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UNIONE NAZIONALE DELLA PICCOLA E MEDIA INDUSTRIA ALIMENTARE

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 26 maggio 2011

Inclusione della sostanza attiva zolfo calcico
bromadiolone nell'allegato | del decreto legislativ
n. 194, in attuazione delle direttive di esecu

2011/44/UE e 2011/48/UE della Commissione che modif

decisione 2008/941/CE. (11A12626)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995,
all'attuazione della direttiva 91/414/CEE del 15
materia di immissione in commercio di prodotti fi
particolare I'art. 6, comma 1, I'art. 8, comma 1 e

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 16
generali sull'ordinamento del lavoro alle
amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblic
2001, n. 290, concernente il regolamento di se
procedimenti di autorizzazione alla produzione,
commercio ed alla vendita di prodotti fitosan
coadiuvanti;

Visti il decreto legislativo 14 marzo 2003, n.
integrato dal decreto legislativo 28 luglio 2004
decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti |
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE,
classificazione, all'imballaggio e all'etichettatu
pericolosi;

Visto il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlame
Consiglio del 23 febbraio 2005 e successive modific
Livelli Massimi di Residui (LMR) di antiparass
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio;

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernent
Ministero della salute e incremento del numero
Sottosegretari di Stato»;

Visti i regolamenti della Commissione (CE) n.
2229/2004 che stabiliscono le modalita' attuative d
del programma di lavoro di cui all'art. 8, pa
direttiva 91/414/CEE e fissano un elenco di so
valutare, ai fini della loro eventuale iscrizione
della citata direttiva che comprende anche le sosta
calcico, azadiractina e bromadiolone;

Considerato che i Notificanti delle sostanze atti
azadiractina e bromadiolone hanno ritirato iniz
sostegno per l'iscrizione delle sostanze attive nel
direttiva 91/414/CEE;

Considerato che successivamente al ritiro da part
la Commissione europea ha adottato la decis
concernente la non iscrizione di talune sostanze at
sostanze attive zolfo calcico, azadiractina
nell'allegato | della citata direttiva e la success
autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti
attive, entro il 31 dicembre 2010;

Considerato che in conformita’ dell'art. 6, pa
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direttiva 91/414/CEE i Notificanti hanno poi ripres
Stati membri relatori, una nuova domanda, cor
aggiuntivi, tesa all'iscrizione dello zolfo calcico
bromadiolone nell'allegato | della suddetta diret
procedura accelerata di cui agli articolida 14 a 1
(CE) n. 33/2008 della Commissione;

Considerato che gli Stati membri relatori hanno
aggiuntivi presentati dai Notificanti sulle sosta
calcico, azadiractina e bromadiolone, nei termini
procedura accelerata di cui al regolamento (CE)
Commissione, ed hanno redatto una relazione supplem
all'Autorita’ Europea per la Sicurezza Alimentare
Commissione europea;

Considerato che il progetto di relazione di val
delle sostanze attive zolfo calcico, azadiractina e
relazione supplementare e le conclusioni dell'Autor
la Sicurezza Alimentare (EFSA) sono stati esami
membri e dalla Commissione nell'ambito del Comitato
Catena Alimentare;

Considerato che sulla base del citato rapporto di
che i prodotti fitosanitari contenenti le sosta
calcico, azadiractina e bromadiolone, soddisfano in
le prescrizioni di cui all'art. 5, paragrafo 1, let
direttiva 91/414/CEE in particolare per quanto rigu
in considerazione e specificati nel rapporto
Commissione;

Viste le direttive di esecuzione 2011/43/UE
2011/48/UE della Commissione, concernenti l'iscrizi
attive zolfo calcico, azadiractina e bromadiolone
della direttiva 91/414/CEE e la conseguente ca
medesime sostanze dall'allegato alla decisione 2008

Ritenuto pertanto di dover procedere al recepimen
di esecuzione 2011/43/UE, 2011/44/UE e 2011/48/UE d
con l'inserimento delle sostanze attive zolfo calci
bromadiolone nell'allegato | del decreto legislati
1995, n. 194, che ha recepito la direttiva 91/414/C

Ritenuto di dover cancellare le sostanze attiv
azadiractina e bromadiolone dall'elenco delle
riportate nell'allegato al comunicato del 21
Ministero della salute relativo alla decisione 20
quale i prodotti fitosanitari a base di dette
dovevano essere revocati entro il 31 dicembre 2010;

