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    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  1° ottobre 2014 .

      Autorizzazione, ai sensi dell’art. 33 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009, all’immissione in commercio del prodotto fi -
tosanitario Thiocur LSC dell’Impresa Dow AgroSciences 
Italia srl, rilasciata in seguito alla procedura di valutazione 
zonale.    

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

E LA 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 ed in particolare gli articoli 28 paragrafo 1, 29, 31-33 
concernenti i requisiti delle domande per l’autorizzazione 
all’immissione sul mercato; 

 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 7 maggio 2012 
dall’Impresa Dow AgroSciences Italia srl, con sede legale 
in Milano, via F. Albani, 65, fi nalizzata al rilascio dell’au-
torizzazione del prodotto fi tosanitario GF-1985, ora de-
nominato Thiocur LSC, ai sensi dell’art. 33 del regola-
mento (CE) n. 1107/2009, contenente la sostanza attiva 
miclobutanil, nella quale l’impresa medesima ha indicato 
la Grecia quale Stato membro relatore ai sensi dell’art. 35 
del citato regolamento; 
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 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 540/2011 con 
il quale la sostanza attiva miclobutanil è stata considerata 
approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, alle 
medesime condizioni di cui all’allegato I della direttiva 
91/414/CEE; 

 Visto il rapporto di registrazione preliminare (DRR), 
messo a disposizione dallo Stato membro relatore Grecia 
in data 28 gennaio 2013; 

 Visti i commenti su detto rapporto di valutazione 
preliminare, formulati dagli Stati membri interessati, 
ai sensi dell’art. 36, comma 1, del Regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 

 Considerato che la documentazione presentata dall’Im-
presa per il rilascio dell’autorizzazione zonale all’immis-
sione in commercio del prodotto fi tosanitario in questione 
è stata esaminata dallo Stato membro relatore Grecia con 
esito favorevole, così come indicato nel rapporto di re-
gistrazione conclusivo (RR) rilasciato in data 23 ottobre 
2013; 

 Sentita la Commissione Consultiva di cui all’art. 20 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativa-
mente all’autorizzazione del prodotto di cui trattasi fi no 
al 31 maggio 2021, data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva miclobutanil ai sensi del regolamen-
to (CE) 1107/2009; 

 Vista la nota dell’Uffi cio in data 4 settembre 2014 con 
la quale è stata richiesta la documentazione ed i dati tec-
nico - scientifi ci aggiuntivi indicati dallo Stato Membro 
Relatore nel RR conclusivo e condivisi dagli esperti della 
succitata Commissione Consultiva, da presentarsi con la 
tempistica indicata dalla sopra citata nota; 

 Vista la comunicazione pervenuta in data 19 settembre 
2014 da cui risulta che l’Impresa Dow AgroSciences Ita-
lia srl, con sede legale in Milano, via F. Albani, 65, ha 
presentato la documentazione richiesta dall’Uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto Thiocur LSC fi no al 
31 maggio 2021 data di scadenza dell’approvazione della 
sostanza attiva miclobutanil; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente «Determinazione delle 
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti 
fi tosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta», in vigore alla data di presentazione della 
domanda; 

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e fi no al 
31 maggio 2021, l’Impresa Dow AgroSciences Italia srl, 
con sede legale in Milano, via F. Albani, 65, è autorizzata, 
ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009, ad immettere 
in commercio il prodotto fi tosanitario denominato Thio-
cur LSC, con la composizione e alle condizioni indicate 
nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

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

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

  Il prodotto fi tosanitario è importato in confezioni pron-
te per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera:  

 Dow AgroSciences Ltd - King’s Lynn (Inghilterra). 

  Il prodotto è preparato negli stabilimenti delle Imprese:  

 Diachem S.p.A. - Caravaggio (BG); 

 STI-Solfotecnica Italiana S.p.A. - Cotignola (RA); 

 Isagro S.p.a. - Aprilia (LT); 

 Dow AgroSciences Italia srl - Mozzanica (BG), 

  nonché confezionato presso gli stabilimenti delle 
imprese:  

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

 Althaller Italia S.r.l. - S. Colombano al Lambro (MI). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al 
n. 15439. 

 È approvato quale parte integrante del presente decreto 
l’allegata etichetta 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, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO   
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    ALLEGATO    
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    DECRETO  1° ottobre 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato Sparrow Geo, registrato al n.16166, a 
nome dell’Impresa Oxon Italia SpA.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA 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. 28 paragrafo 1, gli articoli 29, 31-33 con-
cernenti i requisiti delle domande per l’autorizzazione 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 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 7 agosto 2014 dall’impresa Oxon Italia SpA, con sede legale in Milano, via 
Carroccio n. 8, intesa ad ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fi tosanitario denominato 
Sparrow GEO, contenete la sostanza attiva lambda cialotrina, uguale al prodotto di riferimento denominato Ercole 
registrato al n.15901, ai sensi dell’art. 33 del Regolamento (CE) 1107/2009, con decreto direttoriale in data 11 ottobre 
2013, dell’Impresa medesima; 
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  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 s.m.i., ed in particolare 
che:  

 il prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Ercole registrato al n.15901; 

