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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  25 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario CHARAN OFM.    

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

E DELLA NUTRIZIONE 

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanita-
ri e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o 
modifi ca ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernen-
te i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e ani-
male e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consi-
glio, e successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 10 dicembre 2013 
dall’impresa Bayer CropScience srl, con sede legale in 
Milano, viale Certosa, 120, intesa ad ottenere l’autorizza-
zione all’immissione in commercio del prodotto fi tosani-
tario denominato CHARAN OFM, contenete le sostanze 
attive feromoni (Z) - 8 Dodecen - 1 - il - acetato, (E) –8 
- Dodecen-1-il- acetato, (Z) - 8 - Dodecen - 1 - olo, uguale 
al prodotto di riferimento denominato CheckMate OFM - 
F registrato al n. 12844 con D.D. in data 30 marzo 2007, 
dell’Impresa Suterra Europe Biocontrol SL, con sede le-
gale in C/de la Imaginacio, num 7-9 - 08850 Gavà - Bar-
cellona (Spagna); 

 Vista la richiesta presentata in data 17 dicembre 2013 
dall’Impresa Bayer CropScience Srl di sospendere mo-
mentaneamente l’  iter   di registrazione; 



—  3  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

 Vista la successiva richiesta presentata dall’Impre-
sa medesima in data 18 giugno 2014, mediante la quale 
l’Impresa chiede di riprendere l’  iter   di registrazione del 
prodotto fi tosanitario in oggetto; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uf-
fi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’applica-
zione dell’art. 10 del citato Decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Check-
Mate OFM-F registrato al n. 12844; 

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

 Visto il decreto ministeriale del 22 aprile 2009 di rece-
pimento della direttiva 2008/127/CE relativa all’iscrizio-
ne delle sostanze attive fermoni (Z) – 8 Dodecen – 1 – il – 
acetato, (E) –8 - Dodecen-1-il- acetato, (Z) – 8 – Dodecen 
– 1 - olo, nell’Allegato I del decreto legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvate ai sensi 
del suddetto Regolamento e riportate nell’Allegato al Re-
golamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per le sostan-
ze attive in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato 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 Com-
missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
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 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 agosto 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, non-
chè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
22 aprile 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”. 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 agosto 2019, l’impresa Bayer CropScience srl, con 
sede legale in Milano, viale Certosa, 120, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denomi-
nato CHARAN OFM, con la composizione e alle condi-
zioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,2 – 0,39 - 
0,4 – 0,5 - 0,739 - 0,75 – 0,8 – 1. 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabi-
limento dell’Impresa:  

 Suterra LLC 20950 NE Talus Place 97701 Bend 
Oregon EE.UU. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16116. 

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

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO     
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 ALLEGATO    

  

  14A07856
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    DECRETO  25 luglio 2014 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119, recante: «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanita-
ri e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 
91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o 
modifi ca, ed in particolare l’art. 80 concernente «Misure 
transitorie»; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 7 maggio 2014 
dall’impresa Syngenta Italia S.p.A., con sede legale in 
Milano, via Gallarate, 139, intesa ad ottenere l’autoriz-
zazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosa-
nitario denominato «Rosan», contenete le sostanze attive 
prosulfuron e dicamba, uguale al prodotto di riferimento 
denominato «Casper» registrato al n. 13313 con decre-
to direttoriale in data 27 novembre 2009, dell’impresa 
medesima; 
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 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uf-
fi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Ca-
sper» registrato al n. 13313; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il pagamento della tariffa a norma del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012; 

 Visto il decreto ministeriale dell’11 febbraio 2003 di 
recepimento della direttiva 2002/48/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva prosulfuron nell’Allegato I del 
decreto legislativo n. 194/95; 

 Visto il decreto ministeriale del 5 novembre 2008 di 
recepimento della direttiva 2008/69/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva dicamba nell’Allegato I del 
decreto legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata abroga 
dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto le so-
stanze attive in questione ora sono considerate approvate 
ai sensi del suddetto Regolamento e riportate nell’Allega-
to al Regolamento UE n. 540/2011; 

 Visto il Regolamento di esecuzione (UE) n. 1100/2011 
della Commissione del 31 ottobre 2011 che modifi ca il 
Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto 
riguarda le condizioni di approvazione di alcune sostanze 
attive tra cui il dicamba; 

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

 Considerato altresì che il prodotto di riferimento è stato 
valutato secondo i principi uniformi di cui all’Allegato VI 
del decreto legislativo n. 194/95 sulla base di un fascicolo 
conforme all’Allegato III; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione al 
31 dicembre 2015, data di scadenza assegnata al prodotto 
di riferimento; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100 - 150 - 
300 - 700; kg 1 - 2,5. 

