/schede informative in materia di sicurezza.

e Agriphar s.a,.26/1 Rue de Renory - B-4102 Ougrée -
Belgium Tel, 003243859711
A Officina di produziohe: Chimac S.A, - 26/2 Rue de Renory

- B4102 Ougrée (Belgium) ‘
Distribuito da: Dow AgroSciences {talia S.r.1. - Bologna (BO). .y
Registrazione del Ministero della Salute n. ~ del PERICOLOSO PER
Contenuto netto: mi 10-25-50-100 L'AMBIENTE

Partita No..icouosnmenes

PRIMA DELL’USO LEGGERE 1L FOGLIO ILLUSTRATIVO o L’ASTUCCIO

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENT!

1L CONTENITORE NON PU(’ ESSERE RIVTIIZZATO

L CONTENITORE COMPLETAMENTE SYUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE

”

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale det

12A03050
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DECRETO 29 dicembre 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Compo Fazilo pronto uso».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda del 30 marzo 2006 presentata dall’impresa Compo Agricoltura Spa, successivamente denomi-
nata Compo Agrospecialities Srl, con sede legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato n. 8, diretta ad ottenere
la registrazione del prodotto fitosanitario denominato Com 106 05 Al AL contenente la sostanze attive piretrine ed
abamectina;

Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Istituto superiore di

sanita, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo
n. 194/1995;
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Visto il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva abamectina, nell’allegato I del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 aprile 2019 in attuazione della direttiva 2008/107/CE della Commissione
del 25 novembre 2008;

Visto il decreto del 22 aprile 2009 di inclusione della sostanza attiva piretrine, nell’allegato I del decreto legisla-
tivo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 agosto 2019 in attuazione della direttiva 2008/127/CE della Commissione del
18 dicembre 2008;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Compo Agricoltura Spa a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 25 agosto 2008, prot. 27860, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione per
il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 4 ottobre 2011 da cui risulta che I'impresa Compo Agricoltura Spa ha presentato
la documentazione richiesta dall’Ufficio ed ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in «Compo
Fazilo pronto uso»;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Compo Fazilo pronto uso» fino al 31 agosto 2019 data di scadenza dell’ap-
provazione della sostanza attiva piretrine;

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

Decreta:

L’impresa Compo Agrospecialities Srl, con sede legale in Cesano Maderno (MB), via Marconato n. 8, autorizzata
ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato COMPO FAZILO PRONTO USO con la composi-
zione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di scadenza
dell’iscrizione della sostanza attiva piretrine nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da:
Trigger: ml 250 - 350 - 500 - 600 - 750 - 1000;

Twin-chamber spray system: ml 200 - 250 - 300 - 350 - 400 - 450 - 500 - 550 - 600 - 650 - 700 - 750 - 800 - 850
-1000.

11 prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:
Schirm GmbH Standort Baar-Ebenhausen (DE).

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 13215.

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

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

Roma, 29 dicembre 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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12A03051

ALLEGATO

LO PRONTO USO

Jolivalente per piante ormamentali

‘all'uso
Partita n. *
Composizione
100 grammi di prodotto contengono: COMPO Agro Specialities Srl
Piretrine pure g0.02(=0.2g/) Via Marconato, 8
(da g 0,040 di estratto naturale di piretro al 50%) .
Abamectina pura 90,0015 (= 0,015 /) 20811 - Cesano Mademo (MB)

Coformulanti q.b. a g. 100
ATTENZIONE: MANIPOLARE CON PRUDENZA

Consigli di Prudenza:
Conservare fuor dalla portata dei bambini, Conservare lontano da alimenti 0 mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere. né fumare durante Impiego

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Trattasi di associazione delte seguenti sostanze attive:

Piretrine 0.02%

Mbamecting 0.0015%

Le quali, separatamente, provocano i seguenti sintomi ©

Piretnine | bloccano la trasmissione nervosa iperstimolando pre-post sinapticamente ie terminazioni neuronali. Particolare sensibilita da parte di pazienti allergict
ed asmatici, nonché dei bambini. Sintomi a carico del SNC: tremion convutsioni, atassia, irritazione delle vie aeree: rinorrea, tosse. broncospasmo e dispnea:
reazioni allergiche scatenanti: anafilassi, ipertermia, sudorazione, edemi cutanei. collasso ventricolare periferico

Abamectina - Trattamento in caso di:

nalazione: trasportare il paziente allaria aperta. Se non respira praticare la respirazione artificiaie preferibilmente bocca a bocca.

Ingestione somministrare immediatamente 1 o 2 bicchieri di acqua e provocare i vomito toccando delicatamente i fondo della gola con un Gito © con un oggeite
non affilato. Non provocare il vomito e non somiministrare nulla per via orale a persona in grado di incoscignza. Nota per il medico: in caso di effetti sintomatici.
praticare un trattamento di sostegno a seconda detla sintomatologia per manteners le funzioni vitah
Raccomandazioni per il trattamento medico delia tossicita acuta delfabamectina:

1 primi sintomi g1 intossicazione acuta includono fa midriasi (pupilie dilatate), atassia (mancanza di stabilitd) e tremori muscolari. La tossicita a seguito delia
ingestione accidentale del concentrato pud essere minimizzata provocando i vomito entro una mezz'ora dali'esposizione Se fa tossicita derivante dalla
esposizione & progredita a causare forte vomito si dovrebbe controllare il fivello di squifibri risuitante tra fluido ed elettrolita. Si dovrebbe fornire un‘appropriata
terapia di sostegno per fa sostituzione del fluido parenterale, unitamente alle altre misure di sostegno richieste (come il mantenimento dei livell di pressione
sanguigna) come indicato dai segni clinici. sintomi e misurazioni. Nei casi acuti le osservazioni dovrebbero continuare per almenc diversi giorni, fino a quando la
condizione clinica & stabile e normale. Dal momento che si ritiene che I'abamectina aumenti la attivita def GABA negli animali & probabilmente prudente evitare
farmaci che aumentanc ‘attivita del GABA (barbiturici. benzodiazepine, acido valproico) nei pazienti con potenziale esposizione tossica afla abamectina

in caso di intossicazione contattare il pili vicino Centro Antiveleni. Antidoto: non ci sono antidoti specifici per fa tossicita acuta delabamectina

Terapia : Sintomatica

Prescrizioni supplementari:

Conservare ia confezione ben chiusa; Evitare il contato con ta petfe, g occhi e gii indumenti.

Non contaminare i'acqua con il prodotto o it suo contenitore

CARATTERISTICHE

COMPO FAZILO PRONTO USO & un insetticida-acaricida pronto all'uso ad ampio spettro d’azione, costituito da principi attivi di origine naturale. Risuita efficace
nei confronti dei pilt comuni parassiti che attaccano le piante ornamentali e da fiore in casa, balcone e giardino COMPO FAZILO PRONTO USO risulta
particolarmente indicato nelia lotta contro Cacyreus marshalli (farfaliina del geranio), afidi, acari, tripidi, aleurodidi, cicaline, cotonello e cocciniglie in genere.

MODALITA E DOSI D'IMPIEGO

COMPO FAZILO PRONTO USO va impiegato tempestivamente alla prima comparsa degli insetti, avendo cura di bagnare bene tutte le superfici della pianta,
inclusa la pagina inferiore delle foglie. Per il raggiungimento dei migliori risultati, specie nei confronti di insetti quali acari, tripidi, & aleurodidi si raccomandano 1-3
applicazioni a distanza di 7-10 giorni.

FITOTOSSICITA: Il prodotto presenta elevata selettivita sulle diverse piante omamentali. A titolo precauzionale, in giomate particolarmente calde eseguire i
trattamenti nelle ore serali. Inoltre si sconsiglia I'uso su fiori d'orchidee, viole, impatiens, primule e begonie.

COMPATIBILITA: il prodotto s'impiega da solo

PRESCRIZIONi SUPPLEMENTARI
- Se il prodotto & applicato in ambienti chiusi, ventilare 'ambiente dopo I'applicazione
- Evitare lirrorazione delle zone circostanti la vegetazione

- Evitare il gocciolamento e pulire le superfici eventualmerite cor i dallapplicazione.

- Non trattare su foglie bagnate

~ Non trattare durante le ore pil calde della giornata

Officina di produzione : Prodotto per Piante Ornamentali

Schirm GmbH Standort Baar-Ebenhausen (DE) Registrazione Ministero defla Salute n. xxxxx del Xx/xx/xxxx

Contenuto Netto:

a) Trigger: 250 - 350 — 500 - 600 — 750 -1000 ml
b) Twin-chamber spray system: 200 — 250 — 300 - 350 — 400 — 450 — 500 ~ 550 — 600 — 650 - 700 - 750 - 800 — 850 -1000 m|

DA NON USARE IN AGRICOLTURA E SU PIANTE COMUNQUE DESTINATE ALL'ALIMENTAZIONE

ATTENZIONE :da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta; Chi impiega il prodotto &
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato; |l rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente
etichetta & condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali; Per
evitare rischi per 'uomo e I'ambiente seguire le istruzioni per I'uso; Operare in assenza di vento; Da non vendersi sfuso; Smaitire le
confezioni secondo le norme vigenti; Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’'ambiente; !t contenitore non
puo essere riutilizzato

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del ...... ¥.......

[ sAc. 201
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DECRETO 29 dicembre 2011.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda del 6 ottobre 2010 presentata dall’impresa Lainco S.A., con sede legale in 08191 Rubi (Bar-
cellona - Spagna), Avda. Bizet, 8-12, Poligono Industrial Can Jardi, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto
fitosanitario denominato «Rebut WG» contenente la sostanza attiva iprodione;
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Viste le convenzioni del 1° settembre ¢ 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Universita degli studi di
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 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, fino 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 modifica la direttiva 91/414/

CEE del Consiglio per quanto riguarda I’estensione dell’utilizzo della sostanza attiva iprodione;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Industrias Afrasa S.A a sostegno dell’istanza di autorizzazione del proprio prodotto fitosanitario di riferimento
Driza WG;

Vista la nota dell’Ufficio in data 22 settembre 2011, prot. 30298, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione

per il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 6 ottobre 2011 da cui risulta che I’impresa Lainco S.A ha presentato la documen-
tazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Rebut WG» fino al 31 dicembre 2013 data di scadenza dell’approvazione
della sostanza attiva iprodione;

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

Decreta:

L’impresa Lainco S.A., con sede legale in 08191 Rubi (Barcellona - Spagna), Avda. Bizet, 8-12, Poligono In-
dustrial Can Jardi, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato REBUT WG con la
composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2013, data di

scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva iprodione nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

attive componenti.
11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da g 500; kg 5.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Lainco, S.A. - Rubi, Barcelona (Spain).

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 15099.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 29 dicembre 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

DECRETO 29 dicembre 2011.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Floxy 355 SC».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda presentata in data 10 giugno 2011 dall’impresa Agriphar S.A, con sede legale in Ougree (Bel-
gio), Rue de Renory, 26/1, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario
denominato Venturex 355 SC, successivamente denominato «Floxy 355 SC», contenente la sostanza attiva dodina,
uguale al prodotto di riferimento denominato Syllit 355 SC registrato al n. 9148 con decreto direttoriale in data 28 feb-
braio 1997 modificato successivamente con decreti di cui I’ultimo in data 13 agosto 2010, dell’impresa medesima;
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Syllit 355 SC;

Visto il decreto ministeriale del 18 marzo 2011 di recepimento della direttiva 2011/9/EU relativa all’iscrizione
della sostanza attiva dodina nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza dodina;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 3 maggio 2021, data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva dodina in allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi
di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione
n. 546/2011 della Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 18 marzo 2011,
entro il 31 maggio 2013, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 3 maggio 2021, I’'impresa Agriphar S.A, con sede legale in
Ougrée (Belgio), Rue de Renory, 26/1, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato
FLOXY 355 SC con la composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 100 - 250 - 500 - litri 1 - 5 - 10.

I1 prodotto ¢ importato in confezioni pronte all’uso dagli stabilimenti delle imprese estere:

Chimac S.A. - Rue De Renory, 26/2 - B-4102 Ougrée (Belgio);

Agriphar Iberia - Dos Hermanas (Sevilla) - (Spagna).

Il prodotto ¢ preparato presso lo stabilimento dell’impresa: Terranalisi S.r.1. - via Nino Bixio n. 6 - Cento (Ferrara).
11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15201.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

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

Roma, 29 dicembre 2011

1l direttore generale: BORRELLO
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12A03053

|

ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO 1

FLOXY® 355 SC

FUNGICIDA ORGANICO IN SOSPENSIONE CONCENTRATA
AD AZIONE PREVENTIVA E CURATIVA

FLOXY® 355 SC

COMPOSIZIONE

100 grammi di prodotto contengono:

DODINA pura g 35(35549/)
COFORMULANTI g.b. a g 100

Frasi di rischio

Irritante per gli occhi e
la pelle - Altamente tos-
sico per gli organismi
acquatici, pud provoca-
re a lungo termine effetti
negativi per 'ambiente | .
acquatico. IRRITANTE PERICOLOSO

PER
Consigli di prudenza L’AMBIENTE

Conservare fuori della portata dei bambini — Conservare lontano
da alimenti, mangimi o da bevande — Non mangiare né bere né
fumare durante I'impiego —~ Non gettare residui nelie fognature —
Usare indumenti protettivi e guanti adatti - in caso di ingestione
consuitare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore
o letichetta - Questo materiale e il suo contenitore devono
essere smaltiti come rifiuti pericolosi — Non disperdere
nellambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali’'schede informative
in materia di sicurezza - Non contaminare 'acqua con il prodotto
o il suo contenitore.[Non pulire il materiale di applicazione in
prossimita delle acque di superficie. Evitare la contaminazione
attraverso i sistemi di scolo delle acque delle aziende agricole e
delle strade]

AGRIPHAR S.A.

Rue De Renory, 26/1 - B-4102 Ougrée (Belgio) Tel 003Z-4-
3859711

Registrazione del Ministero della Salute n° del
Contenuto netto: ml 100

Partitan°..............

PRIMA DELL'USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO o
L’ASTUCCIO

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDQ LE NORME VIGENTI

1L CONTENITORE NON PUQ’ ESSERE RIUTILIZZATO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE
ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE

£ 3 e a0

Etichetta autorizzata con D.D. del

il
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DECRETO 17 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

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

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

Vista la domanda presentata in data 20 luglio 2004 dall’impresa Agrichem B.V., con sede legale in Koopvaar-
dijweg 9, 4900 AG Oosterhout, NL, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto
fitosanitario denominato «Oblix 500», contenete la sostanza attiva Etofumesate, uguale al prodotto di riferimento de-

e
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nominato Etofum FL, registrato al n.8874 con decreto direttoriale in data 10 giugno 1996, modificato successivamente

con decreti di cui I’ultimo in data 13 giugno 2011, dell’impresa medesima;

Considerato altresi che il prodotto di riferimento ¢ stato ri-registrato in conformita all’allegato III del decreto
legislativo n. 194/1995 e valutato secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI sulla base del dossier Etofum- FL
500 g/L SC;

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il

prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Etofum FL, registrato al n.8874;

Visto il decreto ministeriale del 5 giugno 2003 di recepimento della direttiva 2002/37/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva Etofumesate nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-

ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza Etofumesate;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 28 febbraio 2013, data di scadenza assegnata al prodotto di

riferimento Etofum FL;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 28 febbraio 2013, I’impresa Agrichem B.V., con sede legale
in Koopvaardijweg 9, 4900 AG Oosterhout, NL, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario
denominato OBLIX 500 con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da litri 0,5 -1 -5 - 10 - 20.

Il prodotto ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: AgriChem B.V.,
Koopvaardijweg 9, 4906 CV Oosterhout (Olanda).

