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Decreta:

Art. 1.

Compensazione nell’anno 2017 delle cartelle esattoriali

1. Le disposizioni previste dal decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze di concerto con il Ministro
dello sviluppo economico del 24 settembre 2014, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 236 del 10 ottobre 2014,
recante «Compensazione, nell’anno 2014, delle cartelle
esattoriali in favore di imprese e professionisti titolari di
crediti non prescritti, certi, liquidi ed esigibili, nei con-
fronti della pubblica amministrazioney, si applicano, con
le medesime modalita, anche per ’anno 2017, con rife-
rimento ai carichi affidati agli Agenti della riscossione
entro il 31 dicembre 2016.

Art. 2.

Decorrenza

1. Le disposizioni di cui al presente decreto entrano in
vigore lo stesso giorno della sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 9 agosto 2017

1l Ministro dell ' economia
e delle finanze

PADpOAN
1l Ministro
dello sviluppo economico
CALENDA
17A05855
MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 31 maggio 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari «Binal Pro» (reg.
n. 8797), «<Emeral Duo» (reg. n. 12551), «Brek Duo» (reg.
n. 14021) contenenti le sostanze attive prochloraz e tetra-
conazolo sulla base del dossier «Binal Pro» di allegato III,
alla luce dei principi uniformi, ai sensi del regolamento (CE)
n. 546/2011.

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

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 relativo all’im-
missione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abro-
ga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE,
e successivi regolamenti di attuazione e/o modifica; ed in
particolare I’art. 80 concernente «Misure transitorie»;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio

delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 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 Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati
IT e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

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

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 I’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

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 parti-
colare I’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurez-
za degli alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la
nutrizione e la sanita animale, concernenti rispettivamen-
te I’istituzione e I’articolazione del Comitato tecnico per
la nutrizione e la sanita animale e la composizione della
sezione consultiva dei fitosanitari;

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

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 fitosanitari»,
e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
zo sostenibile dei pesticidi»;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante
«Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso sostenibi-
le dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto le-
gislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: “Attuazione della
direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per I’azione
comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi’»;

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE)
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1143/2011
della Commissione di approvazione della sostanza attiva
procloraz, in conformita al regolamento (CE) n. 1107/2009,
del Parlamento europeo e del Consiglio, relativo all’immis-
sione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che modifica
I’allegato del regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011
della Commissione, fino al 31 dicembre 2021;

Visto il decreto dirigenziale 6 luglio 2012 con i quali
i prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive proch-
loraz e tetraconazolo sono stati ri-registrati provvisoria-
mente in attesa della loro valutazione alla luce dei prin-
cipi uniformi e sono stati adeguati alle nuove condizioni
d’impiego stabilite dal regolamento stesso di approvazio-
ne della sostanza attiva prochloraz che prevede solo gli
impieghi come fungicida e nel caso di impieghi in pieno
campo, le quantita di sostanza attiva non pud superare
450 g/ha per ogni applicazione;

Visto i decreti del 6 marzo 1996, del 29 marzo 2005,
del 17 ottobre 2007 e successivi decreti di modifica re-
lativi rispettivamente al rilascio dell’autorizzazione del
prodotto fitosanitario «Binal Pro» (reg. n. 8797), «Eme-
ral Duo» (reg. n. 12551) e «Brek Duoy (reg. n. 14021),
contenenti le sostanze attive prochloraz e tetraconazolo
a nome dell’impresa Isagro Spa, con sede legale in via
Calderan. 21 - 20153 Milano;

Vista ’istanza presentata in data 31 dicembre 2011 e
successive integrazioni dall’impresa medesima diretta
ad ottenere la ri-registrazione dei suddetti prodotti fito-
sanitari secondo i principi uniformi, sulla base del dossier
«Binal Pro», conforme ai requisiti di cui all’allegato 11
del citato decreto legislativo n. 194/1995, trasposti nel
regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni,

Considerato che I’impresa titolare dell’autorizzazio-
ne dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato
a quanto previsto dal regolamento di esecuzione (UE)
n. 1143/2011 della Commissione, nei tempi e nelle forme
da esso stabiliti ed in conformita alle condizioni definite
per la sostanza attiva prochloraz;

Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosa-
nitari per via telematica, che ha preso atto della conclu-
sione della valutazione del citato fascicolo «Binal Proy,
svolta dall’ Azienda ospedaliera Luigi Sacco-Polo univer-
sitario/Centro internazionale per gli antiparassitari e la
prevenzione sanitaria - ICPS, al fine della ri-registrazione
dei prodotti fitosanitari sopra riportati, fino al 31 dicem-
bre 2021, alle nuove condizioni di impiego e alla nuova
composizione proposta;

Vista la nota dell’ufficio in data 5 febbraio 2016 e suc-
cessive note con la quale ¢ stata chiarita, la problematica
legata alla classificazione dei suddetti prodotti fitosanita-
ri, da parte dell’Istituto superiore di sanita e richiesta la
documentazione per il completamento dell’iter e la pre-
sentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi, come
richiesto dall’istituto valutatore da presentarsi entro 24
mesi dalla data del presente decreto;

Vista la nota pervenuta in data 19 febbraio 2016 e suc-
cessive integrazioni di cui I’ultima in data 19 aprile 2017
da cui risulta che la suddetta impresa ha ottemperato a
quanto richiesto dall’ufficio;

Vista la nota con la quale I’impresa titolare ha comuni-
cato di aver provveduto alla classificazione del prodotto
fitosanitario in questione, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1272/2008;

Ritenuto di confermare fino al 31 dicembre 2021, data
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva pro-
chloraz la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari «Bi-
nal Pro» (reg. n. 8797), «Emeral Duo» (reg. n. 12551)
e «Brek Duo» (reg. n. 14021), alle nuove condizioni di
impiego e alla nuova composizione proposta;

Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato
decreto ministeriale 28 settembre 2012;

Decreta:

E confermata la ri-registrazione, fino al 31 dicembre
2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza
attiva prochloraz, dei prodotti fitosanitari BINAL PRO
(reg. n. 8797), EMERAL DUO (reg. n. 12551) e BREK
DUO (reg. n. 14021), contenenti le sostanze attive tetra-
conazolo e prochloraz, dell’impresa Isagro Spa, con sede
in con sede legale in via Caldera n. 21 - 20153 Milano,
con la nuova composizione e alle condizioni e sulle col-
ture indicate nelle rispettive etichette allegate al presente
decreto, fissate in applicazione dei principi uniformi.

La succitata impresa € tenuta, altresi, alla presentazione
dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi richiesti dall’istituto
valutatore entro 24 mesi dalla data del presente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguata secondo 1 principi
uniformi e munite di classificazione stabilita dal titolare
ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

Lo smaltimento delle scorte di prodotti fitosanitari gia
immessi sul mercato alla data del presente decreto, ¢ con-
sentito secondo le seguenti modalita:

6 mesi, per la commercializzazione da parte del tito-
lare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivendi-
tori e/o distributori autorizzati;

12 mesi, per I'impiego da parte degli utilizzatori
finali.

Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotto fitosani-
tario che riportano una data di preparazione immediata-
mente antecedente a quella del presente provvedimento.

11 presente decreto sara 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.govit, nella
sezione «Banca dati».

Roma, 31 maggio 2017

1l direttore generale: Ruocco
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21-8-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 194

DECRETO 19 giugno 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari «Carnival Rio»
(ex «Carnival» reg. n. 9634), «Fugran» (reg. n. 11338), «Ga-
rak» (13283), «Perlax» (14011), «Bros» (14377), «Prado»
(12850), contenenti la sostanza attiva prochloraz sulla base
del dossier MCW-7876 di allegato III, alla luce dei principi
uniformi, ai sensi del regolamento (CE) n. 546/2011.