  Il prodotto è preparato presso lo stabilimento 
dell’impresa:  

 S.I.P.C.A.M. S.p.A. - Salerano sul Lambro (Lodi); 

 Torre S.r.l., via Pian d’Asso, Torrenieri (fraz. Mon-
talcino) - (Siena). 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo sta-
bilimento dell’impresa estera: IPT-Pergande Gesellschaft 
für industri elle Entstaubungstechnik GmbH, Weissandt 
- Gölzau (Germania). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16111. 

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

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  25 luglio 2014 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 12 febbraio 2014 
dall’impresa Solplant Ltd, con sede legale in Unit 19, 
Block D, Butler’s court, 77 Sir John Rogerson’s Quay Du-
blin 2, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione 
in commercio del prodotto fi tosanitario denominato «Se-
prabait» contenente la sostanza attiva metaldeide, uguale 
al prodotto di riferimento denominato «Limar» registrato 
al n. 7383 con decreto direttoriale in data 8 gennaio 1988, 
modifi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in 
data 10 dicembre 2009, dell’impresa Phyteurop S.A. con 
sede legale in 53, rue Raspail, 92594 Levallois-Perred ce-
dex, France; 
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  Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che:  

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
«Limar» registrato al n. 7383; 

 esiste legittimo accordo tra l’impresa Solplant Ltd e 
l’impresa titolare del prodotto di riferimento; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 9 giugno 2011 di rece-
pimento della direttiva 2011/54/UE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metaldeide nell’Allegato I del decre-
to legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai 
sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 

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

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al Regolamento 
(UE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 del-
la Commissione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 
n. 194/95, 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. 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2021, data di sca-
denza assegnata all’approvazione della sostanza attiva, 
fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applica-
zione dei principi uniformi di cui al Regolamento (UE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, 
al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 della 
Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al Regolamento (UE) n. 545/2011, non-
ché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
9 giugno 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012, concernente «Ridetermina-
zione delle tariffe relative all’immissione in commercio 
dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni so-
stenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento 
(CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2021, l’impresa Solplant Ltd, con sede legale 
in Unit 19, Block D, Butler’s court, 77 Sir John Roger-
son’s Quay Dublin 2, è autorizzata ad immettere in com-
mercio il prodotto fi tosanitario denominato SEPRABAIT 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti-
chetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g: 100 - 150 
- 200 - 250 - 300 - 350 - 400 - 450 - 500 - 600 - 750; kg 
1 - 2 - 5 - 10 - 15 - 20 - 25. 

 Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’im-
presa: Nuova Agrichimica Sarda S.r.l. - Via Stoccolma - 
Zona Ind.le Nord - 09170 Oristano. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16012. 

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

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario SLUGGER 5.    

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

E DELLA NUTRIZIONE 

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo uni-
co delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produzione e 
della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande», e 
successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante il ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti 
presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, com-
ma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le 
direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 12 maggio 2014 
dall’impresa Kollant Srl, con sede legale in Padova, via 
Trieste, 49/53, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del prodotto fi tosanitario denomi-
nato SLUGGER 5 contenente la sostanza attiva metaldei-
de, uguale al prodotto di riferimento denominato Carakol 
registrato al n. 5228 con D.D. in data 10 febbraio 1983 
modifi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in 
data 30 giugno 2014, dell’Impresa medesima; 

 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato Decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Carakol registrato al n. 5228; 
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 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione Consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 9 giugno 2011 di rece-
pimento della direttiva 2011/54/UE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva metaldeide nell’Allegato I del decre-
to legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del 
suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Rego-
lamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato 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 Com-
missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
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 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al regolamento (UE) n. 545/2011, non-
chè ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
9 giugno 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”. 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2015 l’Impresa Kollant Srl, con sede legale 
in Padova, via Trieste, 49/53, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato SLUG-
GER 5 con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da: g 100 – 250 – 
400 – 500 – 750; kg 1 – 3 - 4 – 5 – 15 – 20 - 25. 

  Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle 
Imprese:  

 Kollant Srl - Vigonovo (VE); 

 Kollant Srl – Maniago (PN). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16112. 

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

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 

 I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute   www.salute.gov.it  , 
nella sezione “Banca dati”. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario «Comet 200 EC».    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli arti-
coli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e l’ar-
ticolo 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca, 
ed in particolare l’art. 28 paragrafo 1, gli articoli 29, 31-
33 concernenti i requisiti delle domande per l’autorizza-
zione all’immissione sul mercato e l’art. 35; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 19 giugno 2014 
dall’impresa Basf Italia S.p.A., con sede legale in Cesano 
Maderno (Monza-Brianza), via Marconato, 8, intesa ad 
ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del prodotto fi tosanitario denominato «Comet 200 EC», 
contenete la sostanza attiva Pyraclostrobin, uguale al pro-
dotto di riferimento denominato «Retengo Plus» registra-
to al n. 15961, ai sensi dell’art. 33 del Regolamento (CE) 
n. 1107/2009, con decreto direttoriale in data 19 dicembre 
2013, dell’impresa medesima; 
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 Considerato che nella medesima istanza l’impresa ha 
comunicato di voler eliminare, per motivi esclusivamente 
commerciali, tra le colture autorizzate per il prodotto di 
riferimento, l’impiego sul mais; 

 Rilevato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uf-
fi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento «Re-
tengo Plus» registrato al n. 15961; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 7 maggio 2004 di rece-
pimento della direttiva 2004/30/CE relativa all’iscrizione 
della sostanza attiva pyraclostrobin nell’Allegato I del de-
creto legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sosti-
tuita dal Regolamento CE n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai 
sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 

 Visto il Regolamento (UE) n. 823/2012 della Com-
missione del 14 settembre 2012 recante deroga al Rego-
lamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto ri-
guarda le date di scadenza dell’approvazione di alcune 
sostanze attive tra cui il pyraclostrobin che risulta quindi 
approvato fi no al 31 gennaio 2017; 

 Ritenuto di assegnare al prodotto in questione validi-
tà fi no al 31 gennaio 2018, data di scadenza attribuita al 
prodotto di riferimento, ai sensi dell’art. 43, comma 5 del 
sopracitato Regolamento (UE) n. 1107/2009; 

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

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012, concernente «Ridetermina-
zione delle tariffe relative all’immissione in commercio 
dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni so-
stenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento 
(CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 gennaio 2018, l’impresa Basf Italia S.p.A., con sede 
legale in Cesano Maderno (Monza-Brianza), via Mar-
conato, 8, è autorizzata ad immettere in commercio il 
prodotto fi tosanitario denominato COMET 200 EC con 
la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta 
allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,7 - 1 - 3 
- 5 - 10. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabi-
limento dell’impresa estera: Basf Espanola S.L. - Carre-
tera Nacional 340, km 1156 - 43080 Tarragona (Spagna). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16125. 

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

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

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  30 luglio 2014 .

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

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

E DELLA NUTRIZIONE  

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 19, recante «Disposizioni transitorie e fi nali»; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande», e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compiti am-
ministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in 
attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115, recante «Ripartizione delle competenze» e 
l’art. 119, recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari», e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
Regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente 
i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale 
e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, e 
successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 30 maggio 2014 
dall’impresa Proplan Plant Protection Co. S.L., con 
sede legale in Madrid (Spagna), C. Valle del Roncal, 12 
- 1° Ofi cina n. 7 E-28232 Las Rozas, intesa ad ottenere 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del pro-
dotto fi tosanitario denominato «Flanco SC» contenente 
la sostanza attiva exitiazox, uguale al prodotto di rife-
rimento denominato «Picker SC» registrato al n. 12889 
con decreto direttoriale in data 2 settembre 2005, modi-
fi cato successivamente con decreti di cui l’ultimo in data 
30 giugno 2014, dell’impresa medesima; 
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 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
«Picker SC» registrato al n. 12889; 