11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 12299.

E approvata quale parte integrante del presente decreto ’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzerta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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OBLIX® 500

ERBICIDA SELETTIVO PER LA COLTURA DELLA BARBABIETOLA DA ZUCCHERO IN SOSPENSIONE
CONCENTRATA

COMPOSIZIONE - 100 grammi di prodotto contengono:
- Etofumesate puro: g 44,25 (500 g/i)
- Coformulanti g.b. 2 g 100

FRAS! Di RISCHIO: Pud provocare sensibilizzazione per
contatto con la pelle. Tossico per gli organismi acquatici, pud
provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente
acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata
dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da
bevande. Non mangiare, né bere. né fumare durante
impiego. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso
d'ingestione consultare immediatamente I medico e
mostrargli il contenitore o I'etichetta.

Irritante Pericoloso per
'ambiente

AgriChem

AgriChem B.V., Koopvaardijweg 9, 4906 CV Oosterhout — Olanda
Tel: +31-162 431931; +39-02 66101029

Autorizzazione Ministero della Salute n. ... del ...
Stabilimento di produzione: AgriChem B.V., Koopvaardijweg 9, 4906 CV Oosterhout (Olanda)

Taglie: 0.5-1-5-10-20 | Partita n.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire
il materiale di applicazione in prossimita della acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO: in caso di intossicazione, chiamare il medico per i consueti interventi di
pronto soCccorso.

CARATTERISTICHE

OBLIX® 500 & un diserbante selettivo che viene impiegato per il diserbo della barbabietola da zucchero a
semina primaverile e autunnale. il prodotto agisce per assorbimento radicale e fogliare sulle infestanti
guando sono in fase di germinazione o allo stadio giovanile. Per una completa azione sulle malerbe il
prodotto necessita di essere miscelato con prodotto ad azione complementare ed integrativa a base di
cloridazon e fenmedifam.

OBLIX® 500 & efficace contro le seguenti principali infestanti: Avena spp. (Avena), Alopecurus myosuroides
(Coda di volpe), Amaranthus retroflexus (Amaranto), Anagallis arvensis (Mordigallina), Apera ‘spica-venti
(Capellini dei campi), Digitaria sanguinalis (Sanguineila), Poa annua (Fienarola annuale), Portulaca oleracea
(Erba porcellana), Sefaria viridis (Falso panico), Solanum nigrum (Erba morella), Sonchus oleraceus
(Grespino comune), Sorghum halepense da seme (Sorghetta), Spergula arvensis (Renaiola comune),

Stellaria media (Centocchio). ’ 7
OEN. 2012

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

ALLEGATO



21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

MODALITA E CAMPI DI IMPIEGO

Barbabietola assemina primaverile

- Pre-semina o pre-emergenza: litri 2 per ettaro in combinazione con Lenacil (Kg 0,4-0,5/Ha di sostanza
attiva) o Cloridazon (kg 1,6/Ha di sostanza attiva) in 300-500 litri di acqua, con leggera incorporazione.
Nel trattamento di pre emergenza intervenire subito dopo ia semina e prima dellemergenza delle
infestanti.

- Post-emergenza: litri 1-1,2/Ha in combinazione con Fenmedifam (litri 5/Ha di prodotto commerciale al
16%) in 300 litri di acqua, evitando di trattare con temperature superiori ai 25°C.

Barbabietola a semina autunnale

- Pre-semina o pre-emergenza: litri 2/Ha in combinazione con Lenaci! (kg 0,7-0,8 di sostanza attiva ad
ettaro) in 300-500 litri di acqua, con leggera incorporazione.

- Post-emergenza: litri 1,2-1,5/Ha con 5-6 litri di Fenmedifam (prodotto commerciale), in 300 litri di acqua,
evitando di trattare con temperature superiori ai 25°C.

Con le miscele proposte viene aumentato lo spettro d’azione su altre malerbe.

AVVERTENZE: nei trattamenti di pre-semina e pre-emergenza il prodotto non si deve impiegare su terreni
sabbiosi e con alto contenuto di sostanza organica (piu del 5%). Dopo il trattamento di pre-emergenza, il
terreno deve essere sufficientemente umido; in caso contrario effettuare un intervento irriguo. Nel caso si
dovesse effettuare una risemina di altra coltura, realizzare prima un'aratura profonda.

COMPATIBILITA’: il prodotto & miscibile con altri prodotti che ne compietino I'efficacia quali Fenmedifam,
Lenacit e Cloridazon.

AVVERTENZA: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza piu lungo.
Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti pili tossici. Qualora si
verificassero casi di intossicazione informare il medico delia miscelazione compiuta.
Durante il trattamento si consiglia di tenere lontani gli animali domestici e bestiame.

Sospendere i trattamenti 120 giorni prima del raccolto.

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

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

t! 7 GEN. 2012

12A03054
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DECRETO 17 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Feinzin 70 DF».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia

di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-

tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda del 9 ottobre 2007 presentata dall’impresa Feinchemie Schwebda GmbH, con sede legale in
Koln (Germania), Edmund Rumpler Str.,6, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato

«Feinzin 70 DF» contenente la sostanza attiva metribuzin;

— 19 — B




21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e Istituto superiore di
sanita, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato IIT di cui al decreto legislativo
n. 194/1995;

Visto il decreto del 31 Iuglio 2007 di inclusione della sostanza attiva metribuzin, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 settembre 2017 in attuazione della direttiva 2007/25/CE della Commissione
del 23 aprile 2007,

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-

presa Feinchemie Schwebda GmbH a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 28 ottobre 2011 prot.34348 con la quale ¢ stata richiesta la documentazione per

il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 3 novembre 2011 da cui risulta che I’impresa Feinchemie Schwebda GmbH ha

presentato la documentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Feinzin 70 DF» fino al 30 settembre 2017 data di scadenza dell’approvazione

della sostanza attiva metribuzin;

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

Decreta:

L’impresa Feinchemie Schwebda GmbH, con sede legale in Koln (Germania), Edmund Rumpler Str.,6, ¢ autoriz-
zata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FEINZIN 70 DF con la composizione e alle con-
dizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 settembre 2017, data di scadenza dell’iscrizione

della sostanza attiva metribuzin nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da g 250 - 500; kg 1.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Agan Chemical Manifacturers Ltd - Ashdod 77102 - Israele.

Nonché confezionato presso lo stabilimento Chemark Kft. - 8182 Peremarton - Ungheria.
11 prodotto fitosanitario suddetto € registrato al n. 14058.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzerta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

DECRETO 17 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Lentagran 45 WP».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

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

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

Vista la domanda del 31 luglio 2008 presentata dall’impresa Belchim Crop Protection Spa, con sede legale in
Settimo Milanese (Milano), via Fratelli Rosselli n. 3/2, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario
denominato «Lentagran 45 WP» contenente la sostanza attiva piridato;
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Viste le convenzioni del 1° settembre ¢ 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Universita degli studi di
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del 20 novembre 2001 di inclusione della sostanza attiva piridato, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2011 in attuazione della direttiva 2001/21/EC della Commissione
del 5 marzo 2001;

Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva piridato, nell’allegato
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino 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-scientifica presentata dall’im-
presa Belchim Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 17 ottobre 2011, prot. 32944, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione per

il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 3 novembre 2011 da cui risulta che I’impresa Belchim Crop Protection Spa ha
presentato la documentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Lentagran 45 WP» fino al 31 dicembre 2015 data di scadenza dell’approva-
zione della sostanza attiva piridato;

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

Decreta:

L’impresa Belchim Crop Protection Spa, con sede legale in Settimo Milanese (Milano), via Fratelli Rosselli
n. 3/2, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato LENTAGRAN 45 WP con la
composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2015, data di

scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva piridato nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

attive componenti.
11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie dakg 0.2 -1-5-10- 15 - 20.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Schirm GmbH - Mecklenburger Strasse 229, D-23568 Luebeck, Germania.

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 14431.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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LENTAGRAN 45 WP

POLVERE BAGNABILE (WP)

Diserbante selettivo di post-emergenzaltrapianto contro
infestanti di erba medica, carciofo, asparago, broccoli,
cavoletti di Bruxelles, cavolo, cavolfiori, trifogli, aglio,

scalogno, erbe fresche, cavolo riccio, cavolo rapa,
porro, cipolla, papavero, mais dolce, piselli, ceci, fagioli,
lenticchie, tabacco.

[ Composizione:
- Piridatepuro ... ............ g. 45
- Coformulanti: quanto bastaa g. 100

Belchim Crop Protection Italia S.p.A.
Via Fratelli Rossefli n°3/2

20019 Settimo Milanese (MI)

Tel.: 02-33599422

PERICOLOSO PER

Officina di produzione:
L’AMBIENTE

SCHIRM GMBH
Mecklenburger Strasse 229
D- 23568 Luebeck, Germania

Registrazione Ministero della Salute n. del
Taglie: 0.2-1-5-10-15-20 Kg Partita n°.....

FRAS! DI RISCHIO

Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la
pelle. Tossico per gli orgamismi acquatici, pud
provecare a lungo termine effetti negativi per
Pambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare sotto chiave. Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare
lontane da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare
durante 'impiego. Evitare il contatto con la pelle. Non disfarsi del prodotto e del
recipiente se non con fe dovute precauzioni. Usare indumenti protettivi e guanti
adatti. In caso di incid o di mal consultare i di il medico
(se possibile gli Vetichetta). Non disperdere nell’ambi Riferirsi alle
istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza.

IRRITANTE

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARL: Non contaminare I'acqua con if prodotto o il suo
contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque di
superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque daile
aziende agricole e dalle strade. Per proteggere le piante non bersaglio non trattare
in una fascia di rispetto di 5 metri da vegetazione naturale o in alternativa utilizzare
macchine irroratrici dotate di ugelii che riducano la deriva tra it 50% ed il 75%

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto
soccorso. Nell'animale da esperimento da irritazione cutanea con edema, dispnea,
atassia; per inalazione da congestione gi

TERAPIA: sintomatica.

Avvertenza: consuitare un Centro Antiveleni.

CARATTERISTICHE: LENTAGRAN 45 WP & un erbicida selettivo di contatto in polvere
bagnabile per il diserbo di post emergenzaitrapianto di erba medica, carciofo, asparago,
cavoli broccoli, cavoletti di Bruxelles, cavolo, cavolfiori, trifoglio viola, aglio, scalogno,
erbe fresche, cavolo riccio, cavolo rapa, poro, cipolla, papavero, mais dolce, piselli, ceci,
fagioli, lenticchie, tabacco.

LENTAGRAN 45 WP controlla le infestanti dicotiledoni sensibili quando applicato su
infestanti completamente emerse fino al raggiungimento delle 10 foglie. Viene assorbito
prevalentemente e rapidamente per via fogliare.

Dosi d'impiego

Tabacco: 1 kg/ha

Altre colture: 2 kg/ha massimo per anno.

L'applicazione pud essere frazionata per il controlo delle emergenze scalari delle
infestanti.

Stadio defle infestanti all'applicazione: post emergenza, di preferenza su piante giovani
tra lo stadio cotiledonare e di 2 foglie vere. Al fine di oftimizzare i risultati attesi, la dose
ed il numero di applicazioni possono variare secondo lo schema proposto.

ALLEGATO

Il prodotto manifesta la sua efficacia quando le infestanti resistenti sono totalmente
emerse fino al raggiungimento delie 10 foglie.

Prima del trattamento con LENTAGRAN 45 WP, l'agricoltore potra aver usato un
qualsiast erbicida di pre-semina, pre e post-emergenza, riservando limpiego de! prodotto
ove si verifica linsorgenza di Amaranto (Amaranthus retroflexus), Farinaccio
(Chenapodium album), Erba morella (Solanum nigrum). |l prodotto inoltre controlfa:
Cencio molle (Abutilon theophrasti), Caglio (Galium aparine), Falsa camomilla (Anthemis
arvensis), Forbicina (Bidens tripartita), Erigero (Erigeron canadensis), Falsa ortica
(Lamium spp.), Stregona annuale (Stachys annua), Strigolo selvatico (Lithospermum
arvense), Galinsoga (Galinsoga spp.), Camomilla comune (Matricaria chamomilia),
Mercorella comune (Mercurialis annua), Borsa del pastore (Capsella bursa pastoris),
Fumaria (Fumaria officinalis), Canapaccia (Galeopsis spp.), Veccia (Vicia spp.), Poligono
convolvolo  (Polygonum convolvulus), Poligono nodoso (Polygonum lapathifolium),
Mordigallina (Anagallis arvensis), Stramonio (Datura stramonium), Renaiola comune
(Spergula arvensis), Erba stoma comune (Thlaspi arvense), Orica (Urtica urens). )|
prodotto controlla, applicato alio stadio di 3 fogiie vere: Giavone (Echinochloa crus galli),
Sanguinella (Digitaria spp.), nonché Panicastrella {Setaria spp.).

Non sufficientemente controllate ed in parte resistenti sono: Papavero (Papaver rhoeas),
Corregiola (Polygonum aviculare), Stoppione (Cirsium arvense), Vitucchio (Convolvulus
arvensis), Ravanello selvatico (Raphanus raphanistrum), Senape selvatica (Sinapis
arvensis), Coda cavallina (Equisetum arvense), Viola dei campi (Viofa arvensis), Coda di
volpe (Alopecurus myosuroides), Capeliini dei campi (Apera spica venti), Avena selvatica
(Avena fatua), Fienarola comune (Poa trivialis).

COLTURE SUCCESSIVE: Nessuna limitazione quando utilizzato secondo le
raccomandazioni.

COMPATIBILITA: Awvertenza: In caso di miscela con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza pil lungo. Devono inoltre essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodotti pit tossici. Qualcra si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

FITOTOSSICITA: Non impiegare il prodotto a temperature inferiori a 5°C e se si
prevedono gelate nottume, con tempo freddo e umido, con foglie delle infestanti bagnate
e con minaccia di piogge entro 2 ore dal trattamento. Non aggiungere oli minerali o
bagnanti. Evitare che vengano colpite le colture limitrofe o comunque sensibili
GESTIONE DEL RISCHIO DI INSORGENZA DELLA RESISTENZA' LENTAGRAN 45
WP appartiene alla famiglia chimica delle fenilpiridazine. Nessuna resistenza incrociata
con altri erbicidi di altre famiglie & stata osservata. Tuttavia per ridurre il rischio di
insorgenza della resistenza, € consigliato alternanza o f'associazione con altri preparati
a base di principi attivi ad aitro meccanismo d'azione.

CONDIZIONI ESSENZ!ALI PER OTTENERE UN BUON RISULTATO: LENTAGRAN 45
WP agisce per contatto; l'utilizzatore dovra prestare particolare attenzione alla qualita
della polverizzazione al fine di dare una buona copertura su tutte le infestanti presenti. Un
volume d'acqua compreso tra i 200 ed i 600 litri ad ettaro & necessario in funzione della
densitd e dello sviluppo delle infestanti da controllare. Si consiglia di trattare a
temperature comprese tra i t0°C ed i 25°C. Evitare la deriva sulle colture vicine.

RESISTENZA AL DILAVAMENTO: una pioggia dilavante mezz'ora dopo l'applicazione
non riduce la qualita del diserbo.

PREPARAZIONE DELLA MISCELA:

1. Riempire per meta la botte con acqua

2. Mettere in funzione ('agitatore

3. Aggiungere il dosaggio desiderato di prodotto nella botte

4. Portare al livello desiderato con la restante parte di acqua

5. La polverizzazione potra aver luogo solo dopo la dissoluzione completa del prodotto,
mantenere l'agitatore in funzione per tutta la durata dell'applicazione

INTERVALLO DI SICUREZZA: sospendere i trattamenti 21 giomi prima della raccolta su
aglio, cipolla, scalogno, 28 giomi su erba medica, trifoglio, porro e tabacco, 42 giomi su
erbe fresche, cavolo rapa, cavolo riccio, cavolo, cavoletti di Bruxelles, broccoli, carciofi,
45 giomi su piselli, ceci, fagioli e lenticchie, 49 giomi su cavolfiore, 70 giomni su papavero.

