MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 26 marzo 2015

Ri-registrazione di prodetti fitosanitari, a Dbase di bromoxynil,
sulla base del dossier CAl216 di Allegato ITII, allz luce dei principi
uniformi per la valutazione e 1'autorizzazione dei prodotti
fitosanitari, al sensi del regclamentc (CE) n. 546/2011. (15A02897)

(GU n.88 del 16-4-2015)

IL DIRETTORE GENERALE
per l'igiene e la sicurezza degli alimenta
e della nutrizicne

Visto 11 regolamentc (CE} n. 396/2005 del Parlamento ecuropec e del
Consiglic del 23 febbraio 2005 concernente 1 livelli massimi di
residul di antiparassitari nei o sul prodottl alimentari e mangimi di
ocrigine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del
Consiglic, neonche' 1 successivi regolamenti c¢he modificance gli
allegati IT e ITII del predetto regolamento, per gquanto riguarda 1
livelli massimi dl residul di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

Visto 1l regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alla classificazione,
all'etichettatura e all'imballaggic delle sostanze e delle miscels
che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca
modifica al regolamento {CE) n. 1%07/2006, e successive modifiche;

Visto 11 regeolamento (CE) n. 1107/2009% del Parlamento europec e del
Consigliro del 21 otteobre 2002 relativo all'immissione sul mercato dei
prodotti fitosanitari e «che abroga le direttive del Consiglioc
79/117/CEE e 91/414/CEE, e successivi regolamenti di attuazione e/o
modifica; ed in particoclare lrart. 80 concernente "Misure
transitorie;

Vista la direttiva 1999%/45/CE del Parlamento eurcpeo e del
Consiglio del 31 maggic 1999, concernente 1l ravvicinamento dellie
disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati
memnbri relative alla classificazione, all'imballaggio =)
all'etichettatura dei preparati pericolosi, e successive modifiche,
per la parte ancora vigente;

Vista la direttiva 200%/128/CE del Parlamento europes e del
Consiglic del 21 ottobre 2009 che istitulsce un quadroc per l'azione
comunitaria ai fini dell'utilizzo sosteniblle deil pesticidi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente
"Conferimente di funzioni e compiti amministrativi dello Stato alle
regionl ed aglili enti locali, 1in attuazione del capo I della legge 15
marzeo 1997, n. 59", ed 1n particclare gli articoli 115, recante
"Ripartizione delle competenze" e 1'art. 119, recante
"Autorizzazioni";

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente "Istituzicne
del Ministero della salute e incremento del numerc complessivo de:
Sottosegretarli di Stato"™ e successive modifiche;

Visto i1l decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n.
44, concernente "Regolamento recante 1l riordinc degli organi
collegiall ed altri organismi operanti presso il Ministeroc della
salute, al sensi dell'art. 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010,
n. 183";

Visto 1l decretoc del Presidente del Consiglico del ministri 11
febbraic 2014, n. 59, concernente "Regolamento di organizzazione del
Minlistero della salute”, ed in particolare 1l'art. 10, recante
"Direzicne generale per la slcurezza deglil alimentl e la nutrizione”;

Visto il decreto legislative 17 marze 1895, n. 1%4, concernente
"Attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia di Iimmissione 1in
commercio di prodotti fitosanitari”™, e successive modifiche;

Visto 11 decrete del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n.
290, concernente "Regolamento di semplificazione dei procedimenti di
autorizzazicone alla produzicone, all'immissione 1n ccmmercio e alla
vendita di prodetti fitosanitari e relativi coadiuvanti™, e
successive modifiche;

Vistc 1l decreto legislativo 14 marze 2003, n. 65, concernente



"Attuazione delle direttive 1899/45/CE e 2001/60/CE relative alla
classificazione, all'imballaggic e all'etichettatura del preparati
pericolosi™, e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agoste 2012, n. 150, recante
"nttuazicne della direttiva 2009/128/CE che 1stituisce un quadro per
l'azione cecrmunitaria ai finil deli'utilizzo sostenibile del pesticidi;

Visto 11 decreto 1nterministeriale 22 gennaic 2014, recante
"Adozione del Piano di azione nazionale per 1l'uso sostenibile dei
prodotti fitosanitari, ai sensi dell'art. 6 del decreto legislative
14 agosto 2012, n. 150, recante: "Attuazione della direttiva
2009/128/CE che istituisce un guadro per l'azione comunitaria ai fini
dell'utilizzo sosteniblle del pesticidi’;