Ritenuto di dover cancellare le sostanze attiv
azadiractina e bromadiolone dall'elenco delle
riportate nell'allegato al comunicato del 29 d
Ministero della salute relativo alla decisione 20
guale la revoca dei prodotti fitosanitari a base d
attiva e' stata differita al 31 dicembre 2011,

Considerato che la valutazione e l'autorizzazi
fitosanitari, contenenti tali sostanze attive, deb
anche delle disposizioni indicate agli articoli 93
legislativo 3 aprile 2006, n. 152, che stabilisce
ambientale ed in particolare per la tutela di
specifiche misure di prevenzione dall'inquinamento;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
290 ed in particolare l'art. 13, comma 4, e la «Lin
settembre 2010 per quanto riguarda lo smaltimento
prodotti fitosanitari revocati;
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Decreta:

Art. 1

Iscrizione delle sostanze attive

1. Le sostanze attive zolfo calcico, azadiractin
sono iscritte, fino al 31 maggio 2021, nell'allegat
legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizio
condizioni riportate nell'allegato | al presente de

Art. 2

Modifica dei comunicati relativi alla de
2008/941/CE e alla decisione 2010/455

1. Le voci relative alle sostanze attive
azadiractina e bromadiolone sono cancellate
comunicato del 21 maggio 2009 del Ministero della
alla decisione 2008/941/CE con la quale i prodott
base di dette sostanze attive dovevano essere revoc
dicembre 2010.

2. Le voci relative alle sostanze attive
azadiractina e bromadiolone sono cancellate
comunicato del 29 dicembre 2010 del Ministero della
alla decisione 2010/455/UE con la quale le revo
fitosanitari a base di dette sostanze attive sono s
31 dicembre 2011.

Art. 3

Adeguamenti di fase |

1. Il Ministero della salute adotta, entro il 30
provvedimenti amministrativi necessari ad adeguare
del presente decreto le autorizzazioni all'immissio
prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attiv
azadiractina e bromadiolone, verificando in partico

a) i prodotti fitosanitari in questione rispett
e le condizioni riportate nell'allegato | al pres
eccezione di quelle di cui alla parte B;

b) i titolari di autorizzazione di prodo
contenenti le sostanze attive zolfo calcico,
bromadiolone, posseggano o possano accedere a
rispondente ai requisiti di cui all'allegato
legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

2. Aifini di cui al comma 1, i titolari di
prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiv
azadiractina e bromadiolone, presentano al Ministe
entro il 31 maggio 2011 in alternativa:

a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
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b) l'autorizzazione rilasciata da altro titolar
proprio fascicolo, avente comunque i requisiti di ¢
del citato decreto.

3. | prodotti fitosanitari risultati non conformi
verifiche di cui ai commi 1 e 2, sono revocati a
dicembre 2011. Il Ministero della salute provvedera
a pubblicare nella Gazzetta Ufficiale della Re
I'elenco dei prodotti che risultano revocati.

Art. 4

Adeguamenti di fase Il

1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato conten
attive zolfo calcico, azadiractina e bromadiol
sostanze attive o associate ad altre sostanze attiv
il 31 maggio 2011 nell'allegato | della direttiva
oggetto di riesame alla luce dei principi u
all'allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 19
base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui
del suddetto decreto.

2. A tal fine, i titolari di autorizzazion
fitosanitari di cui al comma 1, presentano al Minis
per ogni prodotto fitosanitario, un fascicolo confo
di cui all'allegato 11l del decreto legislativo 17
194, entro il 31 maggio 2013. Tali autorizzazioni s
revocate entro il 31 maggio 2015 a conclusione
effettuata secondo i principi uniformi e dando
disposizioni specifiche della parte B dell'allegat
decreto.

3. | prodotti fitosanitari contenenti le sosta
calcico, azadiractina e bromadiolone, in associ
sostanze attive che saranno inserite nell'allegato
successivamente al 31 maggio 2011, saranno val
modalita’ indicate nelle emanande direttive di incl

4. Le autorizzazioni all'immissione in commer
fitosanitari, per le quali le imprese interes
presentato il fascicolo di cui al comma 2, entro il
si intendono revocate a partire dal 1° giugno 20
della salute provvedera' successivamente a pubblica
Ufficiale della Repubblica italiana I'elenco d
risultano revocati.

5. | prodotti fitosanitari risultati non conformi
verifiche di cui ai commi 1 e 2, sono revocati a
giugno 2015. Il Ministero della salute provvedera’
pubblicare nella Gazzetta Ufficiale della Rep
I'elenco dei prodotti che risultano revocati.