ATTENZIONE: Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni
derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute
nella p etichetta & condizi iale per Iefficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.

NON IMPIEGARE IN SERRA
NON APPLICARE CON MEZZi AERE!

PER EVITARE RISCHI PER L’UOMO E PER L’AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZION!
PER L'USO
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D’ACQUA
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO
DA NON VENDERSI SFUSO

Stadio delle infestani C°""')‘;‘:;"" ! Dﬁ);]; 2| Dasab | Thglee SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
og 1L CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO
Dose Lentagran 45 WP {/ha) 05kg 1kg 15 kg 2kg NELL'AMBIENTE
Numero di applicaziont (] 3 3 1 1 IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZATO.
*in funzione delle emergenze delle infestanti
I
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DECRETO 17 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Himalaya 60 SG».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitoriey;

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 ¢ il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-

tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda del 2 novembre 2009 presentata dall’impresa Agriphar S.A., con sede legale in Ougree (Bel-
gio), Rue de Renory, 26/1, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato First contenente
la sostanza attiva clormequat;
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Visti i documenti attestanti il cambio di composizione in corso di registrazione del prodotto fitosanitario in que-

stione con la sostituzione della sostanza attiva clormequat con I’idrazide maleica;

Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e Universita degli studi di
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 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 idrazide maleica nell’allegato I del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2013 in attuazione della direttiva 2003/31/CE della Commis-
sione dell’11 aprile 2003;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Agriphar S.A a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 17 novembre 2011, prot. 36496, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione
per il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 9 dicembre 2011 da cui risulta che I’impresa Agriphar S.A. ha presentato la docu-
mentazione richiesta dall’Ufficio e con la quale ha comunicato di voler cambiare il nome del prodotto fitosanitario in

corso di registrazione in «Himalaya 60 SGy;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Himalaya 60 SG» fino al 31 dicembre 2013 data di scadenza dell’approva-
zione della sostanza attiva idrazide maleica;

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

Decreta:

L’impresa Agriphar S.A., con sede legale in Ougree (Belgio), Rue de Renory, 26/1, ¢ autorizzata ad immettere
in commercio il prodotto fitosanitario denominato HIMALAYA 60 SG con la composizione e alle condizioni indicate
nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2013, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza

attiva idrazide maleica nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie dakg 1 -5 - 10 - 20.

I1 prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Chimac S.A. - Rue de Renory, 26/2 - B- 4102 Ougrée (Belgio).

Il prodotto in questione ¢ confezionato nello stabilimento dell’impresa: Terranalisi S.r.1. - via Nino Bixio n. 6 -
44042 Cento (Ferrara).

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 14896.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

I presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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HIMALAYA 60 SG

FITOREGOILLATORE IN GRANULI SOLUBILI PER IL CONTROLLO DEi GERMOGLI ASCELLARI PRIMARI
E SECONDARI DEL TABACCO E DEI GERMOGLI Di CIPOLLA ED AGLIO

HIMALAYA 60 SG
COMPOSIZIONE:

100 grammi di prodotto contengono
- Idrazide maleica pura g 60
(contenente meno di 1 mg/kg di idrazina)
- Coformulanti q.b. ag 100

ATTENZIONE MANIPOLARE CON PRUDENZA
CONSIGLI DI PRUDENZA:

Non respirare i vapori. Evitare il contatto con la pelle. Non
gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e
del recipiente se non con le dovute precauzioni. Usare

guanti adatti. Usare contenitori adeguati per evitare
finquinamento ambientale. Richiedere informazioni al
produttore/fornitore  per . il recuperc/riciclaggic. Non
disperdere  nell'ambiente.  Riferirsi  alle  istruzioni

speciali/schede informative in materia di sicurezza.
Registrazione del Ministero della Salute n°® del ..

AGRIPHAR S.A. - Rue de Renory, 26/1 - B- 4102
Ougreée (BELGIO) tel.: +32 4 385 97 11

Distribuito da:

AGRIPHAR ITALIA S.r.l. - Via Nino Bixio, 6 — 44042 CENTO
(FE).

Officina di produzione: Chimac S.A. - Rue de Renory, 26/2
— B- 4102 Ougrée (Belgio), Terranalisi S.r.l. — Via Nino Bixio, 6
— 44042 CENTO (FE) (solo confezionamento).

Contenutp netto: Kg 1-5-10-20 Partitan

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI — Non contaminare ['acqua
con il prodotto o il suo contenitore. - Non pulire il materiale
d’applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la
contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.
INFORMAZIONI PCRIL MZCICT
SINTOMI: irritante per cute e mucose
fino al coma.

TERAPIA: sintomatica.

Avvertenze: consultare un Centro Antiveleni
CARATTERISTICHE

Il prodotto viene assorbito dalle piante per via fogliare e
traslocato in ogni suo organo per via linfatica. Nei germogli,
inibisce principalmente i processi respiratori delle cellule, riduce
fe attivitd enzimatiche, rallenta la moltiplicazione celluiare. La
sommatoria di queste complesse azioni impedisce lo sviluppo
dei germogii e dei succhioni principali e secondari. Sul tabacco,
questo prodotto impedisce lo sviluppo dei germogli ascellari.
Dato che il prodotto viene assorbiiv ed entta in circolo nelia
pianta, non & necessario irrorare lintera pianta. Il miglior
controllo si ottiene quando viene irrorata da 1/3 a 1/2 della
parte superiore della pianta. Nella cipolla e nell'aglio il prodotto
inibisce la germinazione durante la conservazione in
magazzino, evita inoltre le perdite dovute alla disidratazione.
TABACCO

Dosi e modalita d’impiego

Suite varietd Nostrano del Brenta, Beneventano, Havanna,
Bright Burley, in caso di applicazione meccanica, il prodotto si
impiega alla dose di 2,8-4,2 Kg/ha in circa 500 litri di acqua,
corrispondenti, per un investimento di 20.000 piante, a 140-210
g di prodotto per 1000 piante; sulla varietd Kentucky si
impiegano 200-250 g di prodotto per 1000 piante, avendo cura
che la quantita di prodotto irrorato per ettaro non superi i 4,2-5
Kg. In caso di applicazione manuale, diluire la quantita di
prodotto da impiegare su 1000 piante in 20 litri di acqua ed
impiegare 15-20 ml per pianta di questa soluzione.

Epoca di impiego

Effettuare un’unica applicazione entro 24 ore dalle cimatura
eseguita normalmente allo stadio della piena fioritura. 1l
trattamento pud essere effettuato con un irroratore a spalla ad
un solo ugello, oppure con attrezzature dotate di barre
appositamente studiate per questo impiego.

Si raccomanda inoltre quanto segue:

1. Trattare le piante in modo uniforme e quando le foglie sono

tremori, convulsioni

asciutte;

2. lrrorare solo it terzo o la meta superiore delia pianta;

3. Trattare durante la mattina; non applicare il prodotto durante le
ore troppo calde della giornata e nel tardo pomeriggio o di sera
quando le foglie sono troppo appassite;

4. Impiegare irroratori con ugelli a getto sottile;

5. Non applicare il prodotto su piante per la produzione del seme;
6. Una eventuale pioggia dopo 12 ore dal trattamento non
pregiudica I'effetto del prodotto;

7. In alcune condizioni, le foglie apicali del tabacco trattato hanno
tendenza ad ingiallire anticipatamente; cié non & dannoso. ma non
significa che il tabacco sia maturo. Non iniziare la raccolta
utilizzando il colore delle foglie come il solo indice di maturita;

8. Evitare che il prodotto giunga a contatto con le colture vicine a
quella soggetta a irrorazione,

9. Rispettare le dosi consigliate: esse comunque hanno carattere
generico e vanno messe a punto caso per caso tenendo conto dei
fattori ambientali nell'ambito delle quantitd massime consentite (5
kg di formulato per ettaro).

CIPOLLE ED AGLIO

Dosi e modalita d’impiego

Cipolia: 2,8-4 Kg in 500-600 litri di acqua per ettaro.

Aglio: 2,8-4 Kg in 500-600 litri di acqua per eftaro.

Assicurare una buona copertura delie foglie.

Il rispetto dei tempi di applicazione & essenziale per ottenere |
migliori risultati. Effettuare massimo 1 trattamento per stagione.
Nelle cipolle; applicare il prodotto quando i bulbi sono pienamente
maturi, neilo stadio di inizio piegamento delle foglie. Questo stadio
si individua quando il 10% delie foglie sono piegate, ma sono
ancora tutte verdi. Questo stadio si raggiunge da circa 2 settimane
a 10 giorni prima della raccolta.

Nell'aglio: il prodotto si applica allo stadio che precede
P'appassimento, quando tutte le foglie sono ancora verdi, appena
prima del viraggio al colore giallo che si verifica da 2 settimane a
10 giorni prima della raccolta.

Per le cipolle e I'aglio la presenza di foglie verdi & essenziale per
consentire I'assorbimento del prodotto e la sua traslocazione. II
prodotto non ha effetto se la sua applicazione & troppo tardiva,
anche sulle cipolle quando le piante hanno 3 foglie verdi e tutte le
foglie sono piegate. Su aglio e cipolla si raccomanda di associare
I'impiego del prodotto alla scelta di varieta vegetali con buone
caratteristiche di conservabilita.

Non applicare su varieta a bassa capacita di conservazione.
Apparira una diminuzione di efficacia se piove a se si irrigheranno
le colture entro 24 ore dal trattamento.

Per consentire Il migliore assorbimento e traslocazione del
prodotto, non trattare in condizioni di carenza idrica, quando la
temperatura supera i 26°C o quando la coltura é sotto condizioni di
stress da malattie fungine a da attacchi di insetti. Sebbene il
prodotto non sia volatile bisogna assolutamente evitarne la deriva
sulle colture vicine. Su aglio e cipolla evitare di applicare troppo
anticipatamente. Se [l'applicazione & effettuata prima di due
settimane dalla maturazione potrebbero svilupparsi dei bulbi
spugnosi.

COMPATIBILITA'. Il prodotto va impiegato da solo.

INTERVALLO DI SICUREZZA: 10 giorni per cipolla e aglio
ATTENZIONE - DA IMPIEGARSI ESCLUSIVAMENTE PER GLI US!
E ALLE CONDIZION! RIPORTATE IN QUESTA ETICHETTA. CHI
IMPIEGA IL PRODOTTO E' RESPONSABILE DEGLI EVENTUAL!
DANNI DERIVANT! DA USC !MPROPRIO DEL PREPARATO. IL
RISPETTO DI TUTTE LE INDICAZIONI CONTENUTE NELLA
PRESENTE ETICHETTA E CONDIZIONE ESSENZIALE PER
ASSICURARE L'EFFICACIA DEL TRATTAMENTO E PER EVITARE
DANNI ALLE PIANTE, ALLE PERSONE ED AGLI ANIMALL.

NON APPLICARE CON | MEZZI AERE! - PER EVITARE RISCHI
PER L'UOMO E PER L'’AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER
L’'USO - OPERARE IN ASSENZA DI VENTO - DA NON VENDERSI
SFUSO - SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME
VIGENTI - IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO
NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE - IL
CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del.

[l 7 GEN. 202

ALLEGATO
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DECRETO 17 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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 ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti,

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda del 29 settembre 2010 presentata dall’impresa Bayer Cropscience Srl, con sede legale in Mila-
no, viale Certosa n. 130, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato Decis 25 EW conte-
nente la sostanza attiva deltametrina;
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Viste le convenzioni del 1° settembre ¢ 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Universita degli studi di
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 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, fino al 31 ottobre 2013 in attuazione della direttiva 2003/5/EC della Commissione
del 10 gennaio 2003;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Bayer Cropscience Srl a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 17 ottobre 2011, prot. 32946, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione per
la conclusione dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 20 dicembre 2011 da cui risulta che I’impresa Bayer Cropscience Srl ha presentato
la documentazione richiesta dall’Ufficio ed ha comunicato di cambiare il nome del prodotto in «Decis Evoy;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Decis Evo» fino al 31 ottobre 2013 data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva deltametrina;

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, ¢ autorizzata ad immettere in
commercio il prodotto fitosanitario denominato DECIS EVO con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti-
chetta allegata al presente decreto, fino al 31 ottobre 2013, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva delta-
metrina nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 10 - 20 - 50 -100 - 200 - 250 - 400 - 500; litri 1 - 3 - 5.

11 prodotto in questione € preparato negli stabilimenti delle imprese:

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

IRCA Service S.p.A. - Fornovo S. Giovanni (Bergamo);

STI Solfotecnica Italiana Spa - Cotignola (Ravenna).

11 prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dagli stabilimenti delle imprese estere:
Bayer SaS - Marle sur Serre (Francia);

Bayer SaS - Villefranche (Francia);

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

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 15059.

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

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

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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ALLEGATO

DEC|S® EVO Etichetta/faglio illustrativo

INSETTICIDA
EMULSIONE OLIO IN ACQUA (EW)

DECIS® EVO

COMPOSIZIONE

g 100 di Decis® EVO contengono :
g 2,42 di Deltametrina pura (25 g/l)
coformulanti g.b. a 100

Frasi di rischio
Pud provocare sensibilizzazione per contatio con la pelie. Altamente tossico per gli organismi acquatici. Pud provocare a e - ;
IRRITANTE

lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico

Consigli di prudenza

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.

Non rmangiare. ne' bere, ne' fumare durante {impiego. Evitare Il contatto con la pelle. Non disfarsi del prodotto e del
recipiente se non con le dovute precauzioni. Usare guanti adatti. Usare contenitori adeguati per evitare Pinquinamento

ambientale

Titolare deli’autorizzazione: Bayer CropScience S.r.l.— Viale Certosa 130 — 20156 Milano - Tel. 02.3972.1
Officine di produzione e confezionamento:

Bayer CropScience S.r.l. - Filago (BG) ; Bayer S.A.S. - Marle sur Serre (Francia); Bayer S.A.S. - Villefranche (Francia); o1 N1 e 7
S.T.I. Solfotecnica ltaliana S.p.A.- Cotignola (RA); IRCA — Fornovo S. Giovanni (BG); Bayer CropScience S.L. - Quart de PERICOLOSO
Poblet (Spagna) PER L’AMBIENTE
Registrazione del Ministero della Salute n° del

Contenuto netto: ml 10-20-50-100-200- 250-500; | 1-3-5

Partita n°

PRESCRIZION! SUPPLEMENTARI

Per proteggere gli organismi acquatici adottare una fascia di rispetto non trattata dai corpi idrici superficiali come da indicazioni della tabella in calce. Non contaminare l'acqua
con it prodotto o it suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle
acque dalle aziende agricole e dalle strade. Il prodotto e nocivo per api e insetti utili: osservare scrupolosamente le dosi e le modalita d'impiego indicate. Non trattare durante

la fioritura. Effettuare lo sfalcio dei frutteti inerbiti.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO
Deltametrina. blocca la trasmissione nervosa iperstimolando pre-post-sinapticamente le terminazioni neuronali. Particolare sensibilita’ da parte di pazienti allergici ed

asmatici, nonche dei bambint

Sintomi a carico del SNC: tremori. convulsioni. atassia, irritazione delle vie aeree: rinorrea. tosse, broncospasmo e dispnea; reazioni allergiche scatenanti: anafilassi,
ipertermia, sudorazione, edemi cutanei, collasso vascolare periferico.
Terapia: sintomatica e di rianimazione.

