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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  25 luglio 2014 .

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

     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 successive modifi che; 

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

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Modifi 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 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, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministra-
tivi 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 articoli 115 recante 
«Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
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 ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti 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 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi -
cazione 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 Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
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 ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative alla classifi ca-
zione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati 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 Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
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 prodotti 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 2 aprile 2014 dall’impresa Nufarm Italia Srl, con sede legale in Milano, viale 
Luigi Majno, 17/A, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario deno-
minato AGHERUD M contenente le sostanze attive MCPA e Dicamba, uguale al prodotto di riferimento denominato 
Metambane registrato al n. 3519 con D.D. in data 15 marzo 1980, modifi cato successivamente con decreti di cui l’ulti-
mo in data 15 ottobre 2010, dell’Impresa Diachem SpA, con sede legale in Albano S. Alessandro (BG), via Tonale, 15; 

  Considerato che la verifi ca tecnico-amministrativa dell’uffi cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’ap-
plicazione 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 Metambane registrato al n. 3519; 
 sussiste legittimo accordo tra l’impresa Nufarm Italia Srl e l’impresa titolare del prodotto di riferimento; 
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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 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 la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita dal Reg. CE n. 1107/2009 e che pertanto le sostanze 
attive in questione ora sono considerate approvata ai sensi del suddetto Regolamento e riportata 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 entrambe le sostanze attive; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà 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, e 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 validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 dicembre 2018, data di scaden-
za assegnata all’approvazione della sostanza attiva componente Dicamba, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamen-
ti 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 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 5 novem-
bre 2008, entro i termini prescritti da quest’ultimo; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute 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 dicembre 2018 l’Impresa Nufarm Italia Srl, con sede le-
gale in Milano, viale Luigi Majno, 17/A, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato 
AGHERUD M con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da: ml 250 - 500; L 1 - 5 - 10 - 20. 
 Il prodotto è importato in confezioni pronte all’uso dallo stabilimento estero: Nufarm G mbH & Co KG - St Peter 

- Straße 25 - A - 4021 Linz (Austria); 
 Il prodotto è preparato presso lo stabilimento dell’Impresa: Diachem SpA - U.P. SIFA, Caravaggio (BG). 
 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16075. 
 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 disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, 

nella sezione «Banca dati». 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    

  

  14A07863
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    DECRETO  25 luglio 2014 .

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

     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 successive modifi che; 

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

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente «Modifi 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 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, concernente «Conferimento di funzioni e compiti amministra-
tivi 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 articoli 115 recante 
«Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia 
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 ri-
ordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti 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 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi -
cazione 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 Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo 
all’immissione sul mercato dei prodotti fi tosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE, 
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 ravvi-
cinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri relative alla classifi ca-
zione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati 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 Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo 
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 prodotti 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 10 dicembre 2013 dall’impresa Bayer CropScience srl, con sede legale in 
Milano, viale Certosa, 120, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario 
denominato CHARAN CM, contenete la sostanza attiva feromone E,E-8,10-Dodecadien-1-olo, uguale al prodotto di 
riferimento denominato CheckMate CM-F registrato al n. 12843 con D.D. in data 30 marzo 2007, dell’Impresa Suterra 
Europe Biocontrol SL, con sede legale in C/de la Imaginacio, num 7-9 - 08850 Gavà - Barcellona (Spagna); 

 Vista la richiesta presentata in data 17 dicembre 2013 dall’Impresa Bayer CropScience Srl di sospendere momen-
taneamente l’  iter   di registrazione; 
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 Vista la successiva richiesta presentata dall’Impresa medesima in data 18 giugno 2014, mediante la quale l’Im-
presa chiede di riprendere l’  iter   di registrazione del prodotto fi tosanitario in oggetto; 