Visto 11 decreto ministeriale 18 giugno 2004 di recepimento della
direttiva 2004/58/CE della Commissione del 23 aprile 2004, relative
all'iscrizione nell'allegato T del decreto legisliative 17 marzo 1995,
n. 1%4, di alcune sostanze attive che ora figurano nel Reg. (UE}
540/2011 e 541/2011 della Commissione, tra le quali la sostanza
attiva bromoxynil;

Visto in particolare, che l'approvazione della sostanza attiva
bromoxynil decade il 28 febbraio 2015, come indicato nell'allegate al
reg. (UE} 540/2011;

Visto i1l reg. (UE) n. 1197/2012 della commissicne del 13 dicembre
2012 che modifica il reg. (UE) n. 540/2011 prorogandc 1 periodi di
approvazione fino al 31 luglio 2017 di alcune sostanze attive tra le
quali la sostanza attiva bromoxynil;

Vistl 1 decreti di auteorizzazicne all'immissicne 1in commerclio e
all'impiege dei prodotti fitosanitarl riportati nell'allegato al
presente decreto;

Viste le istanze presentate dall'impresa titolare volte ad ottenere
la ri-registrazione secondo 1 principi uniformi del prodotti
fitosanitarli riportati nell'allegato al presente decreto, sulla base
del dessier relativo al prodotto fitesanitario di riferimentc Emblem,
presentato dall'impresa Nufarm 5.A.35., conforme ai requisiti di cui
all'allegato TIT del citato decreto legislative 194/1995, trasposti
nel Reg. (UE) n. 545/2011 della Commissione;

Considerato che 1'impresa tiftolare delle autorizzazlionl del
prodottl fitosanitari di  cul trattasi ha ottemperato a guanto
previsto dal decreto 18 giugne 2004, nei tempi e nelle forme da esso
stabi1litl ed in conformita' alle condizionl definite per la sostanza
attiva bromoxynil;

Considerato che la Commissione consultiva del prodottli fitosanitari
di cul all'art. 20 del decrete legislative 17 marzo 1295, n. 194, ha
preso atto della conclusione della valutazione del sopracitato
fascicolo (CAl1216, svolta dal Centro Internazicnale per gli
Antiparassitari e la Prevenzicne Sanitaria, al fine di ri-registrare
1 prodotti fitosanitari di cui trattasi fine 30 aprile 2018, alle
nuove condizioni di implege e con eventuale adeguamento alla
composizione del prodotto fitosanitaric di riferimento;

Vista la nota dell'Ufficio protocollo n. 16390 in data 24 aprile
2014 con la guale e' stata richiesta all'Impresa Nufarm S.A.S.
titolare del dossier la documentazione ed 1 dati tecnico -
scientifici aggiuntivi i1ndicati dal sopracitatoe Istituto entro dodici
mesi dalia date della medesima;

Viste le note con le quali 1'Impresa titolare delle registrazioni
de1 prodotti fitosanitari ripeortati neli'allegato al presente
decreto, ha ottemperatc a guanto richiesto dall'Ufficio;

Visto 1l comunicato del 14 gennaic 2014, relativo all'applicazione
del regolamento (CE) n. 1272/2008 in materia di classificazione,
etichettatura e imballaggio delle sostanze e delle miscele;

Considerate che i prodotti fitosanitarili 1indicat: 1in allegato al
presente decreto ed attualmente in commercio riportano 1l'etichetta
conforme alle direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE;

Vista la nota con la quale l'impresa titolare ha comunicato di aver
provveduto alla classificazione del prodotti filtosanitari sotto
indicati, ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008;

Ritenute di ri-regilstrare fino al 31 luglic 2017, data di scadenza
dell'approvazione della sostanza attiva bromoxynil, 1 prodotti
fitesanitari indicati 1in allegato al presente decreto, alle
condizioni definite dalla valutazicne secondo 1 principi uniformi di
cui all'allegato VI del regolamentc (CE) n. 546/2011, sulla base del
dossier conforme ai reguisiti di cul all'allegato III del citate
decreto legislativo 194/1995, traspostli nel Reg. (UE) n. 545/2011
della Commissicne, relative al prodotto fitcsanitario di riferimento
Emblem;

Visto 11 versamento effettuato ai sensili del decreto ministeriale 9
luglio 199% concernente "Determinazicone delle tariffe relative
all'immissione in commercio di  prodottl fitosanitari e copertura
delle prestazioni sostenute = rese a richiesta".

Decreta:



Sono ri-registrati fino al 31 luglic 2017 data di scadenza
dell'approvazicne della sostanza attiva bromoxynil, i prodotti
fitosanitari indicati in allegato al presente decreto registrati al
numero, alla data e a nome dell'impresa a fianco indicata,
autorizzati con le condizioni e sulle colture indicate nelle
rispettive etichette allegate al presente decreto, fissate in
applicazione dei principi uniformi,

Sono  auterizzate le modifiche indicate per clascun prodetto
fitosanitario riportate in allegato al presente decreto.