NLB dituenti {idrocarburi} possono provocare broncepolmeniti chimiche,
G itare un Centro Anti

titmie cardiache.

CARATTERISTICHE

DECIS EVO é un insetticida che agisce per contatto e ingestione, con ampio spettro di attivita’ contro gli insetti nacivi. Dotato di una rapida azione iniziale, consente una
protezione deti vegetali sufficientemente duratura con una grande sicurezza d'impiego.

Melo, Pero: Aphis pomi, Quadraspidiotus pemiciosus, Psylia piri, Cydia pomonella, Capua reticulana, Pandemis cerasana, Pandemis heparana, Archips podanus, Archips
rosanus, Anthonomus pomorum, Hoplocampa brevis. Hoplocampa minuta, Dasyneura pyri, Dasyneura mali, Ceratitis capitata, Lithocolletis blancardella, Lithocolletis
(=Phyllonorycter} corylifolielia, Leucoptera scitella: 30-50 mi/hl (0,3-0,7 I/ha). Intervenire in pre-fioritura contro Afidi, alla migrazione delle neanidi contro Cocciniglie, a caduta
foglie contro {a Psilla del pero, alla comparsa del parassnta negli altn casi. Effettuare al mass«no 3 appllcazmm a distanza di 14 gg.

Pesco, Albicocco, Susino, Ciliegio: Myzus p , H) f Diaspis pentagona, Cydia mole Anarsig li , Hoplocampa
brevis, Hoplocampa minuta, Hoplocampa flava, Ceratitis cap:tata Rhagolst/s cerasi, Thrips majo{ Thrips meridionalis, Thrips tabac: Lithocolletis (= Phyllonorycler) pomoneila,
Lyonetia clerckelia: 30-50 mi/hl (0,3-0,7 I/ha). Intervenire alla comparsa del parassita, in pre-fioritura (bottone rosa) contro Afidi e Tripidi. Effettuare al massimo 3 applicazioni a
distanza di 14 gg.

Vite (da tavola e da vino): Lobesia botrana, Clysia ig E flavi
comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a d|stanza di 14 gg.
Agrumi: Toxoptera aurantii, Aphis gossypii, Aphrs splraecola Dialeurodes citri, Aleurothnxus floccosus, Ceratitis capitata, Saissetia oleae: 35-40 mlhl (0,4-0,5 I/ha).

Effettuare 1 applicazione alla comparsa del p , nelle primissime fasi dell'ir ione.
Kiwi: Ceratitis capitata, Metcalfa prumosa Dlaspls pentagona, Saissetia oleae: 50 mifhl (0,4-0,5 I/ha). Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3

applicazioni a distanza di 14 gg.
Frutta a guscio: Cydia pomonella, Cydia splendana, Curculio nucum, Monosteira unicostata, Pammene fasciana: 35-40 mi/hl (0,4-0,5 /ha). Intervenire alla comparsa de}

parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 14 gg.
Olivo. Saissetia oleae, Prays oleae, Bactrocera oleae: 40-50 miini (0,3-0,7 vina). intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 14

Scaphoideus titanus, Metcalfa pruinosa: 30-60 mVhl (0,25-0,7 I/ha). Intervenire alla

gg.

Frumento, Orzo, Segale, Avena: Macrosiphum avenae, Rhopalosiphum maydis, Eurygaster maura, Nezara viridula, Lema melanopus: 0,3-0,5 I/ha. Effettuare 1 applicazione
alla comparsa del parassita, nelle primissime fasi dell'infestazione.

Mais, Mais dolce, Sorgo: Macrosiphum avenae, Rhopalosiphum maydis, Ostrinia nubilalis, Agrotis segetum, Agrotis ipsilon, Sesamia cretica, Sesamia nonagrioides,
Diabrotica virgifera virgifera, Zyginidia puilula, Laodelphax striatellus: 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 14

gg.
Barbabietola da zucchero e da foraggio: Aphis fabae, Chaetocnema tibialis, brassi Agrotis Agrotis ipsilon, Coenorritynchus mendicus, Lixus iunci,
Atomaria linearis, Pegomyra betae, Cassida vittata: 0,3-0,5 I/ha. Effettuare 1 apphcazlone alla comparsa del parassita, nelle primissime fasi dell'infestazione.
Tab Myzus ni , Myzys persi Thrips tabaci, M: doptera exigua, Heliothis armigera, Plusia gamma, Epithrix hirtipennis: 0,3-0,5 i/ha
Effettuare 1-3 appllcazlom alla comparsa del parassita, nelle primissime fa5| delf mfestaz:une

o, P , Mel (coltura a pieno campo): Myzus p , Aphis di lineata, Heliothi: igera, Spod 3 littoralis, Spodopte/a
exlgua Mamestra brassn:ae, Thrips tabaci, Ostrinia nubilalis, Plusia gamma, Nezgra vmdula O 3 0,5 /ha. Intervenire alla comparsa del p ita. Effettuare al ) 3
applicazioni a distanza di 14 gg.
Pomodoro, Peperone, Melanzana (coltura in serra) Myzus persicae. Aphis ypii, i 5a d Heliothis armigera, Bemisia tabaci, Triale

vaporariorum, Spodoptera littoralis, Spodoptera exigua, Mamestra brassicae, Thrips tabaci, Ostnn/a nubilalis, Plusia gamma, Nezara viridula: 0,5-0,7 W/ha. intervenire alla
comparsa del parassita. Effettuare al massimo 4 applicazioni a distanza di 7 gg.

Cetriolo, Cetriolino, Zucchino (coltura a pieno campo): Aphis gossypii, Myzus persicae, Thrips tabaci: 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al
massimo 3 applicazioni a distanza di 14 gg.

Cetriolo, Cetriolino, Zucchino (coltura in_serra): Aphis i, Bemisia tabaci, Triale des vaporariorum, Thrips tabaci. 0,5-0,7 I/ha. Intervenire alla comparsa del

parassita, Effettuare al massimo 4 applicazioni a distanza di 7 gg.
Melone, Cocomero, Zucca (pieno campo): Aphis gossypii, Myzus persicae, Thrips tabaci: 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3

applicazioni a distanza di 14 gg.

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del

[1.7 6N 2012
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Melone, Cocomero, Zucca (serra): Aphis gossypii, Myzus persicae, Thrips tabaci. 0.5-0,7 l/ha. Intervenire alla corparsa def parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni
adistanza di 7 gg

Patata: Myzus persicae, Macrosiphum euphorbiae. Aphis nasturtii, Leptinotarsa decemiineata, Phtorimaea operculella (azione collaterale), Thrips tabaci: 0,3-0,5 lha
Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 14 gg.

Fagiolo, Fagiolino, Fava, Pisello (in pieno campo). Aphis fabae, Acyrtosiphon pisum, Ostrinia nubilalis, Sitona lineatus, Thrips tabaci: 0,3-0,5 Ilha. Intervenire aila comparsa
del parassita. Ripetere 'applicazione se necessario dopo 14 gg

Carciofo, Cardo: Anuraphis helichrysi, Brachycaudus cardui, Hydroecia xanthenes, Choreutis bjerkandrella, Agrocola lychnidis, Spodoptera littoralis, Spodoptera exigua,
Depressaria erinaceella’ 0,3-0,5 /ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 7 gg

Lattughe e altre insalate comprese le brassicacee (pieno campo): Nasonovia ribis-nigri, Spodoptera littoralis, Spodoptera exigua, Mamestra brassicae, Athalia rosae:
0,3-0,5 I/ha. Intervenire alia comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 7 gg.

Lattughe e altre insalate comprese le brassicacee (serra): Nasonovia ribis-nigri, Spodoptera littoralis, Spodoptera exigua, Mamestra brassicae, Athalia rosae: 0,3-0,5
i/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 7 gg.

Erbe fresche (in pieno campo): Nasonovia ribis-nigri, Spodoptera littoralis, Spodoptera exigua, Mamestra brassicae, Athalia rosae, Phyllotreta atra, Phyllotreta nigripes: 0,3
Ifha. Effettuare 1 applicazione alla comparsa de! parassita, nelle primissime fasi dell'infestazione

Cavoli a infiorescenza, a testa, a foglia: Aleyrodes proletella, Brevicoryne brassicae, Mamestra brassicae, Piens rapae, Pieris brassicae, Phyllotreta atra, Phyllotreta
nigripes, Plutella xylostella, Piutella maculipennis, Thrips major, Thrips meridionalis, Thrips tabaci: 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Ripetere I'applicazione
se necessario dopo 7 gg.

Cipolla, Porro, Aglio, Scalogno, Cipollina: Thrips tabaci, Lilioceris merdigera: 0,3-0,5 i/ha Intervenire alla comparsa del parassita Effettuare al massimo 3 applicazioni a
distanza di 14 gg.

Asparago: Crioceris asparagi, Thrips tabaci, Brachycorynella asparagi: 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Ripetere I'applicazione se necessario dopo 14 gg.
Spinacio. Aphis fabae, Cassida nobilis: 0,35 V/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Ripetere I'applicazione se necessario dopo 14 gg.

Carota, Ravanello: Cavariella aegopodii, Dysaphis foeniculus, Dysaphis apiifolia, Dysaphis crataegi, Phytomyza atricornis, Lyriomyza huidobrensis, Phyliotreta atra,
Phyllotreta nigripes, Phyllotreta undulata: 0,3-0,5 I/ha. intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 14 gg.

Fragola (coltura a pieno campo): Sitobion fragariae, Aphis gossypii, Chaetosiphon fragaefolii: 0,3-0,5 l/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare ai massimo 3
applicazioni a distanza di 14 gg.

Fragola (coltura in_serra): Sitobion fragariae, Aphis gossypii, Chaetosiphon fragaefolii, Thrips tabaci. 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al
massimo 3 applicazioni a distanza di 14 gg

Erba medica, Trifoglio, Graminacee foraggere: Aphis craccivora, Apion pisi, Hypera variabilis, Calliptamus italicus, Dociostaurus maroccanus: 0,25 I/ha. Intervenire alla
comparsa de! parassita, ripetendo I'applicazione in caso di necessita.

Colza, Girasole: Meligethes aeneus, Phyllotreta atra, Phyllotreta nigripes, Phyllotreta undulata, Psylliodes chrysocephala, Pieris brassicae, Pieris rapae, Ceuthorrynchus napi:
0,3 Vha. Effettuare V'applicazione alla comparsa del parassita, nelle primissime fasi dellinfestazione. Solo su colza, in caso di necessita, & possibile effettuare sino a 4
applicazioni a distanza di 14 gg

Cotone: Aphis gossypii, Bemisia tabaci, Trialeurodes vaporariorum, Thrips tabaci. 0,5-0,7 Vha. Intervenire alla comparsa del parassita. Ripetere I'applicazione se necessario

dopo 14 gg.
Funghi coltivati: Larve di Ditteri (Diptera), Collemboli (Collembola): 0,3 | /ha. Effettuare un'applicazione 3 gg prima della prima fuoriuscita e un'altra applicazione 3 gg prima

della seconda. . ) .
Floreali (coltura a pieno campo): Aphis gossypii, Macrosiphum rosae, Macrosiphonieiia sanborni, Phiogophora meticulosa, Mamestra brassicae, Cacyreus marshalli, Metcaifa
pruinosa, Arge pagana, Ardis sulcata, Thrips major, Thrips meridionalis, Thrips tabaci: 35-50 mi/hf (0,3-0,5 I/ha). Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare al massimo
3 applicazioni a distanza di 7 gg. ' .

Floreali (coltura in_serra): Aphis gossypii, Macrosiphum rosae, Macrosiphoniella sanbomi, Phiogophora meticulosa, Mamestra brassicae, Cacyreus marshalli, Metcalfa
pruinosa, Bemisia tabaci, Trialeurodes vaporariorum, Thrips major, Thrips meridionalis, Thrips tabaci: 30 ml/hi (0,3-0,5 I/ha). Intervenire alla comparsa del parassita. Effettuare
al massimo 3 applicazioni a distanza di 7 gg. )

Vivai e Ornamentali (coltura a pieno campo). Aphis gossypii, Macrosiphum rosae, Macrosiphoniella sanborni, Phlogophora meticulosa, Mamestra brassicae, Cacyreus
marshalli, Metcalfa pruinosa, Arge pagana, Ardis suicata, Thrips major, Thrips meridionalis, Thrips tabaci. 35-50 mi/hl (0,3-0,5 I/ha). Intervenire alla comparsa del parassita.
Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 7 gg.

Vivai e Ornamentali (ccltura in serra): Aphis gossypli, Macrosiphurm rosae, Macrosiphonieila sanborni, Phicgophoia meticulosa, M brassicae, Cacyreus halli,
Metcalfa pruinosa, Bemisia tabaci, Trialeurodes vaporariorum, Thrips major, Thrips meridionalis, Thrips tabaci. 30 ml/hl (0,3-0,5 /ha). intervenire alla comparsa del parassita.
Effettuare al massimo 3 applicazioni a distanza di 7 gg.

Pioppo e Forestali in vivaio, impianti giovani: Paranthrene tabaniformis, Synanthedon vespiformis, Saperda carcharias, Saperda popuinea, Melasoma populi: 50-75 mi/hi
(0.3-0,5 V/ha). Effettuare 1 applicazione alla comparsa del parassita, nelle primissime fasi dellinfestazione. Trattamento al tronco: 80 mithi (0,4 I/ha).

Campi da golf, Tappeti erbosi: Aphis craccivora, Apion pisi, Hypera variabilis, Callip italicus, Docit us maroccanus: 0,3-0,5 I/ha. Intervenire alla comparsa del
parassita. Ripetere l'applicazione in caso di necessita.

PREPARAZIONE E DISTRIBUZIONE
Per calcolare il corretto dosaggio ad ettaro utilizzare le quantita di acqua indicate nella seguente tabella:

Coltura Dose acqua (I/ha)

Melo, Pero, Pesco, Albicocco, Susino, Ciliegio, Agrumi, Noce, Nocciolo, Mandorlo, Olivo 1000-1400
Pomodoro, Peperone, Melanzana (coltura in serra), Cetriolo, Zucchino (coltura in serra); Floreali (coltura in serra), Vivai e Omamentali

(coltura in serra) 1000-1500
Pioppo_e Forestali in vivaio, impianti giovani 400-1000
Frumento, Orzo, Segale, Avena, Barbabietola da zucchero e da foraggio, Erba medica, Campi da golf, Tappeti erbosi, Trifoglio,

Graminacee foraggere 400-600
Mais, Mais doice, Sorgo, Tabacco; Pomodoro, Peperone, Melanzana (coltura a pieno campo); Cetriolo, Zucchino (coltura a pieno

campo); Melone, Cocomero, Zucca (pieno campo); Lattughe e altre insalate comprese le brassicacee (pieno campo), Erbe fresche 500-1000
Patata, Fagiolo, Fagiolino, Fava. Piselio. Carciofo, Cardo, Cavoli a infiorescenza, a testa, a foglia, Cipolla, Parro, Aglio, Scalogno,

Cipoliina, Asparago, Spinacio, Carota, Ravanello, Fragola (coltura a pieno campo), Colza, Girasole, Cotone 600-1000
- Kiwi; Melone, Cocomero, Zucca (serra), Lattughe e altre insalate comprese le brassicacee (serra), Fragola (coltura in serra), Funghi

coltivati, Floreali (coltura a pieno campo), Vivai e Ornamentali (coltura a pieno campo) 800-1000
Vite (da tavola e da vino) 800-1150
Pioppo e Forestali in vivaio, impianti giovani (trattamento al tronco) 500

Diluire la dose indicata di DECIS EVO in poca acqua, versare nel serbatoic e portare a volume, manterendo in agitazione. Le dosi riportate si riferiscono a trattamenti a
volume normale. Per trattamenti a volume ridotto, aumentare la concentrazione in proporzione alla riduzione de! volume di acqua, cosi da mantenere la stessa dose di
prodotto per ettaro indicata.

