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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  16 febbraio 2016 .

      Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto 
Þ tosanitario «Protone SL».    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI 

ALIMENTI E LA 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 modiÞ ca la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché i successivi regolamenti che modiÞ 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 classiÞ cazione, all’etichettatura e all’imballaggio 
delle sostanze e delle miscele che modiÞ ca e abroga le di-
rettive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modiÞ ca al 
regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive modiÞ 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 Þ tosanitari e che 
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o modiÞ 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-
Þ cazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei prepara-
ti pericolosi, e successive modiÞ 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 Þ 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 modiÞ 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»; 

 8. Ai Þ ni della predisposizione e dell’aggiornamento del Registro, 
le Camere di commercio, industria, artigianato e agricoltura comunica-
no al Comitato di vigilanza e controllo l’elenco delle imprese iscritte al 
Registro come produttori di AEE.».   

  Note all’art. 4:

     — Si riporta il testo dell’art. 180  -bis  , comma 1, lettera   b)    del citato 
decreto legislativo n. 152 del 2006:  

 «Art. 180  -bis      (Riutilizzo di prodotti e preparazione per il riutilizzo 
dei riÞ uti)    . — 1. Le pubbliche amministrazioni promuovono, nell’eser-
cizio delle rispettive competenze, iniziative dirette a favorire il riutilizzo 
dei prodotti e la preparazione per il riutilizzo dei riÞ uti. Tali iniziative 
possono consistere anche in:  

 (  Omissis  ).; 

   b)   misure logistiche, come la costituzione ed il sostegno di centri 
e reti accreditati di riparazione/riutilizzo; 

 (  Omissis  ).». 

 — Il testo dell’art. 27 del citato decreto legislativo n. 49 del 2014, 
è riportato nelle note alle premesse. 

 — Il testo dell’art. 33 e dell’Allegato II al citato decreto legislativo 
n. 49 del 2014, è riportato nella   Gazzetta UfÞ ciale   28 marzo 2014, n. 73, 
S.O.   

  Note all’art. 5:

     — Il testo dell’art. 180, comma 1  -bis  , del citato decreto legislativo 
n. 152 del 2006, è riportato nelle note alle premesse. 

 — Il testo dell’art. 180  -bis  , comma 1, lettera   b)  , del citato decreto 
legislativo n. 152 del 2006, è riportato nelle note all’art. 4.   

  Note all’art. 6:

      — Si riporta il testo dell’art. 31, comma 1, del citato decreto legi-
slativo n. 49 del 2014:  

 «Art. 31    (Monitoraggio e comunicazioni)   . — 1. L’ISPRA assicura 
il monitoraggio del raggiungimento degli obiettivi indicati all’Allegato 
V e trasmette annualmente al Ministero dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare una relazione contenente informazioni, comprese 
stime circostanziate, sulle quantità e sulle categorie di AEE immesse 
sul mercato, raccolte attraverso tutti i canali, preparate per il riutilizzo, 
riciclate e recuperate, nonché sui RAEE raccolti separatamente espor-
tati, per peso. 

 (  Omissis  ).». 

 — Per i riferimenti al testo dell’art. 33 del citato decreto legislativo 
n. 49 del 2014, si veda nelle note all’art. 4.   
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 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 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 Þ tosanitari», e 
successive modiÞ che; 

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

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 
concernente «Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 
2001/60/CE relative alla classiÞ cazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi», e successive 
modiÞ 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 Þ 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 Þ 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 Þ ni dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»; 

 Vista la domanda presentata in data 29 gennaio 2016 
dall’impresa Sumitomo Chemical Agro Europe SAS, 
Saint Didier au Mont d’Or (Lione)- Francia, 2 Rue Claude 
Chappe, Parc d’affaires de Crecy-69771, intesa ad ottene-
re l’autorizzazione all’immissione in commercio del pro-
dotto Þ tosanitario denominato PROTONE SL contenente 
la sostanza attiva acido abscissico, uguale al prodotto di 
riferimento denominato Excelero registrato al n.16579, ai 
sensi dell’ art. 33 del regolamento (CE) n. 1107/2009, con 
D.D. in data 24 dicembre 2015, dell’impresa medesima; 

 Rilevato che la veriÞ ca tecnico-amministrativa dell’uf-
Þ cio ha accertato la sussistenza dei requisiti per l’appli-
cazione dell’art. 10 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 e in particolare che: il 
prodotto è uguale al citato prodotto di riferimento Exce-
lero registrato al n.16579; 

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

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 151/2014 
con il quale la sostanza attiva acido s- absscissico è sta-
ta considerata approvata a norma del regolamento (CE) 
1107/2009, Þ no al 30 giugno 2024, alle medesime condi-
zioni di cui allegato I della direttiva 91/414/CEE; 

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

 Ritenuto di assegnare al prodotto in questione validi-
tà Þ no al 30 giugno 2025, data di scadenza attribuita al 
prodotto di riferimento ai sensi dell’art. 29 del reg. (CE) 
n. 1107/2009; 

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

  Decreta:  

 A decorrere dalla data del presente decreto e Þ no al 
30 giugno 2025, l’impresa Sumitomo Chemical Agro Eu-
rope SAS, Saint Didier au Mont d’Or (Lione) - Francia, 
2 Rue Claude Chappe, Parc d’affaires de Crecy-69771, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto Þ tosa-
nitario denominato «Protone SL» 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 Þ tosanitario, anche in conformità a provvedi-
menti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le 
sostanze attive componenti. 

 Il prodotto è confezionato nelle taglie da L 2 - 4 - 5 - 10. 

 Il prodotto è importato in confezioni pronte dallo sta-
bilimento dell’Impresa estera: A to Z Drying Inc. 1000 
Wallace Road - Osage, IA 50461 U.S.A. 

 Il prodotto suddetto è registrato al n. 16579. 

 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 UfÞ -
ciale   della Repubblica italiana e comunicato all’impresa 
interessata. 

 I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili 
nella sezione «Banca Dati» dell’area dedicata ai Prodotti 
Þ tosanitari del portale www.salute.gov.it. 

 Roma, 16 febbraio 2016 

 Il direttore generale: RUOCCO   
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    ALLEGATO    
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