 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 regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 con il quale la sostanza attiva Lambda-cialotrina è stata 
considerata approvata a norma del regolamento (CE) n. 1107/2009, alle medesime condizioni di cui allegato I della 
direttiva 91/414/CEE; 

 Ritenuto di assegnare al prodotto in questione validità fi no al 31 dicembre 2015, data di scadenza attribuita al 
prodotto di riferimento, ai sensi dell’art. 43, comma 5 del sopracitato Reg. (UE) n. 1107/2009; 

 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 2015, l’impresa Oxon Italia SpA, con sede legale 
in Milano, via Carroccio, 8, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denominato Sparrow 
GEO con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da Kg 0,25 - 0,5 - 1 - 5 - 10 - 12 - 15 - 20 - 25 - 50. 

  Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo stabilimento dell’Impresa estera:  

 Sipcam Inagra S.A. - Sueca (Valencia) - Spagna. 

  Il prodotto è preparato presso gli stabilimenti delle Imprese:  

 Isagro S.p.A. - Aprilia (LT); 

 Sipcam SpA- Salerano sul Lambro (LO), 

  nonché confezionato presso gli stabilimenti delle Imprese:  

 Sinapak srl - Stradella (PV); 

 Kollant srl - Maniago (PN). 

 Il prodotto suddetto è registrato al n.16166. 

 L’etichetta allegata al presente decreto, con la quale il prodotto fi tosanitario deve essere posto in commercio, è 
corrispondente a quella proposta dall’Impresa titolare per il prodotto di riferimento, adeguata per la classifi cazione 
alle condizioni previste dal Reg. 1272/2008, secondo quanto indicato nel Comunicato del Ministero della Salute del 
14 gennaio 2014. 

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

 Roma, 1° ottobre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO   
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    ALLEGATO    
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    DECRETO  2 ottobre 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
fi tosanitario denominato Orius P registrato al n. 13913, a 
nome dell’Impresa Adama Makhteshim Ltd.    

     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, con-
cernente «Attuazione delle direttive nn. 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 nn. 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca mo-
difi 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 dell’8 giugno 2011 presentata 
dall’Impresa Makhteshim chemical works Ltd con sede 
legale in P.O.B. 60 - 84100 Beer-Sheva - Israele, rappre-
sentata in Italia da Makhteshim Agan Italia Srl con sede 
legale in via Zanica n. 19 - 24050 Grassobbio, Bergamo 
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fi tosani-
tario denominato Mait 2007 contenente la sostanza attiva 
bupirimate; 

 Visti gli atti successivi con i quali è stata cambiata la 
denominazione sociale delle imprese sopra citate da Ma-
khteshim chemical works Ltd a Adama Makhteshim Ltd. 
e da Makhteshim Agan Italia Srl ad Adama Italia Srl. 

 Viste le successive note ed integrazioni alla domanda 
con le quali si chiede anche il cambio di nome e compo-
sizione da Mait 2007 ad Or  ius   P e da Bupirimate a Tebu-
conazolo e Procloraz; 
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 Vista la convenzione del 28 dicembre 2012 tra il Mini-
stero della Salute ed il Centro Internazionale per gli An-
tiparassitari e la Prevenzione Sanitaria di Milano (ICPS), 
per l’esame delle istanze di prodotti fi tosanitari correda-
ti di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 
n. 194/95. 

 Visto il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della 
sostanza attiva tebuconazolo, nell’Allegato I del decreto 
legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fi no al 31 agosto 2019 
in attuazione della direttiva 2008/125/CE della Commis-
sione 19 dicembre 2008; 

 Visto il Regolamento di Esecuzione (UE) n. 1143/2011 
del 10 novembre 2011 che approva la sostanza attiva pro-
cloraz, fi no al 31 dicembre 2021, in conformità del rego-
lamento (CE) n 1107/2009 che modifi ca l’allegato del re-
golamento di esecuzione (UE) n. 540/ 2011 e la decisione 
della Commissione 2008/934/CE. 