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

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento CheckMate CM-F registrato al n. 12843; 
 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 recepimento della direttiva 2008/127/CE relativa all’iscrizione 

della sostanza attiva fermone E,E-8,10-Dodecadien-1-olo nell’Allegato I del decreto legislativo n. 194/1995; 
 Considerato che la direttiva 91/414/CEE è stata sostituita 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 Regola-
mento 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 sostanza attiva in questione; 

 Considerato altresì che il prodotto dovrà 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, e 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 validità dell’autorizzazione del prodotto in questione al 31 agosto 2019, data di scadenza 
assegnata al prodotto di riferimento, fatti salvi gli adempimenti e gli adeguamenti in applicazione dei principi unifor-
mi di cui al regolamento (UE) 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, nonché 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 ministeriale 28 settembre 2012 concernente «Rideterminazione 
delle tariffe relative all’immissione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute 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 denominato 
CHARAN CM, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 0,4 - 0,5 - 0,739 - 0,75 - 0,8 - 1. 
 Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa: Suterra LLC 20950 NE Talus Place 

97701 Bend Oregon EE.UU. 
 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16115. 
 È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata con la quale il prodotto deve essere 

posto in commercio. 
 Il presente decreto sarà notifi cato, in via amministrativa, all’Impresa interessata e pubblicato nella   Gazzetta Uf-

fi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 25 luglio 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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 ALLEGATO    

  

  14A07864
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    DECRETO  10 settembre 2014 .

      Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a base di fo-
setil, sulla base del dossier UVP05921589 di Allegato III, 
alla luce dei principi uniformi per la valutazione e l’au-
torizzazione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del regola-
mento (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 concernen-
te “Istituzione del Ministero della salute e incremento 
del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e 
successive modifiche; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente “Rego-
lamento di organizzazione del Ministero della salute”, 
ed in particolare l’art. 19, recante “Disposizioni tran-
sitorie e finali”; 

 Vista la legge 30 aprile 1962, n. 283, concernente 
“Modifica 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 produzione e della vendita delle sostanze alimen-
tari e delle bevande”, e successive modifiche, 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 modificazioni dalla legge 6 ago-
sto 2008, n. 133, e successive modifiche, ed in partico-
lare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle compe-
tenze” e l’art. 119 recante “Autorizzazioni”; 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
concernente “Attuazione della direttiva 91/414/CEE in 
materia di immissione in commercio di prodotti fitosa-
nitari”, e successive modifiche; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente “Regolamento re-
cante il riordino degli organi collegiali ed altri organi-
smi operanti 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 aprile 2001, n. 290 concernente “Regolamento di 
semplificazione dei procedimenti di autorizzazione 
alla produzione, all’immissione in commercio e alla 
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti”, 
e successive modifiche; 

 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 fitosani-
tari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE 

e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione 
e/o modifica; ed in particolare l’art. 80 concernente 
“Misure transitorie”; 

 Vista la direttiva 1999/45/CE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 31 maggio 1999, concernente il 
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regola-
mentari ed amministrative degli Stati membri relative 
alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura 
dei preparati pericolosi, e successive modifiche, 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 classificazione, all’imballag-
gio e all’etichettatura dei preparati pericolosi”, e suc-
cessive modifiche; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parla-
mento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 
relativo alla classificazione, all’etichettatura e all’im-
ballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica 
e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che 
reca modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e 
successive modifiche; 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parla-
mento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 
concernente i livelli massimi di residui di antiparassi-
tari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine 
vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/
CEE del Consiglio, e successive modifiche; 

 Visto inoltre il regolamento (UE) n. 737/2014 della 
commissione del 24 giugno 2014 che modifica gli alle-
gati II e III del regolamento (CE) n. 396/2005 del Par-
lamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
l’innalzamento dei valori dei limiti massimi di residuo 
per alcune sostanze attive tra le quali la sostanza attiva 
fosetil, in particolare sulla coltura del kiwi; 