Art. 5

Rapporto di riesame

1. | rapporti di riesame, relativi alle sostanze
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a disposizione degli interessati a seguito di spe
con l'esclusione delle informazioni riservate ai se
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194.

Art. 6

Smaltimento delle scorte

1. La commercializzazione, da parte dei
autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e
regolarmente prodotti fino al momento della revoca,
dell'art. 3, comma 3, del presente decreto, nonche
parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
fitosanitari revocati €' consentita per otto mesi
data di revoca e pertanto fino al 31 luglio 2012
prodotti revocati e' consentito per dodici mesi a p
di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012.

2. La commercializzazione, da parte dei
autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e
regolarmente prodotti fino al momento della revoca,
dell'art. 4, comma 4, del presente decreto, nonche
parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
fitosanitari revocati €' consentita per otto mesi
data di revoca e pertanto fino al 31 gennaio 2014
prodotti revocati e' invece consentito per dodici
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2

3. La commercializzazione, da parte dei
autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e
regolarmente prodotti fino al momento della revoca,
dell'art. 4, comma 5, del presente decreto, nonche
parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati
fitosanitari revocati €' consentita per otto mesi
data di revoca e pertanto fino al 31 gennaio 2016
prodotti revocati e' invece consentito per dodici
dalla data di revoca e pertanto fino al 31 maggio 2

4. | titolari delle autorizzazioni dei prod
contenenti le sostanze attive zolfo calcico,
bromadiolone, sono tenuti ad adottare ogni ini
informare i rivenditori e gli utilizzatori dei
dell'avvenuta revoca e del rispetto dei tempi
smaltimento delle relative scorte.

Art. 7

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il gio
qguello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Repubblica italiana.

Il presente decreto e' trasmesso alla Corte d
registrazione.

Roma, 26 maggio 2011
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Il Ministro: Fazio

Registrato alla Corte dei conti il 5 agosto 2011
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla
persona e dei beni culturali, registro n. 11, fogli on. 136

Non siamo responsabili di eventuali imprecisioni o inesattezze contenute nel testo riportato, I'unico testo facente fede ai fini legali € quello pubblicato sulla versione
cartacea della Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, ovvero della Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea. Pagina 6 di 6

UNIONALIMENTARI-CONFAPI
Sede Legale: Via della Colonna Antonina, 52 - 00187 ROMA
Sede Operativa: Via Rosa Raimondi Garibaldi, 40 - 00145 ROMA
Tel. (+39) 06 5121752 * Fax (+39) 06 5122497 * info@unionalimentari.com
www.unionalimentari.com




Serie generale - n. 230

7ZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Gaz

3-10-2011

« TYOSLI 19 QUOIZENUSYE Ip 018NTOPE 2INSI
oueauosord oSordwi,p 1uoizipuoo o] oyoulje ouopossold o orBesioq
uou 1podone 1Sep o 1openboe musmeSio 1Sop ouoizojoid eR —

‘ajenidordde suoizejord 1p enstur oueanoserd suoizezziojne
Ip 1UOIZIpUoo o[ Pyoutjje ouoposroid o wojerodo 1jSop ezzomols Bjje —

‘QuoIZUA) R
arejooned oueserd uquow nelg 1S o[eqolS ouoizenes ofe} UJ

1107 OZFew 11 [ Hewiue 5op
onyes | o orejudwIe vuoled el 1od ojuouewod ojewos [ep ereaordde
BADIUIJOp QUOISIOA EB[[oU ][ o [ ipuadde eanepr ofjep orejoonied
Ul “0010[E0 OJ[0Z Of[ns dwesoll Ip opodder [op TUOISN[OUOD A[[OP 00D
10UQ] 9110900 JA O)e3oye, e 1o 1p tuoyiun diound 1op ouoizeordde, | 104

d4d14dvd

"Bp1oISUN] OWO0 OZZI[NN, | O[OS OJBZZLIOINE JIOSSS ONJ

L1 2DVdIO oroumN

9-18 - reEl :SVD oleuwnN

120T o188 ¢ 110 ousi3 .1 838 067 = 4 O910]8D 0J[0Z 6he
YV HIdVd apyfjnsdjod wniony)
ovdnl SUOIZESYNUSPLP
ayoryoads worzisodsiq QUOIZIIOSL[[Op BZUdpedS 21031A UT BIRIUY (p BZZamg JQUOTZBUTIIOUd(] LIQWNU “QUNUod dUON ‘N