 Rilevato pertanto che non è richiesto il parere della 
Commissione consultiva per i prodotti fi tosanitari, di cui 
all’art. 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 

 Visto il decreto ministeriale del 26 maggio 2011 di 
recepimento della direttiva 201/46/UE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva exitiazox nell’Allegato I del 
decreto legislativo n. 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostitu-
ita dal Regolamento (CE) n. 1107/2009 e che pertanto la 
sostanza attiva in questione ora è considerata approvata ai 
sensi del suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato 
al Regolamento UE n. 540/2011; 

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

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato secondo i principi uniformi di cui al Regolamento 
(UE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, al Regolamento (UE) di attuazione n. 546/2011 del-
la Commissione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 
n. 194/95, 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. 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
unifot i di cui al Regolamento (UE) n. 1107/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, al Regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già presentato un fascicolo conforme 
ai requisiti di cui al Regolamento (UE) n. 545/2011, non-
ché ai sensi dell’art. 3 del citato decreto ministeriale del 
26 maggio 2011, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mi-
nisteriale 28 settembre 2012, concernente «Ridetermina-
zione delle tariffe relative all’immissione in commercio 
dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni so-
stenute e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento 
(CE) n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio». 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2015 l’Impresa Proplan Plant Protection Co. 
S.L., con sede legale in Madrid (Spagna), C. Valle del 
Roncal, 12 - 1° Ofi cina n. 7 E28232 Las Rozas, è au-
torizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosa-
nitario denominato FLANCO SC con la composizione e 
alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente 
decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da: ml 5 - 10 - 25 
- 50 - 100 - 250 - 500; L 1 - 5. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dal-
lo stabilimento estero: Laboratorios Sirga SA c/Jaime I, 
n. 7. Polìgono Industrial del Mediterràneo Massalfassar 
- 46560 (Valencia) - Spagna. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16126. 

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

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella 
sezione “Banca dati”. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO   

 



—  24  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

 ALLEGATO    

  

 



—  25  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

 

  14A07861



—  26  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 24420-10-2014

    DECRETO  30 luglio 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario DOURO 100 EC.    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico-
lare l’art. 19, recante “Disposizioni transitorie e fi nali”; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente “Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande”, e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante “Ripartizione delle competenze” e 
l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari”, e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modifi ca; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernen-
te i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e ani-
male e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consi-
glio, e successive modifi che; 

 Vista la domanda presentata in data 25 febbraio 2014 
dall’impresa Sapec Agro S.A, con sede legale in Setùbal 
(Portogallo), Avenida do Rio Tejo — Herdade das Praias 
— 2910-440, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del prodotto fi tosanitario denomi-
nato DOURO 100 EC contenente la sostanza attiva pen-
conazolo, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Polak registrato al n. 11165 con D.D. in data 31 gennaio 
2002, modifi cato successivamente con decreti di cui l’ul-
timo in data 30 giugno 2014, dell’Impresa medesima; 
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 Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa 
dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per 
l’applicazione dell’art. 10 del citato decreto del Presiden-
te della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare 
che 

 - il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento 
Polak registrato al n. 11165; 

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

 Visto il decreto ministeriale del 3 dicembre 2009 di 
recepimento della direttiva 2009/77/CE relativa all’iscri-
zione della sostanza attiva penconazolo nell’Allegato I 
del decreto legislativo 194/95; 

 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostitu-
ita dal Reg. (CE) n. 1107/2009 e che pertanto la sostanza 
attiva in questione ora è considerata approvata ai sensi del 
suddetto Regolamento e riportata nell’Allegato al Rego-
lamento UE n. 540/2011; 

 Considerato che per il prodotto fi tosanitario l’Impresa 
ha ottemperato alle prescrizioni previste dall’art. 2, com-
ma 2 del sopra citato decreto di recepimento per la sostan-
za attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà essere riva-
lutato 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 Com-
missione, e all’Allegato VI del decreto legislativo 194/95, 
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 194/95; 

 Ritenuto di limitare la validità dell’autorizzazione del 
prodotto in questione al 31 maggio 2015, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adem-
pimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi 
uniformi di cui al regolamento (UE) 1107/2009 del Par-
lamento Europeo e del Consiglio, al regolamento (UE) di 
attuazione n. 546/2011 della Commissione; 

 Considerato altresì che per il prodotto fi tosanitario di 
riferimento è stato già 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 3 di-
cembre 2009, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2015, l’Impresa Sapec Agro S.A, con sede le-
gale in Setùbal (Portogallo), Avenida do Rio Tejo — Her-
dade das Praias — 2910-440, è autorizzata ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato DOU-
RO 100 EC con la composizione e alle condizioni indica-
te nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

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

 Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso 
dallo stabilimento estero: Sapec Agro S.A, Setùbal 
(Portogallo). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16034. 