 Visto il decreto ministeriale 20 febbraio 2007 di re-
cepimento della direttiva 2006/64/CE della Commis-
sione del 18 luglio 2006, relativo all’iscrizione nell’al-
legato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
di alcune sostanze attive che ora figurano nei Reg. 
(UE) 540/2011 e 541/2011 della Commissione, tra le 
quali la sostanza attiva fosetil; 

 Visto in particolare, che l’approvazione della sostan-
za attiva fosetil decade il 30 aprile 2017, come indicato 
nell’allegato al reg. (UE) 540/2011; 

 Visto il Reg. (UE) n. 678/2014 della commissione del 
19 giugno 2014 che modifica il reg. (UE) n. 540/2011 
che proroga i periodi di approvazione fino al 30 aprile 
2018 di alcune sostanze attive tra le quali la sostanza 
attiva fosetil; 

 Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in 
commercio e all’impiego dei prodotti fitosanitari ri-
portati nell’allegato al presente decreto; 

 Viste le istanze presentate dall’impresa titolare volte 
ad ottenere la ri-registrazione secondo i principi uni-
formi dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al 
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presente decreto, sulla base del dossier relativo al pro-
dotto fitosanitario di riferimento ALIETTE, presentato 
dall’impresa Bayer Cropscience S.r.l., conforme ai re-
quisiti di cui all’allegato III del citato decreto legislati-
vo 194/1995, trasposti nel Reg. (UE) n. 545/2011 della 
Commissione; 

 Considerato che l’impresa titolare delle autorizza-
zioni dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottempe-
rato a quanto previsto dal decreto 20 febbraio 2007, nei 
tempi e nelle forme da esso stabiliti ed in conformità 
alle condizioni definite per la sostanza attiva fosetil; 

 Considerato che la Commissione consultiva dei 
prodotti fitosanitari di cui all’art. 20 del decreto le-
gislativo 17 marzo 1995, n. 194, ha preso atto della 
conclusione della valutazione del sopracitato fascico-
lo UVP05921589, svolta dal Università degli studi di 
Milano, al fine di ri-registrare i prodotti fitosanitari di 
cui trattasi fino 30 aprile 2018, alle nuove condizioni 
di impiego e con eventuale adeguamento alla composi-
zione del prodotto fitosanitario di riferimento; 

 Viste le note con le quali l’Impresa titolare delle 
registrazioni dei prodotti fitosanitari riportati nell’al-
legato al presente decreto, ha ottemperato a quanto ri-
chiesto dall’Ufficio; 

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

 Considerato che i prodotti fitosanitari indicati 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 
titolare, attestante che l’adeguamento della classifica-
zione dei prodotti fitosanitari riportati in allegato al 
presente decreto, non comporta la preventiva valuta-
zione dell’ISS, secondo la procedura definita nel suin-
dicato comunicato; 

 Ritenuto di ri-registrare fino al 30 aprile 2018, data 
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva fo-
setil, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al pre-
sente decreto, alle condizioni definite dalla valutazione 
secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del 
regolamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier 
conforme 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 
fitosanitario di riferimento ALIETTE; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto 
ministeriale 28 settembre 2012 concernente “Ride-
terminazione delle tariffe relative all’immissione in 
commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle 
prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione 
del Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del 
Consiglio”; 

  Decreta:  

 Sono ri-registrati fino al 30 aprile 2018, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva fo-
setil, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al pre-
sente decreto registrati al numero, alla data e a nome 
dell’impresa a fianco indicata, autorizzati con la com-
posizione, alle condizioni e sulle colture indicate nelle 
rispettive etichette allegate al presente decreto, fissate 
in applicazione dei principi uniformi. 

 Sono autorizzate le modifiche indicate per ciascun 
prodotto fitosanitario riportate in allegato al presente 
decreto. 

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

 La commercializzazione e l’impiego delle scorte 
giacenti dei prodotti fitosanitari adeguati secondo i 
principi uniformi ma non ai criteri stabiliti dal suin-
dicato regolamento (CE) n. 1272/2008, sono concessi 
fino 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 au-
torizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in confor-
mità a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizio-
ni riguardanti le sostanze attive componenti. 