S6/¥61 OANE[SISI[ 033.193P [IP B9} B[[9P dUlj B[[€ 3193unIS3e ¥p DOA

10LVIOHTIV




Serie generale - n. 230

IALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

ETTA UFFIC

77

Ga

3-10-2011

«€1(Z 2IqUADIP ¢ [1 ONUS SUOISSTWOY) B[[B TUOIZBUWLIOJUI
1]8) NUosoId 91UOPSIYOL [T 9YOULJJe OUOpIAr0Id NEsSoIolUL LIqUIOW 1elS 1[0

"ooueIRNOS onbok o Jod OWOSTI [op SUOIZEIN[RA B & ONPISAT TP QUOIZIUIOP
B[ ‘BOIUOO] BZUBISOS B[0P ouoIzeoloads e oyouou ofediouud oame
o1s0dWoo SWOD 7 BUNORIIPRZE, [[Op ©1[00S B[ oIewiIojuod 1od ‘ezussisiod
2 eo1Sojo1q BAnIe “guenb Ip TUIUIO) UI WOSU Ip TWOS BD ONBISY,[[OP
oAle _.—:0:CQ—C.CQ anje O— DY Bunoelipeze, | eI} SUOIZB]DI B[ —

‘NS IATIBUWLISJUOD
luorzewojut 1p DEM_.\N.—ZOZO._Q B[ C:CUO_.—\—Q _.—.NWWO,_U.—:._. Hquow neig _—c

“TYOSTE
10p ouoizenuoye 1p ainsiw opeorjdde ouuea ‘OLESSO00U 0F ONFESIOq
uou 1podonie 18sp o tonenboe twsiuedio 1Sop suoizejoid efe

INPISOT IP IWUISSBUIL I[[OAI] IOP TUOTSIADI OIMN] IP BISIA
Ul ‘OIejUSTUI[R BIOIP ] OSIOARIE LIOJRWINSUOD op duoizisodss,[[e

‘QuoIZUS R
arejoonred oueserd uquew nue)g 1S ‘oeioued ouolzenjea e} UJ

"110T 0ZIeW [[ [ [ewiug 1[3op

QJnes B[ o 2IEJUSWIE BUES ©] Jod oueuewiod ojeywios [ep ejeaoidde
BALIUIJOP OUOISIOA B[joU ‘J[ o [ Wipudodde oanejer ofjop orejoonted
ul ‘BUnoRIPRZE [[NS OWesol Ip opoddel [op TUOISN[OUOS A[[Op OJUOD
10UR) 2110000 A ©ojeSof[e [op tuuojiun 1diound 1op ouoizeordde | 1o
ddLavd

"BPIONIOSUT OWOO OZZI[TN, | O[OS OJEZZIIOINE SIASSS 0N

"V BUNOBIIPEZE
Ip OINUAUOD [op

8y/81 0o¢ © 210110dnS
Q19559 9AP UOU T )
1D Tg 1¢ouissojeje

o[[op ewwos €]

B II1<

“0JR[AXOqIBOIP
-(Hg)e0T"c-ueIgip[, 2, ¢
-¢'pro-vg 1 Joyndeu

-H1 -oipAyeoo{Axo[jKous
-Z-mqAylew

-1} -8-1Kyow —p-[14
-(g7)e1-uidoxo[a]ouairxo[q
-¢‘zloingoueow
-1°7-0IpAyeI0l-B/ [ ‘BYRE
-JAyjou-e/ -AXOIPAY-8Q
-(seLSLSRY"SRESTHRD)]
-1-AX0IpAYIp-G* £ -AX01008
-0T-(790T°SB0T 0T

S8 SBLISS Y ST SE BT

V BUNORIIPEZE SUWOD
LT9 :DVdID olownN

v
BUNORIIPEZE SWOD 9-/ |

“IVIIT :SVO oleunN

'V BunoRIIpEZE Kyowip
120z o133ew [¢ 110z ouBnI3 o1 swoo essaidsy . PUOBIPREY | ggen
V HIdVd 'V unyoelipezy
QUOIZESNUSPL,Pp
poumu
ayoyads Trorzisodsiq QUOIZIIOST,[[Op BZUOpEdS |  01081A UT BIROUA (p BZZomg IV N SUOIZBUTIOUd(] “QUNII0O SUION ‘N




Serie generale - n. 230

IALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA
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