 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 sono ora considerate approvate ai sensi 
del suddetto Regolamento e riportata nell’allegato al Re-
golamento UE n. 540/2011; 

 Vista la valutazione dell’Istituto sopra citato in meri-
to alla documentazione tecnico - scientifi ca presentata 
dall’Impresa Adama Italia Srl a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fi tosanitario in questione; 

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

 Sentita la Commissione Consultiva dei Prodotti Fito-
sanitari (CCPF) di cui all’art. 20 del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194, secondo le modalità descritte nella 
procedura di cui alla riunione plenaria del 12 aprile 2012; 

 Vista la nota dell’Uffi cio in data 9 settembre 2014 con 
la quale è stata richiesta la documentazione ed i dati tec-
nico - scientifi ci aggiuntivi indicati dal sopracitato Istitu-
to, da presentarsi entro 4 mesi dalla sopra citata data del 
9 settembre 2014; 

 Vista la nota pervenuta in data 17 settembre 2014 da 
cui risulta che l’Impresa Adama Italia Srl ha presentato la 
documentazione richiesta dall’Uffi cio; 

 Ritenuto di autorizzare il prodotto Or  ius   P fi no al 31 di-
cembre 2021 data di scadenza dell’approvazione della so-
stanza attiva procloraz; 

 Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto mini-
steriale 9 luglio 1999 concernente «Determinazione delle 
tariffe relative all’immissione in commercio di prodotti 
fi tosanitari e copertura delle prestazioni sostenute e rese 
a richiesta»; 

  Decreta:  

 L’Impresa Adama Makhteshim Ltd con sede legale in 
P.O.B. 60 - 84100 Beer-Sheva - Israele, legalmente rap-
presentata in Italia da Adama Italia Srl con sede legale 
in via Zanica n. 19 - Grassobbio (BG) è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fi tosanitario denomi-
nato Or  ius   P con la composizione e alle condizioni in-
dicate nell’etichetta allegata al presente decreto, fi no al 
31 dicembre 2021, data di scadenza dell’iscrizione della 
sostanza attiva procloraz riportata nell’Allegato al Rego-
lamento UE n. 540/2011. 

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

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

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 250-500 
e L 1-5-10. 

 Il prodotto in questione è importato in confezioni pron-
te per l’impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera 
Adama Makhteshim Ltd - Beer-Sheva (Israele). 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al n.13913. 

 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, 2 ottobre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO   
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    ALLEGATO    

       

 



—  39  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 29015-12-2014

 

    

  14A09575



—  40  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 29015-12-2014

    DECRETO  16 ottobre 2014 .

      Estensione d’impiego relativamente alle colture, del prodotto fi tosanitario denominato Omnex 10 EC reg. n. 13329, a 
nome dell’Impresa Syngenta Italia SpA.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA 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, in particolare l’art. 80 recante «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; 
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 Visto il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di rideterminazione delle tariffe relative all’immis-
sione in commercio dei prodotti fi tosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del 
Regolamento (CE) 1107/2009; 

 Visto il decreto del 16 ottobre 2006, con il quale è stato registrato al n. 13329 il prodotto fi tosanitario denominato 
OMNEX 10 EC, a nome dell’impresa Syngenta Crop Protection SpA, ora denominata Syngenta Italia Spa, con sede 
legale in Milano, via Gallarate, 139, come prodotto copia del prodotto Topas 10 EC, registrato al numero 6945 con 
decreto 28 gennaio 1987, dell’Impresa medesima; 

 Visto il decreto del 25 settembre 2007 che ha esteso l’impiego del prodotto di riferimento Topas 10 EC alla col-
tura del cocomero in pieno campo e serra; 

 Visto il successivo decreto del 7 febbraio 2012 che ha esteso l’impiego del prodotto di riferimento Topas 10 EC 
alla coltura del ribes a grappoli in pieno campo; 

 Vista la domanda presentata in data 3 ottobre 2014 dall’Impresa in questione per ottenere l’estensione d’impiego 
del prodotto fi tosanitario OMNEX 10 EC alle colture del cocomero in pieno campo e serra e del ribes a grappoli in 
pieno campo, in analogia a quanto effettuato per il prodotto di riferimento; 

  Decreta:  

 È autorizzata l’estensione d’impiego relativamente alle colture del cocomero, in pieno campo e serra, e del ri-
bes a grappoli in pieno campo, del prodotto fi tosanitario denominato OMNEX 10 EC registrato al n. 13329, a nome 
dell’Impresa Syngenta Italia Spa, con sede legale in Milano, via Gallarate, 139, preparato negli stabilimenti e nelle 
taglie già autorizzati. 

 L’etichetta allegata al presente decreto, con la quale il prodotto fi tosanitario deve essere posto in commercio, è 
corrispondente a quella proposta dall’Impresa titolare per il prodotto di riferimento, adeguata per la classifi cazione 
alle condizioni previste dal Reg. 1272/2008, secondo quanto indicato nel Comunicato del Ministero della salute del 
14 gennaio 2014. 

 Entro 30 giorni dalla notifi ca del presente decreto, il titolare dell’autorizzazione è tenuto a rietichettare il prodotto 
fi tosanitario non ancora immesso in commercio e a fornire ai rivenditori un facsimile della nuova etichetta per le con-
fezioni di prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fi ne della sua consegna all’acquirente/utilizzatore fi nale. È 
altresì tenuto ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego del 
prodotto fi tosanitario in conformità alle nuove disposizioni. 

 Il presente decreto sarà comunicato, in via amministrativa, 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, 16 ottobre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO   
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