
—  1  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2026-1-2015

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  25 novembre 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio, secondo la 
procedura di riconoscimento reciproco, del prodotto fi to-
sanitario «Alliance» contenente le sostanze attive difl ufeni-
can e metsulfuron metile.    

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

E DELLA NUTRIZIONE 

 Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concer-
nente 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 Con-
siglio, nonché i successivi regolamenti che modifi cano 
gli allegati II e III del predetto regolamento, per quanto 
riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze 
attive in o su determinati prodotti; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 
relativo alla classifi cazione, all’etichettatura e all’im-
ballaggio 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 successi-
ve modifi che; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relati-
vo 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, regolamen-
tari ed amministrative degli Stati membri relative alla 
classifi cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi, e successive modifi che, per la parte 
ancora vigente; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi; 

 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», 
ed in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione 
delle competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 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 della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 44, concernente «Regolamento re-
cante il riordino degli organi collegiali ed altri orga-
nismi operanti presso il Ministero della salute, ai sen-
si dell’art. 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, 
n. 183»; 

 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 par-
ticolare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igie-
ne e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

 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 tosa-
nitari», e successive modifi che; 

 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 succes-
sive modifi che; 

 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 decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che isti-
tuisce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’uti-
lizzo sostenibile dei pesticidi; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi”»; 
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 Vista la domanda presentata in data 12 giugno 2014 
(prot. n. 24162) dall’Impresa Nufarm Italia S.r.l., con 
sede legale in Milano, viale Luigi Majno 17/A, fi naliz-
zata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto fi tosani-
tario Alliance, a base delle sostanze attive difl ufenican e 
metsulfuron metile, come erbicida specifi co per il diser-
bo in post-emergenza dei cereali, secondo la procedura 
del riconoscimento reciproco prevista dall’art. 40 del 
regolamento (CE) n. 1107/2009; 

 Considerato che la documentazione presentata 
dall’Impresa per il rilascio di detta autorizzazione, già 
registrata per lo stesso uso e con pratiche agricole com-
parabili in un altro Stato membro, è stata esaminata e 
valutata positivamente da parte di un Gruppo di esperti 
che afferiscono alla Commissione consultiva dei prodot-
ti fi tosanitari; 

 Visto il successivo parere della Commissione consul-
tiva dei prodotti fi tosanitari, sentita per via telematica, 
che conferma quanto espresso dagli esperti del Gruppo 
afferenti alla suddetta Commissione consultiva dei pro-
dotti fi tosanitari; 

 Viste le note di cui l’ultima in data 14 novembre 
(prot. n. 42788) con le quali è stato richiesto all’Impresa 
dall’Impresa Nufarm Italia S.r.l. di inviare la pertinente 
documentazione necessaria a completare il suddetto   iter   
autorizzativo del prodotto fi tosanitario; 

 Viste le note di cui l’ultima in data 17 novembre 2014 
(prot. n 43024) con la quale l’Impresa ha trasmesso la 
documentazione richiesta e necessaria al completamen-
to del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del prodotto fi tosanitario Alliance; 

 Ritenuto pertanto di autorizzare il prodotto fi tosanita-
rio fi no al 31 dicembre 2018, data di scadenza dell’ap-
provazione della sostanza attiva difl ufenican come ri-
portato nel reg. (UE) n. 540/2011; 

 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) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»; 

  Decreta:  

 L’Impresa Nufarm Italia S.r.l., con sede legale in Mi-
lano, viale Luigi Majno 17/A, è autorizzata ad immet-
tere in commercio il prodotto fi tosanitario ALLIANCE, 
a base delle sostanze attive difl ufenican e metsulfuron 

metile, come erbicida specifi co per il diserbo in post 
emergenza dei cereali, con la composizione e alle condi-
zioni indicate nell’etichetta allegata al presente decreto. 

 Il prodotto fi tosanitario Alliance è autorizzato secon-
do la procedura del riconoscimento reciproco, di cui 
all’art. 40 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, pertan-
to, il prodotto di riferimento è autorizzato per lo stesso 
uso e con pratiche agricole comparabili in un altro Stato 
membro. 

 L’iscrizione è valida fi no al 31 dicembre 2018, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva difl u-
fenican come riportato nel reg. (UE) n. 540/2011. 

 Il prodotto è preparato nello stabilimento Schirm 
GMBH –Lubek–Germania e nello Stabilimento Exwold 
Technology Ltd –Hartlepool –Regno Unito. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da g. 75-100-
150-187,5-2252-250-300-375-500-600-750-1000. 