DECIS EVO agisce per contatto e ingestione. Occorre pertanto eseguire un trattamento molto accuratc facendo in modo che la bagnatura sia il pilt uniforme possibile su tutta
la vegetazione. In caso di vegetali di difficile bagnatura si consiglia 'aggiunta di un bagnante. Per assicurare la migliore efficacia del trattamento intervenire precocemente
prima che il parassita penetri nel vegetale o provochi accartocciamenti delle foglie.

Sospendere i trattamenti 60 giorni prima del raccolto per girasole; 45 giorni prima del raccolto su colza; 30 giorni prima del raccolto su agrumi, frutta a guscio,
mais, sorgo, frumento, orzo, segale, avena, barbabietola da zucchero e da foraggio e cotone; 14 giornl prima de! raccolto su erba medica, trifoglio, graminacee
foraggere e kiwi; 7 giorni prima del raccolto su melo, pero, susino, ciliegio, vite, olivo, patata, cavoli a Infiorescenza, cavoli a testa, cavoli a foglia, carota, ravanello,
pisello, fagiolo, fagiolino, fava, aglio, cipolla, cipollina, porro, logno, lattughe e altre insalat p le brassii in serra; 3 giorni prima del raccolto sulle
altre colture (aibicocco, pesco, fragola, p doro, peperone, | cetriolo, cetriolino, hino, | 0, zucca, mais dolce, lattughe e altre
insal, P! le b i in campo, erbe fresche, spinaci, carciofo, cardo, funghi coltivati, tab ). Asparago: intervallo pre-r Ma non previsto.

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

Efichetta autorizzata con decreto dirigenziale del..... .../ L. .. ... ..
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Avvertenza. Per i trattamenti in pieno campo mantenere una fascia di rispetto non trattata dai corpi idrici superficiali come indicato in tabella:

Colture

Fascia dij rispetto
(metri)
in assenza di
dispositivi antideriva

Fascia di rispetto {metri)
con dispositivi tipo ugelli
antideriva ad induzione
d’aria o similari con
riduzione della deriva fino
al 30%

Fascia di rispetto (metri)
con dispositivi tipo ugelli
antideriva ad induzione
d’aria o similari con
riduzione della deriva fino
al 50%

Fascia di rispetto (metri)
con dispositivi tipo ugelli
antideriva ad induzione
d’aria o similari con
riduzione della deriva fino al
90%

10 (dose min)

nessuna (dose min)

trifoglio, foraggere, colza, girasole, fioreali ed
ornamentall, vivai di pioppo e forestali, campi
da golf, prati

10 (dose max)

5 (dose max)

Melo, pero 15 (dose min) 10 (dose min)
15 (dose max) 15 (dose max) 10 (dose max) nessuna (dose max)
Drupacee 15 (dose min) 10 (dose min) 10 (dose min) nessuna (dose min)
15 (dose max) 15 (dose max) 10 (dose max) nessuna (dose max)
Agrumi, kiwi, frutta a guscio (12,5 g ai/ha) 30 20 20 10
_Olivo 50 30 30 10
Vite
Applicazioni precoci —dose min 5 5 5 nessuna
Applicazioni precoci —dose max 10 10 10 nessuna
Applicazioni tardive —dose min 15 10 10 nessuna
Applicazioni tardive —dose max 20 15 15 5
Cotone, tabacco 10 5 5 nessuna
Coliture basse
Cereali, orticole, patate, fragola, erba medica, .
5 (dose min) 5 nessuna (dose min) nessuna

Attenzione: da imp si

derivanti da uso lmproprlo del preparato. i rispetto di tutte le indicazioni cc

nella pr

lusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto é responsabile degli eventuali danni
te etichetta é condizione essenziale per assicurare {'efficacia del

trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare rischi per 'uomo e per I’amblente seguire le

istruzioni per 'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il ¢c

non deve essere disperso nell’ambiente. Il contenitore non pud essere riutilizzato. Conservare al riparo dal gelo.-

g2y . ¢
@féﬂ Baver CropScience
i) -

® Marchio registrato
DIC 2011

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del....

itore c¢ ite svuotato

p
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DECIS® EVO

INSETTICIDA
EMULSIONE, OLIO IN ACQUA (EW)

DECIS® EVO

COMPOSIZIONE

g 100 di Decis® EVO contengono :
g 2,42 di Deltametrina pura (25 g/t)
coformulanti g.b. a 100

Frasi di rischio
Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Altamente tossico per gli organismi acquatici. Pud provocare a
lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico. IRRITANTE

Consigli di prudenza
Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.
Non mangiare. ne' bere. ne' fumare durante impiego. Evitare il contatto con la pelie. Non disfarsi del prodotto e dei
recipiente se non con le dovute precauzioni. Usare guanti adatti. Usare contenitori adeguati per evitare I'inquinamento

ambientale.

Titolare dell’autorizzazione. Bayer CropScience S.r.l.— Viale Certosa 130 —~ 20156 Milano - Tel. 02.3972.1 — e
Registrazione del Ministero delia Salute n° del PERICOLOSO
Contenuto netto: ml 10-20-50-100 PER L’AMBIENTE
Partita n°®

Prima dell’'uso leggere il foglio illustrativo

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

i contenitore non pud essere riutilizzato _

1l contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.

@ Bayer CropScience L7

gchg:r::hio registrato Etichetta autorizzata con decreto dingenziale del......../.............

12A03058
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DECRETO 17 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitoriey;

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 ¢ il suc-
cessivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al progresso tecnico e scien-

tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda del 30 settembre 2010 presentata dall’impresa Certis Europe B.V., con sede legale in Saran-
no (Varese), via J.M.E. de Balaguer n. 6 diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato

«Scomrid» contenente la sostanza attiva imazalil,
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Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della Salute e Universita degli studi di
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier
di allegato III di cui al decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del 16 dicembre 1998 di inclusione della sostanza attiva imazalil, nell’allegato I del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, e successive modifiche di cui ’ultima del 1° gennaio 2010 relativa alla reiscrizione
della sostanza attiva fino al 31 dicembre 2021 in attuazione della direttiva 705/2011/UE della Commissione del 20 lu-
glio 2011;

Vista la valutazione dell’istituto sopracitato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-

presa Certis Europe B.V. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 7 settembre 2011, prot. 28734, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione

per il proseguimento dell’izer di autorizzazione;

Vista la nota pervenuta in data 23 settembre 2011 da cui risulta che I’impresa Certis Europe B.V. ha presentato la

documentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Scomridy fino al 31 dicembre 2021 data di scadenza dell’approvazione della

sostanza attiva imazalil;

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

Decreta:

L’impresa Certis Europe B.V., con sede legale in Saranno (Varese), via J.M.E. de Balaguer n. 6 ¢ autorizzata ad
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato SCOMRID con la composizione e alle condizioni indica-
te nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’iscrizione della sostanza

attiva imazalil nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 100 - 200 - 300 - 400 - 500.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Volcke Aerosol Company nv/sa - Industrielaan 15 B-8520 kuurne - Belgio.

11 prodotto fitosanitario suddetto € registrato al n. 15061.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 17 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

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

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifica 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 fitosanitario denominato Fos Two 80 WP contenente la sostanza attiva fosetil;
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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 I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 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, fino al 30 aprile 2017 in attuazione della direttiva 2006/64/EC della Commissione del
18 luglio 2006;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Industrias Afrasa S.A a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

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

Vista la nota dell’Ufficio in data 3 ottobre 2011, prot. 31269, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione ed
i dati tecnico-scientifici aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 24 mesi dalla sopra citata data;

Vista la nota pervenuta in data 25 ottobre 2011 da cui risulta che I’impresa Sapec Agro S.A., con sede legale in
Avenida do Rio Tejo - Herdade das Praias - 2910-440 Setubal (Portogallo), ¢ subentrata nella procedura di registrazio-
ne del prodotto in questione all’impresa Industrias Afrasa S.A. ed ha presentato la documentazione richiesta dall’Uf-
ficio comunicando di voler variare la denominazione del prodotto in «Maestro WP»;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Maestro WP» fino al 30 aprile 2017 data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva fosetil, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nel termine sopra indicato;

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

Decreta:

L’impresa Sapec Agro S.A., con sede legale in Avenida do Rio Tejo - Herdade das Praias - 2910-440 Setubal
(Portogallo), ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato MAESTRO WP con la
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino 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 ¢ tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati nel termine
di cui in premessa.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da g 100 - 250 - 500; kg 1 - 5 - 10.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Sapec Agro S.A. Setubal (Portogallo).

11 prodotto fitosanitario suddetto € registrato al n. 15073.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzerta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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Etichetta ¢ foglietto iltustrativo
; VITE DA VINO: contro Plasmopara viticola effettuare max 4
MAE’STRO WP trattamenti per anno alla dose di 250-300 g/hl d’acqua. Iniziare
Funicida si . | " gli interventi in pre-fioritura ¢ proseguirli ad intervalli di 10-14
ungicida sistemico (polvere bagnabile) giorni in funzione delle condizioni climatiche e della pressione
del patogeno. E opportuno utilizzare MAESTRO WP in
C sizione: miscela con fungicidi di contatto (Mancozeb) al fine di
) }ggsplgTIL AL-LUMINI 0 puro 80 favorire una migliore protezione dei grappoli, in particolare
- Coformulanti quanto baslt)a a0 & 100 negli interventi successivi alla fioritura o in presenza di
-quantobastad............. & andamenti stagionali favorevoli allo sviluppo della malattia.

FRASI DI RISCHIO:

Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo
termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA:

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare
lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare
né bere ne fumare durante 'impiego. Non gettare i residui
nelle fognature. Non disfarsi del prodotto e del recipiente se
non con le dovute precauzioni. Non disperdere nell’ambiente.
Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia
di sicurezza.

SAPEC AGRO S.A.
Avenida do Rio Tejo — Herdade das Praias - 2910-440
Setubal — Portogallo
Centro antiveleni: Tel: (0039) 02-66101029

Autorizzazione Ministero della Salute n. del

Officina di produzione:
SAPEC AGRO S.A. Setiibal (Portogallo)

Taglie: g 100-250-500; kg 1-5 -10
Partita n.:

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

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

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

AVVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni

CARATTERISTICHE

MAESTRO WP ¢ un fungicida sistemico la cui efficacia ¢
garantita anche dalla sua grande mobilita nelle piante. Penetra
rapidamente nei tessuti vegetali, per cui non presenta rischi
collegati al dilavamento, e manifesta una sistemia ascendente e
discendente che consente anche la protezione delle foglie
formatesi dopo il trattamento.

MODALITA E DOSI DI IMPIEGO

AGRUMI (Arancio, Limone, Pompelmo, Limetta,
Mandarino, Clementino, Pomelo, Bergamotto, Cedro,
Tangerino, Chinotto, Arancio Amaro, Mapo, Tangelo):
contro Phytophtora spp effettuare irrorazioni fogliari (max 3
trattamenti per anno) alla dose di 250-300 g/hl d’acqua. Il
primo trattamento deve essere effettuato in primavera all’inizio
della fioritura, il secondo a luglio ed il terzo a
ottobre/novembre. Nel caso di piante debilitate dalla malattia,
il cui apparato fogliare non ¢ piu in grado di assorbire bene il
prodotto, ¢ opportuno integrare le applicazioni fogliari con
“pennellature” della stessa soluzione (250-300 g/hl) sulle zone
infette del tronco e delle branche.

POMACEE: contro Phytophtora spp effettuare max 3
trattamenti per anno alla dose di 250-300 g/hl d’acqua.
Eseguire il primo trattamento ad aprile, il secondo a luglio ed
il terzo a settembre/ottobre.

COMPATIBILITA

II prodotto ¢ compatibile con formulati a base di mancozeb in
polvere bagnabile. Non ¢ compatibile con prodotti rameici.
Non ¢& raccomandata la miscelazione di MAESTRO WP con
altri prodotti fitosanitari diversi da quelli a base di mancozeb.
I1 prodotto deve essere applicato ad almeno una settimana di
distanza dal trattamento con oli minerali. Inoltre il prodotto
non ¢ compatibile con fertilizzanti fogliari contenenti azoto.
Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza piu lungo. Devono. inoltre
essere osservate le norme precauzionali prescritte per i prodotti
pitt tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione,
informare il medico della miscelazione compiuta.

SOSPENDERE I TRATTAMENTI 15 GIORNI PRIMA
DELLA RACCOLTA PER AGRUMI E POMACEE; 28
GIORNI PER UVE DA VINO.

ATTENZIONE

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni
riportate in questa etichetta; chi impiega il prodotto ¢&
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio
del preparato; il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella
presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
Pefficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle
persone ed agli animali; non applicare con i mezzi aerei; per
evitare rischi per 'uomo e per ’ambiente seguire le istruzioni
per 1’uso; non contaminare altre colture, alimenti e bevande o
corsi d’acqua; operare in assenza di vento; da non vendersi
sfuso; smaltire le confezioni secondo le norme vigenti; il
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso
nell’ambiente; il contenitore non pud essere riutilizzato.

?,7 GEN. 2012

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del.. /

Serie generale - n. 68
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MAESTRO WP

Fungicida sistemico (polvere bagnabile)

(Composizione:
- FOSETIL ALLUMINIOpuro .. . ............ g 80
- Coformulanti: quanto bastaa................. g 100

FRASI DI RISCHIO:

Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per I’ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA:

Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi ¢ da bevande. Non mangiare, né bere, né
fumare durante I’impiego. Non gettare i residui nelle fognature. Non disfarsi del prodotto ¢ del recipiente s¢ non con le dovute
precauzioni. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza.

SAPEC AGRO S.A.

Avenida do Rio Tejo — Herdade das Praias - 2910-440 Setubal — Portogallo
Centro antiveleni: Tel: (0039) 02-66101029

Autorizzazione Ministero della Salute n. del

Officina di produzione:
SAPEC AGRO S.A., Settibal (Portogallo)

Taglie: g 100
Partita n.: ]

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI
Non contaminare I’acqua con il prodotto o il suo contenitore.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO
In caso di intossicazione chiamare il medico per i consucti interventi di pronto soccorso.
AVYVERTENZA: consultare un Centro Antiveleni

PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO.
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTIL
IL CONTENITORE NON PUO’ ESSERE RIUTILIZZATO.
ILCONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE.

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del/ ...

1.7 GEN 2002

12A03060
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DECRETO 17 gennaio 2012.

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

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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 ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

Visti 1 regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, n. 541/2011, n. 544/2011, n. 545/2011, n. 546/2011,
n. 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda del 14 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 fitosanitario
denominato «Glisompay» contenente le sostanze attive MCPA e glifosate;

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

Visto il decreto del 26 marzo 2001 di inclusione della sostanza attiva glifosate, nell’allegato I del decreto legi-
slativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 giugno 2012 in attuazione della direttiva 2001/99/CE della Commissione del
20 novembre 2011;
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Visto il decreto del 30 dicembre 2010 che modifica la data di scadenza della sostanza attiva glifosate, nell’allega-
to I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 dicembre 2015 in attuazione della direttiva 2010/77/UE
della Commissione del 10 novembre 2010;

Visto il decreto del 7 marzo 2006 di inclusione della sostanza attiva MCPA, nell’allegato I del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 aprile 2016 in attuazione della direttiva 2005/57/CE della Commissione del 21 set-
tembre 2005;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa Industrias Afrasa S.A a sostegno dell’istanza di autorizzazione del proprio prodotto fitosanitario Galaxia, reg.
n. 14719;

Considerato che I’impresa sopra citata ha concesso specifico accesso al Dossier di allegato 111, di cui al decreto
legislativo n. 194/1995, all’impresa Probelte S.A. per la registrazione del prodotto fitosanitario «Glisompay;

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

Vista la nota dell’Ufficio in data 17 novembre 2011, prot. 36491, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione
ed i dati tecnico-scientifici aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla data della
presente nota;

Vista la nota pervenuta in data 27 novembre 2011 da cui risulta che I’'impresa Probelte S.A. ha presentato la do-
cumentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Glisompax fino al 30 aprile 2016 data di scadenza dell’iscrizione in allegato |
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, della sostanza attiva MCPA, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-
scientifici 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) - Spa-
gna, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato GLISOMPA con la composizione
e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 aprile 2016, data di scadenza dell’iscri-
zione della sostanza attiva MCPA nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

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

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250 - 500; litri 1 -2 - 5 - 10 - 20.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dagli stabilimenti dell’impresa estera
Probelte S.A - Ctra de madrid km 384,60 p.i. El tiro 30100 espinardo (murcia) - Spagna.

I prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 15090.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzerta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

DECRETO 17 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Kendo BI-Active».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitariy;

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 ¢ alla vendita di prodotti
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

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

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

Vista la domanda presentata in data 14 novembre 2011 dall’impresa Syngenta Crop Protection Spa, con sede
legale in Milano, via Gallarate n. 139, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto
fitosanitario denominato «Kendo BI-Active», contenete le sostanze attive lambda cialotrina e chlorantraniliprole,
uguale al prodotto di riferimento denominato Ampligo registrato al n 14936 con decreto direttoriale in data 27 giugno
2011, dell’impresa medesima;

Rilevato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Ampligo registrato al n. 14936;
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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 del 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE relativa alla pro-
roga dell’iscrizione di determinate sostanze attive tra cui la lambda cialotrina nell’allegato I del decreto legislativo
n. 194/1995, fino al 31 dicembre 2015;

Vista la decisione 2010/352/UE della Commissione del 24 giugno 2010 che consente agli Stati membri di pro-
rogare le autorizzazioni provvisorie concesse per le nuove sostanze attive tra cui clorantraniliprole fino al 30 giugno
2012;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive componenti;

Considerato altresi che il prodotto di riferimento ¢ 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 validita dell’autorizzazione al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’iscrizione della
sostanza attiva lambda cialotrina in allegato I;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2015, I’impresa Syngenta Crop Protection Spa,
con sede legale in Milano, via Gallarate n. 139, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario deno-
minato KENDO BI-ACTIVE con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250 - 500; litri 1 - 5 - 10.

Il prodotto ¢ importato in confezioni pronte dagli stabilimenti delle Impres:
Syngenta South Africa (Pty) Limited - Brits Production - Brits (South Africa);
Syngenta Agro S.A.S., Usine d’Aigues-Vives (Francia).

Nonché confezionato presso lo stabilimento dell’impresa estera: Syngenta Hellas S.A. Enofyta - Ag. Thoma,
Enofyta, Viotias (Grecia).

Il prodotto ¢ confezionato presso lo stabilimento delle imprese italiane:
Althaller Italia S.r.l., San Colombano al Lambro (Milano);

Sipcam S.p.A., Salerano S/Lambro (Lodi).

11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15294.

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

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

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 17 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Zolfo A.&A. F.lli Zanuccoli Tri-
ventilato Ramato 0,7».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 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
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 24 ottobre 2011 dall’impresa Zanuccoli Industrie Zolfi Srl, con sede legale in
Catania, V Strada n. 15 - zona industriale, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodot-
to fitosanitario denominato «Zolfo A.&A. F.1li Zanuccoli Triventilato Ramato 0,7» contenente le sostanze attive rame
metallo da ossicloruro e zolfo, uguale al prodotto di riferimento denominato Zolfo Ventilato Stella Ramato S registrato
al n. 13249 con Decreto direttoriale in data 14 maggio 2009, dell’impresa Pasquale Mormino e Figlio Srl;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che:

il prodotto € uguale al citato prodotto di riferimento Zolfo Ventilato Stella Ramato S registrato al n. 13249;
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sussiste legittimo accordo tra I’impresa Zanuccoli Industrie Zolfi Srl e I’impresa titolare del prodotto di riferimento;

Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscrizio-
ne della sostanza attiva composti del rame nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto ministeriale dell’11 dicembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/70/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva zolfo nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive componenti;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 14 maggio 2014, data di scadenza assegnata al prodotto
di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regola-
mento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della
Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale dell’11 di-
cembre 2009, entro il 30 giugno 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 14 maggio 2014, I’impresa Zanuccoli Industrie Zolfi Srl, con
sede legale in Catania, V Strada n. 15 - zona industriale, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosa-
nitario denominato ZOLFO A.&A. F.LLI ZANUCCOLI TRIVENTILATO RAMATO 0,7 con la composizione ¢ alle
condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle tagliedakg 1 -5-10 -25.

11 prodotto € preparato presso lo stabilimento dell’impresa: Zanuccoli Industrie Zolfi Srl - V Strada n. 15 - zona
industriale - 95121 Catania.

11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15314.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzerta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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ALLEGATO

ZOLFO A.&A. F.LLI ZANUCCOLI

TRIVENTILATO RAMATO 0,7
POLVERE SECCA

ZOLFO A.&A. F.LLI ZANUCCOLI TRIVENTILATO RAMATO 0,7 - Registrazione del Ministero della Salute N° ... del .....
COMPOSIZIONE: . . "
100 g o prodotio contengono: Zanuccoli industrie Zoffi ;.r.l.
Zolfo puro (esente da selenio) g 935 V Strada n. 15 - Zona Industriale
Rame metallo (sotto forma di ossicloruro} g 0,75 95121 Catania
Eccipienti attivi, inerti q.b. a g 100 Tel. 095 592014
OFFICINA DI PRODUZIONE:
Zanuccoli Industrie Zolfi s.r.l. Lotto n.
V Strada n. 15 - Zona Industriale - 95121 Catania Taglie: Kg 1-Kg5-Kg 10-Kg 25
|RR|TNTE FRASI DI RISCHIO: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle. Nocivo per ambiente acquatico,
pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti 0 mangimi e da bevande. Non
mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso d’incidente o di malessere
consultare immediatamente il medico (se possibile mostrargli 'etichetta).

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Dopo la manipolazione ed in caso di
contaminazione, lavarsi accuratamente con acqua e sapone. Durante I'impiego del prodotto usare maschera antipolvere e occhiali
protettivi; per eventuali lavorazioni agricole, da effettuarsi dopo il trattamento, indossare guanti ed indumenti protettivi al fine di
evitare il contatto diretto con la pelle da parte della vegetazione trattata. Non contaminare I’acqua con il prodotto ¢ il suo contenitore.

INFORMAZION! PER iL MEDICO

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: RAME 0,75% e ZOLFO (esente da selenio) 93,5%, le quali, separatatamente,
provocano i seguenti sintomi di intossicazione:

RAME - denaturazione delle proteine con lesioni a livello delle mucose, danno epatico e renale e del SNC, emolisi. Vomito con
emissione di materiale di colore verde, bruciori gastroesofacei, diarrea ematica, colica addominale, ittero emolitico, insufficenza
epatica e renale, convulsione e collasso. Febbre da inalazione del metallo. Irritante cutaneo ed oculare.

ZOLFO - -

Terapia: sintomatica.

AVVERTENZA: Consuitare un Centro Antiveleni.

CARATTERISTICHE

Lo ZOLFO A.&A. F.LLI ZANUCCOLI TRIVENTILATO RAMATO 0,7 ¢ un fungicida in polvere secca a base di zolfo e rame ossicloruro. Si
Impiega nei trattamenti a secco contro: Oidio della vite in prefioritura e postfioritura, Oidio delle colture ortive (carciofo, cardo, cetriolo, zucchino,
melone, pomodoro, melanzana, lattughe e simili, pisello) e delle colture floreali di pieno campo. Il prodotto svolge inoitre un’azione
complementare contro la peronospora della vite, delle colture ortive sopra citate e delle floreali.

DOSE D'IMPIEGO: Kg 20 - 25 circa per ha in funzione dello sviluppo della vegetazione e del'andamento climatico.
MODALITA ED EPOCHE D’IMPIEGO

Il prodotto si impiega con impolveratori meccanici o manuali. Durante I'applicazione assicurarsi che la nube investa la vegetazione ricoprendola
uniformemente. Su vite effettuare trattamenti preventivi durante I'intero ciclo vegetativo della pianta. Per le altre colture iniziare gli interventi al
manifestarsi delle condizioni climatiche favorevoli allo sviluppo della malattia, proseguendoli secondo i normali calendari di lotta della zona.

COMPATIBILITA .

Non & compatibile (o miscibile) con antiparassitari alcalini (Polisolfuri, Poltiglia Bordolese ecc.) con oli minerali, con Captano. Deve essere
irrorata a distanza di almeno 3 settimane dall impiego degli oli minerali e del Captano.

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

FITOTOSSICITA
Non trattare durante la fioritura. Pud essere fitotossico su Cucurbitacee. Pud arrecare danno alla cultivar di vite Sangiovese.
Evitare di trattare nelle ore piu calde in periodi con temperature elevate.

Sospendere i trattamenti 5 giorni prima del raccolto per pomodoro, melanzana, cetriolo e zucchino; 20 giorni prima del raccolto delle
altre colture.

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

Chi impiega il prodotto é responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato.
1l rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta é condizione iale per icurare Vefficacia del tratt o e
per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali.

NON APPLICARE CON MEZZ! AEREI
PER EVITARE RISCHI PER L'UOMO E PER L’AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZION! PER L'USO
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSI D'ACQUA
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO
DA NON VENDERSI SFUSO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE
IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

Ve
[ I
Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ........cevuuuieieenns M l’ 7BEN' 2("2

12A03063
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DECRETO 23 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Mig 40 SC».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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;

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

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

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

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

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

fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari ¢ mangimi di ori-
gine vegetale e animale e che modifica 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-
tifico, relativi alla classificazione, 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 200, relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE,
ed in particolare I’art. 80 del citato regolamento concernente «misure transitorie»;

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

Vista la domanda del 29 settembre 2010 presentata dall’impresa Probelte S.A., con sede legale in Ctra de Madrid
Km 384,6 - P.I. El Tiro - 30100 Espinardo (Murcia), Spagna, diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosani-
tario denominato «Mig 40 SC» contenente la sostanza attiva propizamide;
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Viste le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Universita degli studi
di Milano - MURCOR, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al
decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto del 16 ottobre 2003 di inclusione della sostanza attiva propizamide, nell’allegato I del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 31 marzo 2014 in attuazione della direttiva 2003/39/CE della Commissione
del 15 maggio 2003;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-

presa Probelte S.A. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 9 giugno 2011, prot. 19465, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione per
la conclusione dell’iter di autorizzazione del prodotto di cui trattasi;

Vista la nota pervenuta in data 17 giugno 2011 da cui risulta che I’impresa Probelte S.A. ha presentato la docu-
mentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Mig 40 SC» fino al 31 marzo 2014 data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva propizamide;

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 384,6 - P.I. El Tiro - 30100 Espinardo (Murcia),
Spagna, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato MIG 40 SC con la composi-
zione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 marzo 2014, data di scadenza

dell’iscrizione della sostanza attiva propizamide nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250 - 500; litri 1 - 5 - 10 - 20.

11 prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per 1I’impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere:
Probelta S.A. - Ctra de Madrid Km 384,6 - P.I. El Tiro - 30100 Espinardo (Murcia), Spagna.

Il prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 15067.

E approvata quale parte integrante del presente decreto I’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

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

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 13 luglio 2011 dall’impresa Rotam Agrochemical Europe Limited, con sede
legale in Camrascan House, Minerva Business Park, Lynch Wood, Peterborough, Cambridgeshire, PE2 6QR - Uni-

ted Kingdom, intesa ad ottenere ’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato




21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

«Erasmus» contenente la sostanza attiva tebuconazolo, uguale al prodotto di riferimento denominato Darcos registrato

al n. 13824 con decreto direttoriale in data 29 dicembre 2010,dell’impresa medesima;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, ¢ in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Darcos registrato al n. 13824;

Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva tebuconazolo nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza tebuconazolo;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

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

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto

2009 entro il 28 febbraio 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2019, Rotam Agrochemical Europe Limited, con
sede legale in Camrascan House, Minerva Business Park, Lynch Wood, Peterborough, Cambridgeshire, PE2 6QR -
United Kingdom, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ERASMUS con la
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da litri 0,05 - 0,1 - 0,25 - 0,5; litri 1 - 5 - 10.

11 prodotto & importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Jiangsu Rotam Chemistry Co. Ltd
- n. 88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan, Jiangsu Province 251301 China.

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15225.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 28 luglio 2011 dall’impresa Rotam Agrochemical Europe Limited, con sede
legale in Camrascan House, Minerva Business Park, Lynch Wood, Peterborough, Cambridgeshire, PE2 6QR - Uni-

ted Kingdom, intesa ad ottenere ’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato
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«Starpro» contenente la sostanza attiva tebuconazolo, uguale al prodotto di riferimento denominato Darcos registrato

al n. 13824 con decreto direttoriale in data 29 dicembre 2010,dell’impresa medesima;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, ¢ in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Darcos registrato al n. 13824;

Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva tebuconazolo nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza tebuconazolo;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

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

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto

2009 entro il 28 febbraio 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2019, Rotam Agrochemical Europe Limited, con
sede legale in Camrascan House, Minerva Business Park, Lynch Wood, Peterborough, Cambridgeshire, PE2 6QR -
United Kingdom, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato STARPRO con Ia
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da litri 0,05 - 0,1 - 0,25 - 0,5; litri 1 - 5 - 10.

11 prodotto & importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Jiangsu Rotam Chemistry Co. Ltd
- n. 88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan, Jiangsu Province 251301 China.

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15248.

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 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
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

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

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

Vista la domanda presentata in data 12 luglio 2011 dall’impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con sede legale in
Bergamo, via Falcone n. 13, intesa ad ottenere I’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario
denominato «Infloor Aerosol» contenente la sostanza attiva, uguale al prodotto di riferimento denominato Kohinor
Aerosol registrato al n. 14404/PPO con decreto direttoriale in data 22 febbraio 2011 dell’impresa medesima;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, ¢ in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Kohinor Aerosol;
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Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di recepimento della direttiva 2008/116/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva imidacloprid nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto ministeriale del 15 ottobre 2010 di recepimento della direttiva 2010/21/UE che modifica 1’alle-
gato I della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda le disposizioni specifiche relative a varie sostanze
attive tra cui I’imidacloprid,

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza imidacloprid;

Considerato che per il prodotto fitosanitario in questione I’impresa Bayer CropScience AG ha rilasciato accesso
al proprio fascicolo avente i requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 luglio 2019, data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva imidacloprid in allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attua-
zione n. 546/2011 della Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 22 aprile 2009,
entro il 31 dicembre 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2019, I'impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con
sede legale in Bergamo, via Falcone n. 13, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denomi-
nato INFLOOR AEROSOL con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 300 - 400 - 500 - 750.

Il prodotto & preparato presso lo stabilimento dell’impresa: Tosvar srl - via del Lavoro n. 10, Pozzo d’Adda
(Milano).

11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15254.

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

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

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 23 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Afloor Pronto uso».