L'impresa titolare dell'autorizzazlone e' tenuta a rietichettare 1
prodotto fitosanitario EMBLEM n. reg. 10483 munito dell'etichetta
precedentemente autorizzata, non anceora lmmesso 1h  commercio e a
fornire al rivenditori un fac-simile della nuova etichetta per 1le
confezionl di prodetto giracenti presso gli esercizi di  vendita al
fine della sua consegna all'acquirente/utilizzatore finale, B!
altresi' tenuta ad adottare ognl iniziativa, nel confronti degli
utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto implego del prodotto
fitosanitario in conformita' alle nuocve disposizioni.

Per 11 prodotto fitosanitario GEODIS n. reg, 14426 immesso sul
mercato alla data del presente decreto, avente la precedente
composizione e munito dell'etichetta precedentemente autorizzata,
puo' essere commercilalizzato finc al 30 aprile 2015; l'utilizzeo e
consentito fino al 31 maggio 2015.

La precduzigne di preodotti fitosanitari di nuova composizione muniti
delle etichette adeguate secondo 1 principi uniformi, con
classificazione conforme alle direttive 67/548/CEE & 1999/45/CE, e
consentita non oltre il 31 magglo 2015; la commerciallzzazione e
l'impiego sono invece consentiti fino al 1° giugno 2017, al sensi
dell'art. €1 del regolamento (CE} n. 1272/2008.

E' fatte coemunque salvo ognl eventuale successive adempimento ed
adeguamento delle condizioni di autorizzazione deil prodotti
fitesanitari, anche in conformita’™ a provvedimentl comunitari e
ulteriori disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti.

La succitata impresa Nufarm S5.A.5. &' tenuta alla presentazicne dei
datil tecnico - scientificil aggiuntivl sopra indicatil nel termine di
cul 1n premessa.

Sono approvate guale parte integrante del presente decreto le
etichette allegate, adeguate secondo 1 principi uniformi, =sia nella
versicne munita di classificazione conforme alle direttive 67/548/CEE
e 1999/45/CE, sia nella versione munita di classificazione stabilita
dal titolare ai sensl del regolamento {(CE) n. 1272/2008.

Il presente decreto sara' pubblicate nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e comunicato all'lmpresa interessata.

I datl relativi al/i suindicatoe/i prodotto/i sono disponibkill nel
sito del Ministero della salute www,salute.gov.it, nella sezione
"Banca dati".

Roma, 26 marzo 2015

I1 direttore generale: Ruocco
Allegato

Parte di provvedimento in formato grafico
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ALLEGATO

Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva bromexyail ri-registrati alla Tuce dei principl
uniformi suila base del dossier CAT216 di All. Ul fino 21 31 luglie 2017 ai sensi del Reg. {UE)
n. 11972012 della commussione del 13 dicembre 2012,

N : ! Nuova classificazione ‘
- i z;e Nome prodotte | Data reg.ne Impresa stabilita dall’impresa
& titolare
Nocivo se ingerilo - lossicq |
| per la nproduzione — molio
NUEARM tassico per glio organismi I
10483 EMBLEM 10/05/2000 ' 9 AS iauqualir_i_: H302-H316d-H410; |
1| | R | P264-P270-P2E1-P273-
. P304+P341-PI08+P313-
‘ . P50 1-ELHA401
e = | e t— Zd
| Modifiche autorizzate:
‘ - Estesione alle coiture: cipolla, aglio, scalogno, frumente, orzo, riso |
‘ Nocivo se ingerito - tossico |
per ia riproduzione - molto |
! s a . . |
_— | tossico per glio organismi i
14426 . GEODIS 2011172008 NETSRM scquatiel H302-H3164-
st H410; P264-P270-P281- |
P273-P304+P341- _
P308+P313-P501-EUHA401 |
3 Madifiche autorizzate:
- Nuova composizione in adeguamento al prodotto di riferimento |
| - Istesionc alle colture: cipolla, aglio, scalogno, frumente, orzo, riso
,. - Estensione alle officine di confezionamento: Torre S.r.l. — Torrenieni (SI), Diachem |

S.p-A. — Caravaggio (BG) |

- Estensione alla officina di distribuzione: Sumitome Chemical Italia S.r.l. — Via Caldera |
21 (MDD ‘

- Estensione alle taglie: 250g, 500g, 1kg

s.a, bromoxynil FASE [[-Ri-reg. secondo prineipi uniformi
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16-4-2015 (GazzerTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 88

GEODIS

Composiziane percentuaie :