 Il prodotto fi tosanitario suddetto è registrato al 
n. 13171. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento 
ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione del 
prodotto fi tosanitario, in conformità a provvedimenti 
comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la sostan-
za attiva componente. 

 È approvato quale parte integrante del presente de-
creto l’allegato fac-simile dell’etichetta con la quale il 
prodotto deve essere posto in commercio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
fi ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’Impre-
sa interessata. 

 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione «Banca Dati» dell’area dedicata ai Prodot-
ti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it. 

 Roma, 25 novembre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  3 dicembre 2014 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio, secondo 
la procedura di riconoscimento reciproco, del prodotto 
fitosanitario «Atelier» contenente le sostanze attive pro-
tioconazolo e tebuconazolo.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI 

ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

 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, nonché i successivi regolamenti 
che modificano gli allegati II e III del predetto regola-
mento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui 
di singole sostanze attive in o su determinati prodotti; 

 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. 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; 

 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; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce 
un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, 
concernente «Conferimento di funzioni e compi-
ti amministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti 
locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 

1997, n. 59», ed in particolare gli articoli 115 recante 
«Ripartizione delle competenze» e l’art. 119 recante 
«Autorizzazioni»; 

 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 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 del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regola-
mento di organizzazione del Ministero della salute», ed 
in particolare l’art. 10 recante «Direzione generale per 
l’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

 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 
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 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 decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 
recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che 
istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini 
dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 
recante «Adozione del Piano di azione nazionale 
per l’uso sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sen-
si dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, 
n. 150, recante: “Attuazione della direttiva 2009/128/
CE che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai 
fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi”»; 

 Vista la domanda presentata in data 20 maggio 2014 
(prot. n. 20113) dall’Impresa Bayer CropScience s.r.l. 
con sede legale in Milano, viale Certosa, 130 - 20156 
finalizzata al rilascio dell’autorizzazione del prodotto 
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fitosanitario ATELIER a base delle sostanze attive pro-
tioconazolo e tebuconazolo come fungicida sistemico 
per i cereali, secondo la procedura del riconoscimento 
reciproco prevista dall’art. 40 del regolamento (CE) 
n. 1107/2009; 

 Considerato che la documentazione presentata 
dall’Impresa per il rilascio di detta autorizzazione, già 
registrata per lo stesso uso e con pratiche agricole com-
parabili in un altro Stato membro, è stata esaminata e 
valutata positivamente da parte di un Gruppo di esperti 
che afferiscono alla Commissione consultiva dei pro-
dotti fitosanitari; 

 Visto il successivo parere della Commissione con-
sultiva dei prodotti fitosanitari, sentita per via telema-
tica, che conferma quanto espresso dagli esperti del 
Gruppo afferenti alla suddetta Commissione consultiva 
dei prodotti fitosanitari; 

 Viste le note di cui l’ultima in data 14 novembre 
(prot. n. 42785) con le quali è stato richiesto all’Im-
presa dall’Impresa Bayer CropScience s.r.l. di inviare 
la pertinente documentazione necessaria a completare 
il suddetto   iter   autorizzativo del prodotto fitosanitario; 

 Viste le note di cui l’ultima in data 26 novembre 2014 
(prot. n 44157) con la quale l’Impresa ha trasmesso 
la documentazione richiesta e necessaria al completa-
mento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del prodotto fitosanitario ATELIER; 

 Ritenuto pertanto di autorizzare il prodotto fitosani-
tario fino al 31 agosto 2019, data di scadenza dell’ap-
provazione della sostanza attiva tebuconazolo come 
riportato nel reg. (UE) n. 540/2011; 

 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:  

 L’Impresa Bayer CropScience S.r.l., con sede lega-
le in Milano, viale Certosa, 130 - 20156 è autorizzata 
ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario 
ATELIER, a base delle sostanze attive protioconazolo 
e tebuconazolo, come fungicida sistemico per i cereli, 
con la composizione e alle condizioni indicate nell’eti-
chetta allegata al presente decreto. 

 Il prodotto fitosanitario ATELIER è autorizzato se-
condo la procedura del riconoscimento reciproco, di 
cui all’art. 40 del Regolamento (CE) n. 1107/2009, 
pertanto, il prodotto di riferimento è autorizzato per 
lo stesso uso e con pratiche agricole comparabili in un 
altro Stato membro. 