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 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
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

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

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 12 luglio 2011 dall’impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con sede legale in
Bergamo, via Falcone n. 13, intesa ad ottenere I’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario
denominato «Afloor Pronto uso» contenente la sostanza attiva, uguale al prodotto di riferimento denominato Kohinor
Pronto Uso registrato al n. 14280/PPO con decreto direttoriale in data 9 dicembre 2010 dell’impresa medesima;
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Kohinor Pronto Uso;

Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di recepimento della direttiva 2008/116/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva imidacloprid nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto ministeriale del 15 ottobre 2010 di recepimento della direttiva 2010/21/UE che modifica 1’alle-
gato [ della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda le disposizioni specifiche relative a varie sostanze
attive tra cui I’imidacloprid;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza imidacloprid;

Considerato che per il prodotto fitosanitario in questione I’impresa Bayer CropScience AG ha rilasciato accesso
al proprio fascicolo avente i requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 luglio 2019, data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva imidacloprid in allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attua-
zione n. 546/2011 della Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 22 aprile 2009,

entro il 31 dicembre 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2019, I’impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con
sede legale in Bergamo, via Falcone n. 13, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denomina-
to AFLOOR PRONTO USO con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 200 - 400 - 500 - 750; litri 1.
11 prodotto ¢ preparato presso lo stabilimento dell’impresa: Kollant Stl - Vigonovo (Venezia).
11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15255.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

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

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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21-3-2012 Supplemento ordinario n. 50 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 68

DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 5 ottobre 2011 dall’impresa Rotam Agrochemical Europe Limited, con sede
legale in Camrascan House, Minerva Business Park, Lynch Wood, Peterborough, Cambridgeshire, PE2 6QR - Uni-

ted Kingdom, intesa ad ottenere ’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato
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«Cezix» contenente la sostanza attiva tebuconazolo, uguale al prodotto di riferimento denominato Darcos registrato al

n. 13824 con decreto direttoriale in data 29 dicembre 2010,dell’impresa medesima;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, ¢ in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Darcos registrato al n. 13824;

Visto il decreto ministeriale del 31 agosto 2009 di recepimento della direttiva 2008/125/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva tebuconazolo nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza tebuconazolo;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

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

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 31 agosto

2009 entro il 28 febbraio 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 agosto 2019, Rotam Agrochemical Europe Limited, con
sede legale in Camrascan House, Minerva Business Park, Lynch Wood, Peterborough, Cambridgeshire, PE2 6QR -
United Kingdom, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato CEZIX con la compo-
sizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da litri 0,05 - 0,1 - 0,25 - 0,5; litri 1 - 5 - 10.

11 prodotto & importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Jiangsu Rotam Chemistry Co. Ltd
- n. 88 Rotam Rd ETDZ, Kunshan, Jiangsu Province 251301 China.

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15282.

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 23 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Difloron pronto uso».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 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
fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 12 luglio 2011 dall’impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con sede legale in
Bergamo, via Falcone n. 13, intesa ad ottenere I’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario
denominato «Difloron pronto uso» contenente la sostanza attiva, uguale al prodotto di riferimento denominato Kohi-
nor Pronto Uso registrato al n. 14280/PPO con decreto direttoriale in data 9 dicembre 2010 dell’impresa medesima;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Kohinor Pronto Uso;

Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di recepimento della direttiva 2008/116/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva imidacloprid nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;
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Visto il decreto ministeriale del 15 ottobre 2010 di recepimento della direttiva 2010/21/UE che modifica 1’alle-
gato I della direttiva 91/414/CEE del Consiglio per quanto riguarda le disposizioni specifiche relative a varie sostanze
attive tra cui I’imidacloprid,

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza imidacloprid;

Considerato che per il prodotto fitosanitario in questione 1’impresa Bayer CropScience AG ha rilasciato accesso
al proprio fascicolo avente 1 requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 luglio 2019, data di scadenza dell’approvazione della
sostanza attiva imidacloprid in allegato I, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attua-
zione n. 546/2011 della Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 22 aprile 2009,
entro il 31 dicembre 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 luglio 2019, I’'impresa Makhteshim Agan Italia S.r.1., con
sede legale in Bergamo, via Falcone n. 13, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario deno-
minato DIFLORON PRONTO USO con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente
decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 200 - 400 - 500 - 750; litri 1.
Il prodotto ¢ preparato presso lo stabilimento dell’impresa: Kollant Srl - Vigonovo (Venezia).
11 prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15287.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

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

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda presentata in data 7 novembre 2011 dall’impresa IQV Italia Srl, con sede legale in Fiano Ro-
mano (Roma), via del Progresso n. 2, intesa ad ottenere I’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto
fitosanitario denominato «Mexil Cop» contenente le sostanze attive rame metallo da idrossido e metalaxil, uguale al
prodotto di riferimento denominato Mevaxil Cobre registrato al n. 14127 con decreto direttoriale in data 26 agosto
2009 modificato successivamente con decreto in data 10 marzo 2011, dell’impresa medesima;

A
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Mevaxil Cobre registrato al n. 14127;

Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscrizio-
ne dei composti del rame nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto ministeriale del 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/28/UE relativa all’iscrizio-
ne della sostanza attiva metalaxil nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per le sostanze attive rame e metalaxil;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 26 agosto 2014, data di scadenza attribuita al prodotto di
riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regolamen-
to (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della
Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 30 di-
cembre 2010, entro il 30 giugno 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 26 agosto 2014, I’impresa IQV Italia Srl, con sede legale in
Fiano Romano (Roma), via del Progresso 2, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denomi-
nato MEXIL COP con la composizione ¢ alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 100 - 250 - 500; litri 1 - 5 - 10 - 20.

I1 prodotto € importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: IQV Industrias Quimicas del Valles
s.a - Mollet del Valles Barcellona (Spagna).

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15299.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

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

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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ALLEGATO

ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO

MEXIL COP

Fungicida sistemico e di contatto in sospensione concentrata

MEXIL COP Registrazione Ministero della Saluten.  del

COMPOSIZIONE _IQV ITALIA Sri

100 grammi di prodotio : Via Del Progresso, 2

METALAXIL, puro g 35(=49g0) 00065 Fiano Romano (RM)

RAME METALLO g. 185(=259 gl) Tel. 0765 400086

{da lrossido qi reme) Stabilimento di produzione:

Coformulanti qb.a 9100 1QV Industrias Quimicas del Valles s.a.

Partita n. Mollet del Valles, Barceilona (Spagna)
L esEE Distribuito da:

CONTENUTO: IRRITANTE  PERICOLOSO PER MAKHTESHIM AGAN ITALIA Sri

L’AMBIENTE

mi 100-250-500 litri 1-5-10-20 Via Falcone, 13 - 24126 Bergamo - Tel. 035-328811

FRASI DI RISCHIO: Rischio di gravi lesioni oculari. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Altamente tossico per
gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non
mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego. In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con
acqua e consultare un medico. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli
occhi/la faccia. In caso d’ingestione consultare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta. Questo materiale e
il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nel’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede

informative in materia di sicurezza.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

DURANTE LA FASE D! MISCELAZIONE/CARICO DEL PRODOTTO UTILIZZARE OCCHIALI PROTETTIVL.
NON CONTAMINARE L'ACQUA CON IL PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE. NON PULIRE IL MATERIALE D’APPLICAZIONE IN
PROSSIMITA DELLE ACQUE DI SUPERFICIE. EVITARE LA CONTAMINAZIONE ATTRAVERSO | SISTEMI DI SCOLO DELLE ACQUE

DALLE AZIENDE AGRICOLE E DALLE STRADE.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: Metalaxil
3,5% e Rame metallo 18,5% le quali, separatamente, provocano i
seguenti sintomi di intossicazione:

METALAXIL - Irritante cutaneo ed oculare con possibile opacita
corneale. Neil’animale da esperimento si ha esoftaimo, dispnea,
spasmi muscolari.

RAME - Denaturazione delle proteine con lesioni a livello delle
mucose, danno epatico e renale e del SNC, emolisi. Vomito con
emissione di materiale di colore verde, bruciori gastroesofagei,
diarrea ematica, coliche addominali, ittero emolitico,
insufficienza epatica e renale, convulsioni, collasso. Febbre da
inalazione del metallo. Irritante cutaneo ed oculare.

Terapia: sintomatica.

Avvertenza: Consultare un Centro Antiveleni.

DOSI E MODALITA D'IMPIEGO

MEXIL COP ¢é un fungicida sistemico e di contatto ad azione sia
preventiva che curativa nei confronti delle seguenti colture:

VITE: contro Peronospora impiegare 400 ml/hl (2,4-4 I/ha)
effettuando 2-4 trattamenti ogni 14 giomni dallepoca di pre-
fioritura.

MELO (non effettuare trattamenti estivi: contro Fitoftora
impiegare 100-150 mi/pianta, con I'aggiunta di un bagnante alia
dose di 200 mi/ha. Bagnare bene la zona del colletto ed il terreno
sottostante oppure distribuire con fertirrigazione. In caso di forti
attacchi effettuare spennellature al tronco con soluzione al 20%.
SOIA: contro Peronospora e Fitoftora impiegare 4 I/ha
effettuando 2-3 trattamenti ogni 10-14 giomi.

POMODORO: contro Peronospora impiegare 400 mi/hl (2 I/ha)
effettuando 4 trattamenti ogni 14 giomi.

FRAGOLA: contro Fitoftora impiegare 3-4 I/ha effettuando 2
trattamenti 15-20 giorni dopo limpianto e 30 giorni dopo.
Eventualmente immergere le piantine prima dell'impianto in una
soluzione al 3%.

LATTUGA, CAVOLO VERZA: contro Peronospora, Alternaria,
Bremia impiegare 34 I/ha effettuando 2-3 trattamenti ogni 10-14
giorni.

COMPATIBILITA
Avvertenza: In caso di miscela con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza piti lungo. Devono inoltre essere
osservate le nomme precauzionali prescritte per i prodotti piu
tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il
medico della miscelazione compiuta.

FITOTOSSICITA
Non trattare durante la fioritura. Il prodotto pud essere fitotossico
per le colture non indicate in etichetta.

SOSPENDERE | TRATTAMENTI 14 GIORNI PRIMA DELLA
RACCOLTA PER POMODORO, 15 PER LATTUGA; 28 GIORNI
PER VITE; 40 GIORNI PER FRAGOLA; 60 GIORN! PER CAVOLO
VERZA; 150 GIORN! PER SOIA.

ATTENZIONE
Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni
riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto &
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del
preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella
presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle
persone ed agli animali.
NON APPLICARE CON MEZZI AEREI
PER EVITARE RISCHI PER L’'UOMO E PER L’AMBIENTE
SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE
O CORSI D’ACQUA
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO
DA NON VENDERSI SFUSO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL. CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE
ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE
IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

23 GEN 2012

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ..........ccccoiereuiernnncineeannccnnrennnnnas
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO

MEXIL COP

Fungicida sistemico e di contatto in sospensione concentrata

MEXIL COP Registrazione Ministero defla Saluten. ............ del
COMPOSIZIONE

100 grammi di prodotto contengono:
METALAXIL, puro g 3,5(=49glL)
RAME METALLO g. 18,5(=259 gl)
{da idrossido di rame)

Coformulanti q.b.a g.100

IQV ITALIA Srl e

Via Del Progresso, 2 IRRITANTE PERICOLOSO PER

00065 Fiano Romano (RM) L’AMBIENTE

Tel. 0765 400086

Stabilimento di produzione: Distribuito da:

IQV Industrias Quimicas del Valles s.a. MAKHTESHIM AGAN ITALIA Sri
Mollet del Valles, Barcellona (Spagna) Via Faicone, 13 - 24126 Bergamo - Tel. 035-328811
CONTENUTO: mi 100 Partita n.

FRASI DI RISCHIO: Rischio di gravi lesioni oculari. Pudé provocare sensibilizzazione per
contatto con la pelle. Altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo
termine effetti negativi per ’'ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da
alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego. In caso
di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare
un medico. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti e
proteggersi gli occhi/la faccia. In caso d’ingestione consultare immediatamente il medico e
mostrargli il contenitore o Vetichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere
smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nellambiente. Riferirsi alle istruzioni
speciali/lschede informative in materia di sicurezza.

PRIMA DELL'USO LEGGERE iL. FOGLIO ILLUSTRATIVO

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE
DISPERSO NELL’AMBIENTE

12A03071
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DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, ¢ il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE ¢
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 e successivi
aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di ori-

gine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la domanda presentata in data 7 novembre 2011 dall’impresa IQV Italia Srl, con sede legale in Fiano Ro-
mano (Roma), via del Progresso n. 2, intesa ad ottenere I’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto
fitosanitario denominato «Armetil Flow» contenente le sostanze attive rame metallo da idrossido ¢ metalaxil, uguale
al prodotto di riferimento denominato Mevaxil Cobre registrato al n. 14127 con decreto direttoriale in data 26 agosto
2009 modificato successivamente con decreto in data 10 marzo 2011, dell’impresa medesima;

A
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, e in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Mevaxil Cobre registrato al n. 14127;

Visto il decreto ministeriale del 15 settembre 2009 di recepimento della direttiva 2009/37/CE relativa all’iscrizio-
ne dei composti del rame nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto ministeriale del 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/28/UE relativa all’iscrizio-
ne della sostanza attiva metalaxil nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per le sostanze attive rame e metalaxil;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 26 agosto 2014, data di scadenza attribuita al prodotto di
riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regolamen-
to (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della
Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario in questione dovra essere presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 30 di-
cembre 2010, entro il 30 giugno 2012, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 26 agosto 2014, I’impresa IQV Italia Srl, con sede legale in
Fiano Romano (Roma), via del Progresso n. 2, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario de-
nominato ARMETIL FLOW con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

attive componenti.
Il prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 100 - 250 - 500; litri 1 - 5 - 10 - 20.

I1 prodotto € importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: IQV Industrias Quimicas del Valles
s.a - Mollet del Valles Barcellona (Spagna).

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15300.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere

posto in commercio.

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

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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ALLEGATO

ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO

ARMETIL FLOW

Fungicida sistemico e di contatto in sospensione concentrata
del

ARMETIL FLOW Registrazione Ministero detla Salute n.
IQV ITALIA Sri

COMPOSIZIONE

100 grammi di prodotto contengono: Via Del Progresso, 2
gﬂéﬁi&lg g- 12,2 (fgg gQ'L) 00065 Fiano Romano (RM)
A, T (=259g1) Tel. 0765 400086
Coformulanti q.b.a g.100 Stabilimento di produzione:

§ 1QV Industrias Quimicas del Valles s.a.
Partita n. Moliet del Valles, Barcellona (Spagna)
CONTENUTO: IRRITANTE PERICOLOSO PER

L’AMBIENTE

mi 100-250-500 litri 1-5-10-20

FRASI DI RISCHIO: Rischio di gravi lesioni oculari. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelie. Altamente tossico per
gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente acquatico.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori defla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. Non
mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego. In caso di contatto con gfi occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con
acqua e consultare un medico. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli
occhilla faccia. In caso d’ingestione consuitare immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o I'etichetta. Questo materiaie e
il suo contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell’lambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede

informative in materia di sicurezza.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

DURANTE LA FASE DI MISCELAZIONE/CARICO DEL PRODOTTO UTILIZZARE OCCHIALI PROTETTIVI.
NON CONTAMINARE L’ACQUA CON IL PRODOTTO O IL SUO CONTENITORE. NON PULIRE IL MATERIALE D’APPLICAZIONE IN
PROSSIMITA DELLE ACQUE DI SUPERFICIE. EVITARE LA CONTAMINAZIONE ATTRAVERSO | SISTEMI DI SCOLO DELLE ACQUE

DALLE AZIENDE AGRICOLE E DALLE STRADE.

INFORMAZIONI PER IL. MEDICO

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: Metalaxil
3,5% e Rame metallo 18,5% le quali, separatamente, provocano i
seguenti sintomi di intossicazione:

METALAXIL - irritante cutaneo ed oculare con possibile opacita
corneale. Nell'animale da esperimento si ha esoftaimo, dispnea,
spasmi muscolari.