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

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa 
interessata. 

 I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, 
nella sezione “Banca dati”. 

 Roma, 30 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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    DECRETO  3 settembre 2014 .

      Ri-registrazione di prodotti fi tosanitari, a base di ciper-
metrina, sulla base del dossier CA711702 di Allegato III, alla 
luce dei principi uniformi per la valutazione e l’autorizza-
zione dei prodotti fi tosanitari, ai sensi del regolamento (CE) 
n. 546/2011.    

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

E DELLA NUTRIZIONE  

 Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente 
“Istituzione del Ministero della salute e incremento del 
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e suc-
cessive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute”, ed in partico-
lare l’art. 19, recante “Disposizioni transitorie e fi nali”; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente “Mo-
difi ca degli articoli 242, 243, 247, 250 e 262 del testo 
unico delle leggi sanitarie, approvato con regio decreto 
27 luglio 1934, n. 1265: Disciplina igienica della produ-
zione e della vendita delle sostanze alimentari e delle be-
vande”, e successive modifi che, ed in particolare l’art. 6; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente “Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59”, 
convertito con modifi cazioni dalla legge 6 agosto 2008, 
n. 133, e successive modifi che, ed in particolare gli ar-
ticoli 115 recante “Ripartizione delle competenze” e 
l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fi tosanitari”, e 
successive modifi che; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento recante 
il riordino degli organi collegiali ed altri organismi ope-
ranti presso il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 2, 
comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente “Regolamento di semplifi ca-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi -
tosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difi ca; ed in particolare l’art. 80 concernente “Misure 
transitorie”; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il rav-
vicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari 
ed amministrative degli Stati membri relative alla classi-
fi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modifi che, per la parte ancora 
vigente; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente “Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classifi cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e successive 
modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relati-
vo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modifi ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifi ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernen-
te i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e ani-
male e che modifi ca la direttiva 91/414/CEE del Consi-
glio, e successive modifi che; 

 Visto il decreto ministeriale 7 marzo 2006 di recepi-
mento della direttiva 2005/53/CE della Commissione del 
16 settembre 2005, relativo all’iscrizione nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, di alcune 
sostanze attive che ora fi gurano nei Reg. (UE) 540/2011 
e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza 
attiva cipermetrina; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostanza 
attiva cipermetrina decade il 28 febbraio 2016, come in-
dicato nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visto il reg. (UE) n. 533/2013 della commissione del 
10 giugno 2013 che modifi ca il reg. (UE) n. 540/2011 che 
proroga i periodi di approvazione fi no al 31 ottobre 2017 
di alcune sostanze attive tra le quali la sostanza attiva 
cipermetrina; 

 Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in com-
mercio e all’impiego dei prodotti fi tosanitari riportati 
nell’allegato al presente decreto; 
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 Vista l’istanza presentata dall’impresa titolare volta ad 
ottenere la ri-registrazione secondo i principi uniformi del 
prodotto fi tosanitario riportato nell’allegato al presente 
decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto fi tosa-
nitario di riferimento PIPERCIP, presentato dall’impresa 
Agriphar S.A., conforme ai requisiti di cui all’allegato III 
del citato decreto legislativo 194/1995, trasposti nel Reg. 
(UE) n. 545/2011 della Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare dell’autorizzazione 
del prodotto fi tosanitario di cui trattasi ha ottemperato a 
quanto previsto dal decreto 7 marzo 2006, nei tempi e 
nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle condi-
zioni defi nite per la sostanza attiva cipermetrina; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei pro-
dotti fi tosanitari di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della conclusione 
della valutazione del sopracitato fascicolo CA711702, 
svolta dall’Università degli Studi di Pisa, al fi ne di ri-
registrare il prodotto fi tosanitario di cui trattasi fi no 
31 ottobre 2017, alle nuove condizioni di impiego e con 
eventuale adeguamento alla composizione del prodotto 
fi tosanitario di riferimento; 