 L’iscrizione è valida fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva tebu-
conazolo come riportato nel reg. (UE) n. 540/2011. 

 Il prodotto è preparato nello stabilimento: Bayer 
CropScience AG – Dormagen (Germania); Bayer Crop-
Science S.r.l. – Filago (BG); Bayer CropScience AG – 
Industriepark Hoechst, Francoforte (Germania); Bayer 
Türk Kimya San. Ltd. Sti. Bayer CropScience – Gebze 
(Turchia); Bayer SAS – Marle sur Serre (Francia); Ba-
yer SAS – Villefranche (Francia); Bayer CropScien-
ce LP – Kansas City (USA); SBM Formulation S.A. 
– Beziers (Francia); SCHIRM GmbH – Schönebeck 
(Germania); Bayer CropScience S.L. – Quart de Poblet 
– Valencia (Spagna); Bayer (Pty) Ltd. – Nigel (Sudafri-
ca); Bayer CropScience AG – Hürt (Germania). 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri: 
1-2-3-10. 

 Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al 
n. 16108. 

 È fatto salvo ogni eventuale successivo adempimen-
to ed adeguamento delle condizioni di autorizzazione 
del prodotto fitosanitario, in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti la 
sostanza attiva componente. 

 È approvato quale parte integrante del presente de-
creto l’allegato fac-simile dell’etichetta con la quale il 
prodotto deve essere posto in commercio. 

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

 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione «Banca Dati» dell’area dedicata ai Pro-
dotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it. 

 Roma, 3 dicembre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO    
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 ALLEGATO    
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    DECRETO  3 dicembre 2014 .

      Ri-registrazione, rilasciata in seguito a procedura di valu-
tazione in work-sharing volontario, dei prodotti fi tosanitari 
contenenti la sostanza attiva bispyribac.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI 

ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE  

 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, non-
ché i successivi regolamenti che modifi cano gli allegati 
II e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i 
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su 
determinati prodotti; 

 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. 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; 

 Vista la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 21 ottobre 2009 che istituisce un qua-
dro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo sosteni-
bile dei pesticidi; 

 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», ed 
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle 
competenze» e l’art. 119 recante «Autorizzazioni»; 

 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 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 del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare l’art. 10 recante «Direzione generale per l’igiene e la 
sicurezza degli alimenti e la nutrizione»; 

 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 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 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 decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitui-
sce un quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo 
sostenibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per l’uso 
sostenibile dei prodotti fi tosanitari, ai sensi dell’art. 6 
del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: 
“Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un 
quadro per l’azione comunitaria ai fi ni dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»; 

 Visto il decreto dirigenziale del 16 gennaio 2004 di au-
torizzazione provvisoria all’immissione in commercio ed 
all’impiego del prodotto fi tosanitario NOMINEE, a base 
della sostanza attiva bispyribac, registrato con il nume-
ro 12070, ed il successivo decreto dirigenziale del 14 lu-
glio 2011 di ri-registrazione provvisoria fi no al 31 luglio 
2021; 

 Visto il decreto dirigenziale del 23 gennaio 2012 di au-
torizzazione all’immissione in commercio ed all’impiego 
del prodotto fi tosanitario ALTRAZ, a base della sostanza 
attiva bispyribac, registrato con il numero 15329 fi no al 
31 luglio 2021; 

 Viste le domande, presentata in data 31 gennaio 2012 
e 2 febbraio 2012 rispettivamente, dall’Impresa Bayer 
CropScience S.r.l. con sede legale a Milano, in in Viale 
Certosa 130, fi nalizzate alla ri-registrazione dei prodotti 
fi tosanitari ALTRAZ e NOMINEE ai sensi dell’art. 80, 
del regolamento (CE) n. 1107/2009, contenenti la so-
stanza attiva bispyribac, indicando l’Italia quale Paese 
membro relatore ai sensi della procedura di work-sharing 
volontario; 

 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»; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 
con il quale la sostanza attiva bispyribac è stata conside-
rata approvata a norma del regolamento (CE) 1107/2009, 
fi no al 31 luglio 2021, alle medesime condizioni di cui 
allegato I della direttiva 91/414/CEE; 

 Visto il rapporto di ri-registrazione preliminare (draft 
registration report–DRR) messo a disposizione degli Stati 
membri, della Commissione consultiva di cui all’art. 20 



—  10  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2026-1-2015

del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e del richie-
dente, dallo Stato membro relatore Italia in data 13 marzo 
2014; 