! Principo attva 100 a d prodottc contengona

Bromexinif puro 20 g
{par: a hromaxinil ottareata 3070 g }
coformutant g b a 100g

NOCIVO PERICOLOS0 PER
L'AMBIENTE

Ragione sociale m wedn della ditta fnders cdnlla Aegislrasiois
Nufarm SAS, 28 bd Danéinal 33727 Goennesiliers, Fmnca
Rappresentata in talia da Nufarm Halia Sl tel 051 0334022

Distribuita da:
Sumifomp Chamical ltalia Sl —Via Caldera 21, Milano. Tel 22 452801

Officina di preduzione
Nufarm SAS, Notre Dame de la Garenne. 27600 Gaillon, Francia

Officina di confezionamento
Tore S Torrenier (S}
Dtachem 5.p.A. — Caravaggio (BG)

| Registrazione ki o defla Samitd na 144726 del 20/11/2008

Confenuta netie: kg 1 - g 500 - g 250

riportate sulta confezione estarna, Non toccare con mani © guant bagnal

Avvertenza: ieggers attenlamenia l& istruzic

Da ncn vendere né conservare fucr dalta cenfezione
Da sciogiiere in acqua senza rompers
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16-4-2015 GazzeTTA UFFICTALE DELLA REPUBBLICA [TALIANA Serie generale - n. 88
e —

GEODIS

Compuosizione percenfuale :

Principo attve 100 g i prodotic con'engona
Bromaoxinil puro 28 g

(0ari a bremaxind ottanoato 3G 70 g )
soformwilanti q.b. 3 1009

ATTENZIONE

Ragione sociale e sede della diffa titolare della Registrazione:

Nufarm SAS, 28 bd Camélinat, 92232 Genneviliiers, Francia

Rappresentata in ltalia da Nufarm halia 5.1, ti 0510394022

Distribuite da |
Sumitemo Chamical [talia S.r}. —Via Caicers 21, Milano Tei D2 452801

Officina di produzione |
Nufarm SAS, Notre Dame de la Garenne, 27800 Gaillor, Francia

Qfficina di confezionamento

Torre §.¢). - Tomenieri {31}

Diachem 5 p A — Caravaggio (BG}

Registrazione Ministare defla Sanitd no 14475 dal 2011/2008

Contenutc netto: kg 1 - g 800 ~ g 250

Avvertenza: leggere at le istruzioni riporate sulla confezione esterna. Non foceare con mani o auanti bagnati

Da ron vendere né conservare fuor dalla confeziena
Da scioghere in acgua senza rompere

Decrato difigenziale det . ...
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EMBLEM®

Compoesiziane percentuale ©

108 q i prodaeiia contengonn

Bromexinil pure 20 g {pad a bromoxinil ottanozio 30,709 )
ca’ormulantiq.b. a 100 g

NCCIVD PERICOLOSQ PER
L'AMBIENTE

Ragione sociale e sede della ditta titolace della Registrazione:
Mufarm SAS, 28 bd Camélinat, $2233 Gennevilliers, Francia
Rapgresentata in ltalia da Mufarm ltalia 8 7)., tel 051 0384022

Cificina di produzione
Nufarm SAS, Notre Dame de la Garsane, 27800 Gailten, Franciz

Aegistrazione Ministaro deffa Sanitd o, 10483 dal 10/05/2000

Contenuic netto: kg 1
Avvertenza: feggere atlenfamente Je istruzion: dpontate sulla confezione asterna. Non foccare con mani o guant bagnati

BDa non vendere né conservare fucri dalla confezione
| Da sciogliere in acqua senza rompere
|

® marchio registrato Nufarm

286 MAR 20135
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[ EMBLEM

Camposizione percentuale

100 g di prodotte contengong

Bromoxinil puro 20 g {padi a bromexinil oftanozto 30,70 g )
coforrmulantiqb. a 100 g

ATTENZIOME

Ragione scciale e sede della ditta titotare della Registrazione:
Nufarm SAS, 28 bd Camslinat. 92237 Genneviliiers, Francia .!
Rappresantata in ttalia Ja Nufarm fafia S.f, tel 051 0394022

Qfficina di peoduziona |
Mesfarm SAS, Notra Dame da la Garenne, 27600 Gailon, Francia

Retrisitazione Ministars dalla Sanita no 10453 dal 104052000
Contenuto netto: kg 1 |

Avvertanza: leggers attentarnente e istruzioni riportats sulla conferiene esterna. Non txgeze= con mani o guant bagnati |

Da non vendere né conservare fuori dalla confezione
Da sciogliere in acqua senza rompere

® marchio registrato Nufarm

ARENTE
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¢ =

con Decreto divigenziale daf

26 MAR. 2015
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