 L’impresa titolare dell’autorizzazione è tenuta a ri-
etichettare i prodotti fitosanitari muniti dell’etichetta 
precedentemente autorizzata, non ancora immessi in 
commercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della 
nuova etichetta per le confezioni di prodotto giacenti 
presso gli esercizi di vendita al fine della sua consegna 
all’acquirente/utilizzatore finale. È altresì tenuta ad 
adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, 
idonea ad assicurare un corretto impiego dei prodotti 
fitosanitari in conformità alle nuove disposizioni. 

 Sono approvate quale parte integrante del presente 
decreto le etichette allegate. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana e comunicato 
all’Impresa interessata. 

 I dati relativi ai suindicati prodotti sono disponibili 
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, 
nella sezione “Banca dati”. 

 Roma, 10 settembre 2014 

 Il direttore generale: BORRELLO    
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s.a. fosetil FASE II-Ri-reg. secondo principi uniformi  
 

 
Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva fosetil ri-registrati alla luce dei principi 
uniformi sulla base del dossier UVP05921589 di All. III fino al 30 aprile 2018 ai sensi del 
Reg. (UE) n. 678/2014 della commissione del 19 giugno 2014. 

 
 

 

 N. 
reg.ne Nome prodotto Data reg.ne Impresa Modifiche autorizzate: 

1. 4710 ALIETTE 24/02/1982 Bayer Cropscience 
S.r.l. 

- Nuova classificazione: grave 
irritazione oculare; H319 – EUH401; 
P280 – P337+P313 – P501; 

- Estensione alla coltura: Kiwi 

- Eliminazione della coltura: Spinacio 

- Rinuncia agli stabilimenti di 
confezionamento: Agriformula S.r.l. 
– Paganica (AQ) - Torre S.r.l. – 
Montalcino Torrenieri (SI) – IRCA 
service S.r.l. – Fornovo S. Giovanni 
(BG); 

- Estensione agli stabilimenti di 
produzione: Bayer CropScience AG 
– Dormagen (D) - Bayer SAS – 
Marle-sur-Serre (F) - Bayer 
CropScience (China) Co.Ltd.- 
Hangzhou (P.R. China) - Bayer 
CropScience Limited – Gujarat 
(India) - Schirm GmbH - L beck - 
(D) - AgraForm LLC – St. Louis, 
MO (USA) - Exwold Technologies 
Ltd - Hartlepool (UK) - SBM 
Formulation S.A. – Beziers Cedex 
(F); 

- Estensione agli stabilimenti di 
confezionamento: Sinapak S.r.l. - 
Stradella (PV); 
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2. 15117 FRONDE 18/03/2011 Bayer Cropscience 
S.r.l. 

- Nuova classificazione: grave 
irritazione oculare; H319 – EUH401; 
P280 – P337+P313 – P501; 

- Estensione alla coltura: Kiwi  

- Eliminazione della coltura: Spinacio 

- Estensione agli stabilimenti di 
produzione: Bayer CropScience AG 
– Dormagen (D) - Bayer SAS – 
Marle-sur-Serre (F) - Bayer 
CropScience (China) Co.Ltd.- 
Hangzhou (P.R. China) - Bayer 
CropScience Limited – Gujarat 
(India) - Schirm GmbH - L beck - 
(D) - AgraForm LLC – St. Louis, 
MO (USA) - Exwold Technologies 
Ltd - Hartlepool (UK) - SBM 
Formulation S.A. – Beziers Cedex 
(F); 

- Estensione agli stabilimenti di 
confezionamento: Sinapak S.r.l. - 
Stradella (PV) - S.T.I. - Solfotecnica 
Italiana S.p.A. - Cotignola (RA); 

3. 13758 OPTIX WG 02/05/2007 Bayer Cropscience 
S.r.l. 