 Visti i commenti su detto rapporto di valutazione pre-
liminare, formulati dagli Stati membri interessati, dagli 
esperti della Commissione consultiva di cui all’art. 20 del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 e dal richieden-
te, ai sensi dell’art. 36, comma 1, del regolamento (CE) 
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 Italia con 
esito favorevole così come indicato nel rapporto di ri-re-
gistrazione conclusivo (registration report-RR); 

 Vista la nota dell’Uffi cio in data 13 agosto 2014 con 
la quale è stata richiesta la documentazione di comple-
tamento dell’  iter   autorizzativo e dati tecnico–scientifi ci 
aggiuntivi da presentarsi entro 6 e 24 mesi dalla data del 
presente decreto; 

 Vista la nota pervenuta in data 27 ottobre 2014 con la 
quale l’Impresa medesima ha presentato la documenta-
zione di completamento dell’  iter   autorizzativo; 

 Considerato che i prodotti fi tosanitari indicati in allega-
to al presente decreto sono attualmente in commercio con 
l’etichetta conforme alle direttive 67/548/CEE e 1999/45/
CE; 

 Visto che per i prodotti fi tosanitari in questione sono 
allegate al presente decreto, sia le etichette conformi alle 
suddette direttive in materia classifi cazione, imballaggio 
ed etichettatura delle sostanze pericolose che le conformi 
al regolamento (CE) n. 1272/2008; 

 Ritenuto di ri-registrare fi no al 31 luglio 2021, data di 
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva bispy-
ribac, i prodotti fi tosanitari di cui in allegato, valutati se-
condo i principi uniformi stabiliti dal regolamento (UE) 
n. 546/2011 della Commissione europea sulla base del 
dossier presentato conforme ai requisiti riportati nel re-
golamento (UE) n. 545/2011 e tenuto conto altresì delle 
condizioni defi nite dalla direttiva 2006/39/CE; 

  Decreta:  

 Sono ri-registrati fi no al 31 luglio 2021, data di sca-
denza dell’approvazione della sostanza attiva bispyribac 
i prodotti fi tosanitari riportati in allegato dell’Impresa 
Bayer CropScience S.r.l., secondo la composizione, le 
condizioni e le colture riportate nelle etichette allegate al 
presente decreto. 

  Sono autorizzate le seguenti modifi che degli stabili-
menti di produzione e confezionamento:  

  1) Sono aggiunti i seguenti stabilimenti tra le offi ci-
ne di produzione riportate in etichetta:  

 Bayer Vietnam Ltd. – Bien Hoa city – Vietnam; 
 Bayer S.A.S. – Marle sur Serre – Francia; 

  2) Sono stati eliminate dalle etichette le seguenti of-
fi cine di confezionamento:  

 Bayer Portugal S.A., Casal Colaride – Agualva, 
Cacem – Portogallo; 

 Bayer CropScience Srl – fi lago (BG). 

 Sono approvate quale parte integrante del presente 
decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi 
uniformi, sia nella versione munita di classifi cazione con-
forme alle direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE, sia nella 
versione munita di classifi cazione ai sensi del regolamen-
to (CE) n. 1272/2008. 

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

 La commercializzazione e l’impiego delle scorte gia-
centi dei prodotti fi tosanitari adeguati secondo i principi 
uniformi ma non ai criteri stabiliti dal suindicato regola-
mento (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 dei prodotti fi tosanitari, anche in conformità a 
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti la sostanza attiva componente. 

 L’impresa titolare dell’autorizzazione è tenuta a ri-
etichettare i prodotti fi tosanitari muniti dell’etichetta pre-
cedentemente autorizzata, non ancora immessi in com-
mercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova 
etichetta per le confezioni di prodotto giacenti presso gli 
esercizi di vendita al fi ne della sua consegna all’acqui-
rente/utilizzatore fi nale. È altresì tenuta ad adottare ogni 
iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad assi-
curare un corretto impiego dei prodotti fi tosanitari in con-
formità alle nuove disposizioni. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   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 se-
zione «Banca dati». 

 Roma, 3 dicembre 2014 

 Il direttore generale: RUOCCO   

  

  ALLEGATO    

     Prodotti fi tosanitari ri-registrati 

  Prodotto 
fitosanitario 

  N. 
registr.   Impresa  Scadenza 

Autorizz. 

 NOMINEE  12070   Bayer Crop-
Science S.r.l.  31 luglio 2021 

 ALTRAZ  15329   Bayer Crop-
Science S.r.l.  31 luglio 2021 
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