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

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 fitosanitari e che
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difica; ed in particolare ’art. 80 concernente «Misure
transitorie»;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 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 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 modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati
IT e II del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

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 modificazioni ed integrazioni;

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 I’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

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 parti-
colare I’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurez-
za degli alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
7o 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la
nutrizione e la sanita animale, concernenti rispettivamen-

te I’istituzione e 1’articolazione del Comitato tecnico per
la nutrizione e la sanita animale e la composizione della
sezione consultiva dei fitosanitari;

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

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 fitosanitariy,
e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
zo sostenibile dei pesticidi»;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, 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 1’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»;

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE)
1107/2009 del Parlamento e del Consiglioy;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1143/2011
della Commissione, di approvazione della sostanza at-
tiva prochloraz, in conformita al regolamento (CE)
n. 1107/2009, del Parlamento europeo e del Consiglio, re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari
e che modifica I’allegato del regolamento di esecuzione
(UE) n. 540/2011 della Commissione, fino al 31 dicem-
bre 2021;

Visto il decreto dirigenziale 6 luglio 2012 con i quali i
prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva prochlo-
raz sono stati ri-registrati provvisoriamente in attesa del-
la loro valutazione alla luce dei principi uniformi e sono
stati adeguati alle nuove condizioni d’impiego stabilite dal
regolamento stesso di approvazione della sostanza attiva
prochloraz che prevede solo gli impieghi come fungicida e
nel caso di impieghi in pieno campo, le quantita di sostanza
attiva non puo superare 450 g/ha per ogni applicazione;

Visti i decreti di registrazione e successivi decreti di
modifica relativi rispettivamente al rilascio dell’auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari «Carnival» (ora de-
nominato «Carnival Rio» reg. n. 9634), «Fugran» (reg.
n. 11338), «Garak» (13283), «Perlax» (14011), «Bros»
(14377), «Prado» (12850), contenenti la sostanza attiva
prochloraz a nome dell’impresa Adama Makhteshim Ltd,
rappresentata in Italia dall’impresa Adama Italia S.r.l.,
con sede legale in via Zanica n. 19 - Grassobbio 24050
(Bergamo);
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Vista I’istanza presentata in data 31 dicembre 2011 e
successive integrazioni di cui ['ultima in data 14 genna-
i0 2014 dall’impresa medesima diretta ad ottenere la ri-
registrazione dei suddetti prodotti fitosanitari secondo i
principi uniformi, sulla base del dossier MCW-7876, con-
forme ai requisiti di cui all’allegato 111 del citato decreto
legislativo n. 194/1995, trasposti nel regolamento (UE)
n. 545/2011 della Commissione e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Considerato che I’impresa titolare dell’autorizzazio-
ne dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato
a quanto previsto dal regolamento di esecuzione (UE)
n. 1143/2011 della Commissione, nei tempi e nelle forme
da esso stabiliti ed in conformita alle condizioni definite
per la sostanza attiva prochloraz;

Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosa-
nitari per via telematica, che ha preso atto della conclu-
sione della valutazione del citato fascicolo MCW-7876,
svolta dall’Azienda ospedaliera Luigi Sacco - Polo uni-
versitario/Centro internazionale per gli antiparassitari e la
prevenzione sanitaria - ICPS, al fine della ri-registrazione
dei prodotti fitosanitari sopra riportati, fino al 31 dicem-
bre 2021, alle nuove condizioni di impiego e alla nuova
composizione proposta;

Vista la nota dell’ufficio in data 30 marzo 2016 e suc-
cessive note, con le quali ¢ stata chiarita la problematica
legata alla classificazione dei suddetti prodotti fitosani-
tari da parte dell’Istituto superiore di sanita e richiesta la
documentazione per il completamento dell’iter e la pre-
sentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi, come
richiesto dall’Istituto valutatore da presentarsi entro 12
mesi dalla data del presente decreto;

Vista la nota pervenuta in data 6 aprile 2017 e succes-
sive integrazioni di cui I’ultima in data 11 aprile 2017 da
cui risulta che la suddetta impresa ha ottemperato a quan-
to richiesto dall’ufficio e contestualmente ha richiesto il
cambio di nome per il prodotto «Carnivaly in «Carnival
Rio» (reg. n. 9634), e la modifica degli stabilimenti di
produzione per i vari prodotti fitosanitari;

Vista la nota con la quale I’impresa titolare ha comuni-
cato di aver provveduto alla classificazione del prodotto
fitosanitario in questione, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1272/2008;

Ritenuto di confermare fino al 31 dicembre 2021,
data di scadenza dell’approvazione della sostanza atti-
va prochloraz la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari
«Carnival Rio» (reg. n. 9634), «Fugran» (reg. n. 11338),
«Garak» (13283), «Perlax» (14011), «Bros» (14377),
«Prado» (12850), alle nuove condizioni di impiego ¢ alla
nuova composizione proposta;

Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato
decreto ministeriale 28 settembre 2012;

— 10 — §

Decreta:

E confermata la ri-registrazione, fino al 31 dicembre
2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza
attiva prochloraz, dei prodotti fitosanitari CARNIVAL
RIO (reg. n. 9634), FUGRAN (reg. n. 11338), GARAK
(13283), PERLAX (14011), BROS (14377), PRADO
(12850), dell’impresa Adama Makhteshim Ltd, rappre-
sentata in Italia dall’impresa Adama Italia S.r.1., con sede
legale in via Zanica n. 19 - Grassobbio 24050 (Bergamo),
con la nuova composizione e alle condizioni e sulle col-
ture indicate nelle rispettive etichette allegate al presente
decreto, fissate in applicazione dei principi uniformi.

E autorizzato sia il cambio del nome del prodotto fi-
tosanitario «Carnival» in «Carnival Rio» (reg. n. 9634)
che le modifiche degli stabilimenti di produzione di tutti
i prodotti fitosanitari le cui etichette sono allegate al pre-
sente decreto.

La succitata impresa € tenuta, altresi, alla presentazione
dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi richiesti dall’Istituto
valutatore entro 12 mesi dalla data del presente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguate secondo 1 principi
uniformi e munite di classificazione stabilita dal titolare
ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

Lo smaltimento delle scorte di prodotti fitosanitari gia
immessi sul mercato alla data del presente decreto, ¢ con-
sentito secondo le seguenti modalita:

6 mesi, per la commercializzazione da parte del tito-
lare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivendi-
tori e/o distributori autorizzati,

12 mesi, per I'impiego da parte degli utilizzatori
finali.

Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotto fitosani-
tario che riportano una data di preparazione immediata-
mente antecedente a quella del presente provvedimento.

Il presente decreto sara 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 datiy.

Roma, 19 giugno 2017

1l direttore generale: Ruocco
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21-8-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 194

DECRETO 19 giugno 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari «Fungold» (reg.
n. 10227) e «Sponix Flow» (reg. n. 13671), contenenti la so-
stanza attiva prochloraz sulla base del dossier MCW-9101
di allegato III, alla luce dei principi uniformi, ai sensi del
regolamento (CE) n. 546/2011.

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

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 fitosanitari e che
abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/
CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o mo-
difica; ed in particolare 1’art. 80 concernente «Misure
transitorie»;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 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 Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché 1 successivi regolamenti che modificano gli allegati
IT e II del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

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 modificazioni ed integrazioni;

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 I’art. 119 recante «Autorizzazioniy;,

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 parti-
colare I’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurez-
za degli alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la
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nutrizione ¢ la sanita animale, concernenti rispettivamen-
te I’istituzione e I’articolazione del Comitato tecnico per
la nutrizione e la sanita animale e la composizione della
sezione consultiva dei fitosanitari;

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

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 fitosanitari»,
e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
7o sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, 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 I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo soste-
nibile dei pesticidi»;

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE)
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1143/2011
della Commissione di approvazione della sostanza at-
tiva procloraz, in conformita al regolamento (CE)
n. 1107/2009, del Parlamento europeo e del Consiglio, re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari
e che modifica ’allegato del regolamento di esecuzione
(UE) n. 540/2011 della Commissione, fino al 31 dicem-
bre 2021;

Visto il decreto dirigenziale 6 luglio 2012 con il quale i
prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva prochlo-
raz sono stati ri-registrati provvisoriamente in attesa della
loro valutazione alla luce dei principi uniformi e sono sta-
ti adeguati alle nuove condizioni d’impiego stabilite dal
regolamento stesso di approvazione della sostanza attiva
prochloraz che prevede solo gli impieghi come fungi-
cida e nel caso di impieghi in pieno campo, le quanti-
ta di sostanza attiva non puo superare 450 g/ha per ogni
applicazione;