RAME - Denaturazione delle proteine con lesioni a livello delle
mucose, danno epatico e renale e del SNC, emolisi. Vomito con
emissione di materiale di colore verde, bruciori gastroesofagei,
diarrea ematica, coliche addominali, ittero emolitico,
insufficienza epatica e renale, convulsioni, collasso. Febbre da
inalazione del metallo. Irritante cutaneo ed oculare.

Terapia: sintomatica.

Avvertenza: Consultare un Centro Antiveleni.

DOS! E MODALITA D'IMPIEGO
ARMETIL FLOW ¢ un fungicida sistemico e di contatto ad azione
sia preventiva che curativa nei confronti delle seguenti coiture:
VITE: contro Peronospora impiegare 400 mihi (2,4-4 (/ha)
effettuando 24 ftrattamenti ogni 14 giorni dallepoca di pre-
fioritura.
MELO (non effettuare trattamenti estivi): contro Fitoftora
impiegare 100-150 mi/pianta, con I'aggiunta di un bagnante alla
dose di 200 mi/ha. Bagnare bene la zona del colletto ed il terreno
sottostante oppure distribuire con fertirrigazione. In caso di forti
attacchi effettuare spennellature al tronco con soluzione al 20%.
SOIA: contro Peronospora e Fitoftora impiegare 4 l/ha
effettuando 2-3 trattamenti ogni 10-14 giorni.
POMODORO: contro Peronospora impiegare 400 mithl (2 I/ha)
effettuando 4 trattamenti ogni 14 giorni.
FRAGOLA: contro Fitoftora impiegare 3-4 I/ha effettuando 2
trattamenti 15-20 giorni dopo Iimpianto e 30 giorni dopo.
Eventualmente immergere le piantine prima dell'impianto in una
soluzione al 3%.
LATTUGA, CAVOLO VERZA: contro Peronospora, Altemaria,
Bremia impiegare 34 I/ha effettuando 2-3 trattamenti ogni 10-14
giomi.

Etichetta autorizzata con decreto dirig

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

FITOTOSSICITA

Non trattare durante la fioritura. il prodotto pud essere fitotossico
per le colture non indicate in etichetta.

SOSPENDERE | TRATTAMENTI 14 GIORN! PRIMA DELLA
RACCOLTA PER POMODORO, 15 PER LATTUGA; 28 GIORNI
PER VITE; 40 GIORNI PER FRAGOLA; 60 GIORNI PER CAVOLO
VERZA; 150 GIORNI PER SOIA.

ATTENZIONE
Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni
riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto &
responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del
preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella
presente etichetta & condizione essenziale per assicurare
P'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle
persone ed agli animali.
NON APPLICARE CON MEZZ] AEREI
PER EVITARE RISCHI PER L’'UOMO E PER L’AMBIENTE
SEGUIRE LE ISTRUZIONI PER L'USO
NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE
O CORSI D’ACQUA
OPERARE IN ASSENZA DI VENTO
DA NON VENDERSI SFUSO
SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE
ESSERE DISPERSO NELL'AMBIENTE
IL. CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

{2 3 GEN. 2012

iale del
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ETICHETTA FORMATO RIDOTTO

ARMETIL FLOW

Fungicida sistemico e di contatto in sospensione concentrata

ARMETIL FLOW Registrazione Ministero defia Salute n. ............ del
COMPOSIZIONE -
100 grammi di prodotio contengono:
METALAXIL,puro  g. 3,5(=49¢g/l)
RAME METALLO g. 18,5(=269 glL)
(da idrossido di rame)

Coformulanti q.b.a g.100

IQV ITALIA Srl seatlicn R0
Via Del Progresso, 2 IRRITANTE PERICOLOSO PER
00065 Fiano Romano (RM) L’AMBIENTE
Tel. 0765 400086
Stabilimento di produzione: CONTENUTO: mi 100
1QV Industrias Quimicas del Valles s.a. .
Mollet del Valles, Barcellona (Spagna) Partita n.
FRASI DI RISCHIO: Rischio di gravi lesioni oculari. Pud provocare sensibilizzazione per
contatto con la pelle. Altamente tossico per gli organismi acquatici, pué provocare a lungo
termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.
CONSIGLI DI PRUDENZA: Conservare fuori della portata dei bambini. Conservare lontano da
alimenti o mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego. In caso
di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e abbondantemente con acqua e consultare
un medico. Non gettare i residui nelle fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti e
proteggersi gli occhi/la faccia. In caso d’ingestione consultare immediatamente il medico e
mostrargli il contenitore o I'etichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere
smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nelPambiente. Riferirsi alle istruzioni
specialilschede informative in materia di sicurezza.

PRIMA DELL’USO LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO

SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI
IL CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

IL CONTENITORE COMPLETAMENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE
DISPERSO NELL'AMBIENTE
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DECRETO 23 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE

ed in particolare I’art. 80 concernente «misure transitorie»;

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-

tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 25 ottobre 2011 dall’impresa Makhteshim Chemical Works LTD, con sede
legale POB 60, 84100 Beer Sheva - Israele, rappresentata in Italia dall’impresa Makhteshim Agan Italia srl, con sede

legale in Bergamo, via G. Falcone n. 13, intesa ad ottenere 1’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto
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fitosanitario denominato «Drum SC» contenente la sostanza attiva fluazinam, uguale al prodotto di riferimento deno-

minato Banjo registrato al n. 13905 con decreto direttoriale in data 9 dicembre 2010, dell’impresa medesima;

Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 1’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, ¢ in particolare che il
prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Banjo registrato al n. 13905;

Visto il decreto ministeriale del 28 febbraio 2009 di recepimento della direttiva 2008/108/CE relativa all’iscrizio-

ne della sostanza attiva fluazinam nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostanza fluazinam;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e n. 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione al 31 dicembre 2018, data di scadenza attribuita al prodotto
di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi uniformi di cui al regola-
mento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della
Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario di riferimento ¢ stato presentato un fascicolo conforme ai re-
quisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 28 febbraio

2009, entro il 28 febbraio 2011, pena la revoca dell’autorizzazione;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2018, I’impresa Makhteshim Chemical Works
LTD, con sede legale POB 60, 84100 Beer Sheva - Israele, rappresentata in Italia dall’impresa Makhteshim Agan Italia
srl, con sede legale in Bergamo, via G. Falcone n. 13, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario

denominato DRUM SC con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

attive componenti.
11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250 - 500; litri 1 - 5 - 10.

11 prodotto ¢ importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Makhteshim Chemical Works LTD,
Beer Sheva - Israele.

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15315.

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

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Uffi-

ciale della Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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DECRETO 23 gennaio 2012.

Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «U 46 Ultra».

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

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 I’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

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

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 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
fitosanitari e relativi coadiuvanti,

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda presentata in data 16 dicembre 2011 dall’impresa Nufarm Italia Srl, con sede legale in Milano,
via Luigi Majno n. 17/A, intesa ad ottenere ’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario
denominato «U 46 Ultra» contenente le sostanze attive dicamba ed MCPA, uguale al prodotto di riferimento denomi-
nato Metambane registrato al n. 3519 con decreto direttoriale in data 15 marzo 1980, modificato successivamente con
decreti di cui I’ultimo in data 15 ottobre 2010, dell’impresa Diachem Spa, con sede legale in Albano Sant’ Alessandro
(Bergamo), via Tonale n. 15;
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Considerato che la verifica tecnico-amministrativa dell’ufficio ha accertato la sussistenza dei requisiti per I’ap-
plicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, ¢ in particolare che:

il prodotto ¢ uguale al citato prodotto di riferimento Metambane registrato al n. 3519;
sussiste legittimo accordo tra I’impresa Nufarm Italia Srl e I’impresa titolare del prodotto di riferimento;

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

Visto il decreto ministeriale del 7 marzo 2006 di recepimento della direttiva 2005/57/CE relativa all’iscrizione
della sostanza attiva MCPA nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto ministeriale del 5 novembre 2008 di recepimento della direttiva 2008/69/CE relativa all’iscrizio-
ne della sostanza attiva dicamba nell’allegato I del decreto legislativo n. 194/1995;

Considerato che per il prodotto fitosanitario I’impresa ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per entrambe le sostanze attive;

Considerato altresi che il prodotto dovra essere rivalutato secondo i principi uniformi di cui al regolamento (UE)
1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della Commis-
sione, ¢ all’allegato VI del decreto legislativo n. 194/1995, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui ai
regolamenti (UE) n. 544/2011 e 545/2011 ed all’allegato III del decreto legislativo n. 194/1995;

Ritenuto di limitare la validita dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 dicembre 2018, data di scaden-
za dell’approvazione della sostanza attiva dicamba, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei
principi uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, al regolamento (UE)
di attuazione n. 546/2011 della Commissione;

Considerato altresi che per il prodotto fitosanitario di riferimento ¢ stato gia presentato un fascicolo conforme ai
requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, nonché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 5 novem-
bre 2008, entro i termini prescritti da quest’ultimo;

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre 2018, I’impresa Nufarm Italia Srl, con sede le-
gale in Milano, via Luigi Majno n. 17/A, ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato
U 46 ULTRA con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da ml 250 - 500; litri 1 - 5 - 10 - 20.
Il prodotto & preparato presso gli stabilimenti delle imprese: Diachem Spa - U.P. Sifa, Caravaggio (Bergamo).

I1 prodotto ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera: Nufarm GmbH
& Co KG - Linz/Austria.

Il prodotto suddetto ¢ registrato al n. 15335.

E approvata quale parte integrante del presente decreto 1’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere
posto in commercio.

Il presente decreto sara notificato, in via amministrativa, all’impresa interessata e pubblicato nella Gazzerta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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U46 ULTRA

Diserbante selettivo liquido solubile

COMPOSIZIONE

Dicambapuro g 1,96 (=22g/l1)
MCPA puro g21,66 (=240g/H)
Coformulanti q.b.a g. 100

FRASI DI RISCHIO

Irritante per la pelle. Rischio di gravi lesioni oculari. Tossico
per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo termine
Effetti negativi per I’ambiente acquatico

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambim. Conservare lontano da a0
alimenti o mangimi ¢ da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare PERICOLOSO PER
durante I'impiego. In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente L’AMBIENTE

¢ abbondantemente con acqua e consultare il medico. Usare guanti adatti.

Proteggersi gli occhi/la faccia. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti come
rifiuti pericolosi. Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali schede informative in
materia di sicurezza.

TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE
NUFARM Italia S.r.1. - Via Luigi Majno 17/A Milano
Sede amministrativa ed operativa Via Classicana 313 Ravenna (RA) tel. 0544 601201

OFFICINA DI PRODUZIONE

NUFARM GmbH & Co KG - St. Peter-StraBe 25 - A-4021 LINZ - AUSTRIA
DIACHEM S.p.A.- UP. SIFA, CARAVAGGIO (BG)

Registrazione Ministero della Salute n  del .././...

QUANTITA' NETTA DEL PREPARATO: ml 250 - 500

PARTITA N.

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

12A03074
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DECRETO 27 gennaio 2012.

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

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

E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato 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 Statoy;

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 1’attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia
d’immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordi-
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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
fitosanitari e relativi coadiuvanti,

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

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

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004,
n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti 1’attuazione delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e
2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 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-
tifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele;

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

Vista la domanda del 18 giugno 2008 presentata dall’impresa ISK Biosciences Europe S.A, ora denominata ISK
Biosciences Europe N.V., con attuale sede legale in Pegasus Park, De Kleetlaan 12 B, Bus 9 - B - 1831 Diegem (Bel-
gio), diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato «Ranman Top» contenente la sostanza
attiva cyazofamide;
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Viste le convenzioni del 1° settembre ¢ 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e I’Universita degli studi di
Pisa - dipartimento di biologia delle piante agrarie, per I’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 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 cyazofamide, nell’allegato I del decreto
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, fino al 30 giugno 2013 in attuazione della direttiva 2003/23/CE della Commissione
del 25 marzo 2003;

Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico-scientifica presentata dall’im-
presa ISK Biosciences Europe N.V. a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione;

Vista la nota dell’Ufficio in data 28 ottobre 2011, prot. 34349, con la quale ¢ stata richiesta la documentazione per
il proseguimento dell’iter di registrazione;

Vista la nota pervenuta in data 11 novembre 2011 da cui risulta che I'impresa ISK Biosciences Europe N.V. ha
presentato la documentazione richiesta dall’Ufficio;

Ritenuto di autorizzare il prodotto «Ranman Top» fino al 30 giugno 2013 data di scadenza dell’approvazione
della sostanza attiva cyazofamide;

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

Decreta:

L’impresa ISK Biosciences Europe N.V., con sede legale in Pegasus Park, De Kleetlaan 12 B, Bus 9 - B - 1831
Diegem (Belgio), ¢ autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato RANMAN TOP con la
composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 giugno 2013, data di sca-
denza dell’iscrizione della sostanza attiva cyazofamide nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

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

11 prodotto ¢ confezionato nelle taglie da litri 0,5-1-2-5 - 10.

Il prodotto in questione ¢ importato in confezioni pronte per I’impiego dallo stabilimento dell’impresa estera:
Phyteurop - Z.1. de Champagne, 49260 Montreuil - Bellay (Francia).

11 prodotto fitosanitario suddetto ¢ registrato al n. 14735.

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

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

Roma, 27 gennaio 2012

1l direttore generale: BORRELLO
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MODALITA PER LA VENDITA

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

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

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

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

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato

Direzione Marketing e Vendite

Via Salaria, 1027

00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell’'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato
in contanti alla ricezione.







GAZZETTA § UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° GENNAIO 2012

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestrale € 239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00

(di cui spese di spedizione € 9,64)* -semestrale € 43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE:

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00

(di cui spese di spedizione € 20,63)* -semestrale € 91,00
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00

(di cui spese di spedizione €  7,65)* -semestrale € 40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00

(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestrale € 90,00
TipoF  Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale € 819,00

(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale € 431,00

N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

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

Prezzi di vendita: serie generale € 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 5 SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI
(di cui spese di spedizione € 128,06)* - annuale € 300,00
(di cui spese di spedizione € 73,81)* -semestrale € 165,00
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(di cui spese di spedizione € 39,73)* - annuale € 86,00
(di cui spese di spedizione € 20,77)* -semestrale € 55,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,00
€0,83+ IVA
Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 21%. ( H VA
RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI
Abbonamento annuo € 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50

Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per I'estero i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate & raddoppiato il prezzo dellabbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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




AVVISO AGLI ABBONATI

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

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

| seguenti tipi di abbonamento, inoltre, non saranno piu disponibili:

e Abbonamento A1 che comprende la Serie Generale e i supplementi ordinari recanti provvedimenti
normativi;

e Abbonamento F1 che comprende la Serie Generale, i supplementi ordinari recanti provvedimenti
normativi e le 4 Serie Speciali.

LINDICE REPERTORIO ANNUALE non & piu incluso in alcuna tipologia di abbonamento e verra posto
in vendita separatamente. Gli abbonati alla Gazzetta Ufficiale cartacea avranno diritto ad uno sconto sul prezzo
di copertina.

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

Si rammenta che la campagna di abbonamento avra termine il 19 febbraio 2012.

SI RENDE NOTO, INOLTRE, CHE CON LA NUOVA DECORRENZA NON SARANNO PIU FORNITI
FASCICOLI ARRETRATI IN CASO DI ABBONAMENTI SOTTOSCRITTI NEL CORSO DELLANNO.
TALI FASCICOLI POTRANNO ESSERE ACQUISTATI CON APPOSITA RICHIESTA.

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

‘ €7,00

410301120321 =*

* 4 5