 Viste le note con le quali l’Impresa titolare della regi-
strazione del prodotto fi tosanitario riportato nell’allega-
to al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto 
dall’Uffi cio; 

 Visto il comunicato del 14 gennaio 2014, relativo 
all’applicazione del regolamento (CE) n. 1272/2008 in 
materia di classifi cazione, etichettatura e imballaggio del-
le sostanze e delle miscele; 

 Considerato che il prodotto fi tosanitario indicato in al-
legato al presente decreto ed attualmente in commercio 
riportano l’etichetta conforme alle direttive 67/548/CEE 
e 1999/45/CE; 

 Vista la dichiarazione di responsabilità dell’Impresa ti-
tolare, attestante che l’adeguamento della classifi cazione 
del prodotto fi tosanitario riportato in allegato al presente 
decreto, non comporta la preventiva valutazione dell’ISS, 
secondo la procedura defi nita nel suindicato comunicato; 

 Ritenuto di ri-registrare fi no al 31 ottobre 2017, data 
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva ci-
permetrina, il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al 
presente decreto, alle condizioni defi nite dalla valutazio-
ne secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del 
regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto 
legislativo 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 
della Commissione, relativo al prodotto fi tosanitario di 
riferimento PIPERCIP; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 28 settembre 2012 concernente “Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei 
prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del Regolamento (CE) 
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”; 

  Decreta:  

 Sono ri-registrati fi no al 31 ottobre 2017, data di sca-
denza dell’approvazione della sostanza attiva cipermetri-
na, il prodotto fi tosanitario indicato in allegato al presente 
decreto registrato al numero, alla data e a nome dell’im-
presa a fi anco indicata, autorizzato con la nuova composi-
zione e formulazione, alle condizioni e sulle colture indi-
cate nelle rispettive etichette allegate al presente decreto, 
fi ssate in applicazione dei principi uniformi. 

 Sono autorizzate le modifi che di composizione e for-
mulazione nonché le modifi che indicate per il prodotto 
fi tosanitario riportate in allegato al presente decreto. 

 La produzione con le etichette conformi alle direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE, allegate al presento decreto, è 
consentita non oltre il 31 maggio 2015. 

 La commercializzazione e l’impiego delle scorte gia-
centi del prodotto fi tosanitario riportato in allegato al 
presente decreto e non adeguato ai criteri stabiliti dal su-
indicato regolamento (CE) n. 1272/2008, sono concessi 
fi no al 1° giugno 2017, ai sensi dell’art. 61 del suddetto 
regolamento. 

 È fatto comunque salvo ogni eventuale successivo 
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione del prodotto fi tosanitario, anche in conformità 
a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni ri-
guardanti le sostanze attive componenti. 

 Per 12 mesi dalla data del presente decreto è consentito 
lo smaltimento delle scorte giacenti presso le rivendite, 
dei prodotti che hanno subito modifi ca della composizio-
ne muniti dell’etichetta precedentemente autorizzata. 

 Sono approvate quale parte integrante del presente de-
creto le etichette allegate. 

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

 Roma, 3 settembre 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    

  

s.a. cipermetrina FASE II-Ri-reg. secondo principi uniformi  
 

 
Prodotto fitosanitario a base della sostanza attiva cipermetrina ri-registrato alla luce dei 
principi uniformi sulla base del dossier CA711702 di All. III fino al 31 ottobre 2017 ai sensi il 
reg. (UE) n. 533/2013 della commissione del 10 giugno 2013. 
 
 

 N. 
reg.ne 

Nome 
prodotto Data reg.ne Impresa Modifiche autorizzate 

1. 11893/
PPO  PIPERCIP AGRIPHAR S.A. 22/10/2003 

- Cambio composizione 

- Cambio formulazione 

- Nuova classificazione: 
pericoloso per l’ambiente 
acquatico; H410-EUH401; 
P102–P270–P273–P391–
P501; 

- Estensione alle taglie: 5-
10-20-75 ml 

- Rinuncia alle taglie: 200-
250-500-750-1000 ml 
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