- Nuova classificazione: grave 
irritazione oculare; H319 – EUH401; 
P280 – P337+P313 – P501; 

- Estensione alla coltura: Kiwi  

- Eliminazione della coltura: Spinacio 

- Estensione agli stabilimenti di 
produzione: Bayer CropScience AG 
– Dormagen (D) - Bayer SAS – 
Marle-sur-Serre (F) - Bayer 
CropScience (China) Co.Ltd.- 
Hangzhou (P.R. China) - Bayer 
CropScience Limited – Gujarat 
(India) - Schirm GmbH - L beck - 
(D) - AgraForm LLC – St. Louis, 
MO (USA) - Exwold Technologies 
Ltd - Hartlepool (UK) - SBM 
Formulation S.A. – Beziers Cedex 
(F); 

- Estensione agli stabilimenti di 
confezionamento: Sinapak S.r.l. - 
Stradella (PV); 
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4. 12526 SWAN 06/12/2005 Bayer Cropscience 
S.r.l. 

- Nuova classificazione: grave 
irritazione oculare; H319 – EUH401; 
P280 – P337+P313 – P501; 

- Estensione alla coltura: Kiwi  

- Eliminazione della coltura: Spinacio 

- Estensione agli stabilimenti di 
produzione: Bayer CropScience AG 
– Dormagen (D) - Bayer SAS – 
Marle-sur-Serre (F) - Bayer 
CropScience (China) Co.Ltd.- 
Hangzhou (P.R. China) - Bayer 
CropScience Limited – Gujarat 
(India) - Schirm GmbH - L beck - 
(D) - AgraForm LLC – St. Louis, 
MO (USA) - Exwold Technologies 
Ltd - Hartlepool (UK) - SBM 
Formulation S.A. – Beziers Cedex 
(F); 

5. 13798 ALSTAR WG 16/05/2007 Bayer Cropscience 
S.r.l. 

- Nuova classificazione: grave 
irritazione oculare; H319 – EUH401; 
P280 – P337+P313 – P501; 

- Estensione alla coltura: Kiwi  

- Eliminazione della coltura: Spinacio 

- Estensione agli stabilimenti di 
produzione: Bayer CropScience AG 
– Dormagen (D) - Bayer SAS – 
Marle-sur-Serre (F) - Bayer 
CropScience (China) Co.Ltd.- 
Hangzhou (P.R. China) - Bayer 
CropScience Limited – Gujarat 
(India) - Schirm GmbH - L beck - 
(D) - AgraForm LLC – St. Louis, 
MO (USA) - Exwold Technologies 
Ltd - Hartlepool (UK) - SBM 
Formulation S.A. – Beziers Cedex 
(F); 

- Estensione agli stabilimenti di 
confezionamento: Sinapak S.r.l. - 
Stradella (PV); 

- Eliminazione dello stabilimento di 
distribuzione: Agrimport S.p.A. – Via 
piani (Bolzano); 
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6. 13797 ELIOS WG 16/05/2007 Bayer Cropscience 
S.r.l. 

- Nuova classificazione: grave 
irritazione oculare; H319 – EUH401; 
P280 – P337+P313 – P501; 

- Estensione alla coltura: Kiwi  

- Eliminazione della coltura: Spinacio 

- Estensione agli stabilimenti di 
produzione: Bayer CropScience AG 
– Dormagen (D) - Bayer SAS – 
Marle-sur-Serre (F) - Bayer 
CropScience (China) Co.Ltd.- 
Hangzhou (P.R. China) - Bayer 
CropScience Limited – Gujarat 
(India) - Schirm GmbH - L beck - 
(D) - AgraForm LLC – St. Louis, 
MO (USA) - Exwold Technologies 
Ltd - Hartlepool (UK) - SBM 
Formulation S.A. – Beziers Cedex 
(F); 

- Estensione agli stabilimenti di 
confezionamento: Sinapak S.r.l. - 
Stradella (PV); 
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