MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 23 gennaio 2006 (GU n. 28 del 3-2-2006)

Autorizzazione per 1" immissione in commercio del prodotto
fitosanitario «Agora», registrato al n. 12920.

IL CAPO DIPARTIMENTO
per la sanita®" pubblica veterinaria,
la nutrizione e la sicurezza degli alimenti

Visto lI"art. 6 della 1legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato
dall*art. 4 della 1legge 26 febbraio 1963, n. 441, concernente la
disciplina igienica della produzione e della vendita delle sostanze
alimentari e delle bevande;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente
I"attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia d"immissione in
commercio di prodotti fitosanitari, nonche® 1la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S.0. alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del
23 giugno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in
materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

Visto il decreto del Ministro della sanita®™ del 15 marzo 1996
(Gazzetta Ufficiale n. 74 del 28 marzo 1996) concernente le
semplificazioni procedurali e in particolare I"art. 2 del decreto in
questione, relativo alle semplificazioni applicabili a prodotti
uguali ad altri gia® autorizzati, in applicazione dell"art. 5, comma
6, del citato decreto legislativo n. 194 del 1995;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme
generali sull"ordinamento del lavoro alle dipendenze delle
amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n.
290, concernente il regolamento di semplificazione dei procedimenti
di autorizzazione alla produzione, all®immissione in commercio e alla
vendita di prodotti Ffitosanitari e relativi coadiuvanti e in
particolare 1"art. 10 relativo all"autorizzazione di prodotti uguali;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed
integrato dal decreto del 28 luglio 2004, n. 260, concernente
I"attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla
classificazione, all"imballaggio e all"etichettatura dei preparati
pericolosi;

Vista la domanda presentata il 19 settembre 2005, integrata
successivamente con nota del 17 gennaio 2006, dall®impresa Bayer
Cropscience Srl con sede legale 1in Milano, Viale Certosa, 130,
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto Fitosanitario
denominato «Agora», uguale al prodotto di riferimento denominato
«Sphere», contenente le sostanze attive trifloxystrobin e
ciproconazolo, registrato a nome dell"impresa medesima al n. 11301
con decreto dirigenziale del 7 maggio 2002 e modificato con
successivi decreti di cui ITultimo del 23 giugno 2005;

Visto il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione della sostanza
attiva trifloxystrobin nell"allegato 1 del decreto Ilegislativo
17 marzo 1995, n. 194, in attuazione della direttiva 2003/68/CE della
Commissione dell"11 luglio 2003;

Rilevato che la verifica tecnica giuridica d "ufficio ha accertato
la sussistenza dei requisiti per I"applicazione delle semplificazioni
procedurali citate e in particolare che:

il prodotto e" wuguale al prodotto di riferimento denominato
«Spherex»;

nel frattempo non sono intervenuti nuovi elementi di valutazione;

I"impresa richiedente risulta anche titolare del prodotto di
riferimento;

Ritenuto di limitare la validita® dell*autorizzazione alla data di
scadenza dell"autorizzazione del prodotto fitosanitario «Sphere»;



Rilevato che per il rilascio di tale autorizzazione non e
richiesto il parere della Commissione consultiva per i prodotti
fitosanitari di cui all"art. 20 del decreto legislativo 17 marzo
1995, n. 194;

Visto il versamento effettuato ai sensi del decreto ministeriale
9 luglio 1999;

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre
2008 1T Impresa Bayer Cropscience Srl con sede legale in Milano, viale
Certosa n. 130, e" autorizzata ad immettere in commercio il prodotto
fitosanitario denominato Agora con la composizione e alle condizioni
indicate nell"etichetta allegata al presente decreto, fatto comunque
salvo 1 "adeguamento di tale prodotto alle conclusioni della
valutazione comunitaria delle sostanze attive trifloxystrobin e
ciproconazolo in esso contenute.

Il prodotto e" confezionato nelle taglie da litri 1-5-10.

Il prodotto in questione e" preparato negli stabilimenti delle
imprese Bayer Cropscience Srl in Filago (Bergamo), autorizzato con

decreti del 6 dicembre 1983 - 20 dicembre 2002; Torre Srl 1in
Montalcino-Torrenieri (Siena), autorizzato con decreti del 31 luglio
1975 - 23 settembre 2003; importato, in confezioni pronte per

I"impiego, dagli stabilimenti delle imprese estere Bayer Cropscience
AG in Dormagen (Germania); Bayer Cropscience SL in Quart der Poblet
(valencia) - Spagna.

Il prodotto fitosanitario suddetto e® registrato al n. 12920.

E*" approvata quale parte integrante del presente decreto
I"etichetta allegata, con la quali il prodotto deve essere posto in
commercio.

Il presente decreto sara®™ notificato, in via amministrativa,
all"impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 23 gennaio 2006

11 capo Dipartimento: Marabelli

Allegato

--—-> Vedere Allegato da pag. 42 a pag- 43 della G.U. <---—-

Il testo di questo decreto & stato scaricato dal sito internet dell”Istituto
Poligrafico e Zecca dello Stato. Ricordiamo peraltro che [1"unico testo
definitivo € quello pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale a mezzo stampa, che
prevale in casi di discordanza; la riproduzione dei testi forniti nel formato
elettronico é consentita purché venga menzionata la fonte, il carattere non
autentico e gratuito.
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DECRETO 23 gennaio 2006.

IL CAPO DTPART IMENTO
PER LA SANITA PUBBLICA VETERINARIA, LA NUTRIZIONE
E LA s;,cmggzza DEGLI ALIMENTI

Visto 'art. 6 della legge 30 aprile 1962 “n 383 modificato dall’art. 4 della legge 26 febbraio 1963, n. 441, con-
cernente 1a disciplina igienica della produﬁjone ¢ della vendita delle sostanze alimentari e delle bevande;

Visto il decreto legislativo 17 marzo;1995 n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 91/414/CEE in
materia d'immniissione in commercio dl p;odottl fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (5.0. alla
Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 gl gno 1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia di
auterizzazione di prodotti fltosamt» in;

applicabili a prodotti uguahad altu gid autorizzati, in apphcazmne dell’art. 5, comma 6, del citato decreto legisla-
tivo n. 194 del 1995; ,‘f%

Visto il decreto lé stative 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle am istrazioni pubbliche;

Visto il decr eio -del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente il regolamento di sempli-
ficazione dei pIOCGdlmentl di autorizzazione alla produzione, al’immissione in commercio ¢ alla vendita di pro-
dotti ﬁtosam’s l‘l e relativi coadiuvanti ¢ in particolare Tart. 10 relativo all’autorizzazione di prodotti uguali;

Visto- 1I‘demeto legislativo 14 marzo 2003, n. 05, corretio ed integrato dal decreto del 28 luglio 2004, n. 260,
concernente I'attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla classificazione, all'imballaggio e
dH etichetfatura dei preparati pericolosi;

Vista la domanda presentata il 17 giugno 2005 dall'impresa Dow Agrosciences B.V. con sede legale in Aert
Van Nestraat 45 - Rotterdam - Olanda, e sede secondaria in Ttalia, via Patroclo n. 21- Milano, diretta ad ottenere
la registrazione del prodotto fitosanitario denominato «Complex 101», uguale al prodotto di riferimento. denomi-
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