Visto i decreti di registrazione e successivi decreti
di modifica relativi rispettivamente al rilascio dell’au-
torizzazione dei prodotti fitosanitari «Fungold» (reg.
n. 10227) e «Sponix Flow» (reg. n. 13671), contenenti
la sostanza attiva prochloraz a nome dell’impresa Adama
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Makhteshim Ltd, PO BOX 60 - 84100 Beer Sheva - Israe-
le, rappresentata in Italia da Adama Italia S.r.1., via Zanica
n. 19 - 24050 Grassobbio (Bergamo);

Vista I’istanza presentata in data 31 dicembre 2011 e
successive integrazioni di cui I’ultima in data 14 genna-
io 2014 dall’impresa medesima diretta ad ottenere la ri-
registrazione dei suddetti prodotti fitosanitari secondo i
principi uniformi, sulla base del dossier MCW-9101, con-
forme ai requisiti di cui all’allegato III del citato decreto
legislativo n. 194/1995, trasposti nel regolamento (UE)
n. 545/2011 della Commissione e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Considerato che I’impresa titolare dell’autorizzazio-
ne dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato
a quanto previsto dal regolamento di esecuzione (UE)
n. 1143/2011 della Commissione, nei tempi e nelle forme
da esso stabiliti ed in conformita alle condizioni definite
per la sostanza attiva prochloraz;

Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosa-
nitari per via telematica, che ha preso atto della conclu-
sione della valutazione del citato fascicolo MCW-9101,
svolta dall’ Azienda ospedaliera Luigi Sacco-Polo univer-
sitario/Centro internazionale per gli antiparassitari e la
prevenzione sanitaria - ICPS, al fine della ri-registrazione
dei prodotti fitosanitari sopra riportati, fino al 31 dicem-
bre 2021, alle nuove condizioni di impiego;

Vista la nota dell’ufficio in data 30 marzo 2016 e suc-
cessive note con la quale ¢ stata chiarita, la problematica
legata alla classificazione dei suddetti prodotti fitosanita-
11, da parte dell’Istituto superiore di sanita e richiesta la
documentazione per il completamento dell’iter e la pre-
sentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi, come
richiesto dall’Istituto valutatore da presentarsi entro 12
mesi dalla data del presente decreto;

Vista la nota pervenuta in data 6 aprile 2016 e succes-
sive integrazioni di cui I'ultima in data 10 aprile 2017
da cui risulta che la suddetta impresa ha ottemperato a
quanto richiesto dall’ufficio e contestualmente ha richie-
sto una modifica degli stabilimenti di produzione dei pro-
dotti fitosanitari in questione;

Vista la nota con la quale I’impresa titolare ha comuni-
cato di aver provveduto alla classificazione del prodotto
fitosanitario in questione, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1272/2008;

Ritenuto di confermare fino al 31 dicembre 2021, data
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva pro-
chloraz la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari «Fun-
gold» (reg. n. 10227) e «Sponix Flow» (reg. n. 13671),
alle nuove condizioni di impiego;

Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato
decreto ministeriale 28 settembre 2012;
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Decreta:

E confermata la ri-registrazione, fino al 31 dicembre
2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza
attiva prochloraz, dei prodotti fitosanitari FUNGOLD
(reg. n. 10227) e SPONIX FLOW (reg. n. 13671), con-
tenenti la sostanza attiva procloraz, dell’impresa Adama
Makhteshim Ltd, PO BOX 60 - 84100 Beer Sheva - Israe-
le, rappresentata in Italia da Adama Italia S.r.1., via Zanica
n. 19 - 24050 Grassobbio (Bergamo); con la composizio-
ne, alle condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive
etichette allegate al presente decreto, fissate in applica-
zione dei principi uniformi, nonché con la modifica ri-
chiesta relativa agli stabilimenti di produzione.

La succitata impresa ¢ tenuta, altresi, alla presentazione
dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi richiesti dall’Istituto
valutatore entro 12 mesi dalla data del presente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguata secondo i principi
uniformi e munite di classificazione stabilita dal titolare
ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

L’impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a rieti-
chettare i prodotti fitosanitari 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 fine della sua consegna all’acqui-
rente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni
iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad as-
sicurare un corretto impiego dei prodotti fitosanitari in
conformita alle nuove disposizioni.

11 presente decreto sara 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, 19 giugno 2017

1l direttore generale: Ruocco
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