MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 25 ottobre 2006 (GU n. 267 del 16-11-2006)
Autorizzazione all"immissione in commercio del prodotto fitosanitario
«Omnex 200 EW», registrato al n. 13363.

IL DIRETTORE GENERALE
della sicurezza degli alimenti e della nutrizione

Visto I art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato
dall*art. 4 della 1legge 25 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 di 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), concernente «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
semplificazioni procedurali in materia di prodotti Ffitosanitari, in
applicazione del decreto 17 marzo 1995, n. 194 e, in particolare,
I"art. 2 del decreto in questione relativo alle semplificazioni per i
prodotti uguali ad altri gia® autorizzati, ai sensi dell"art. 5,
comma 6, del citato decreto legislativo n. 194/1995;

Visto il decreto Ilegislativo 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;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, 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 in data 23 giugno 2006 dall"impresa
Syngenta Crop Protection S.p.a. intesa ad ottenere l"autorizzazione
all"immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato
Omnex 200 EW uguale al prodotto di riferimento denominato Topas 200
EW, registrato al n. 9280 con D.D. in data 4 luglio 1997 dell"impresa
medesima;

Rillevato che la verifica tecnico-amministrativa dell“ufficio ha
accertato la sussistenza dei requisiti per 1"applicazione delle
semplificazioni previste dall*art. 2 del citato decreto ministeriale
15 marzo 1996 e in particolare che:

il prodotto e" uguale al prodotto di riferimento denominato
Topas 200 EW dell"impresa medesima;

non sono intervenuti nuovi elementi di valutazione dopo il
rilascio dell"autorizzazione del prodotto di riferimento;

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

Rilevato pertanto che non e richiesto il parere della
Commissione consultiva per 1 prodotti fitosanitari, di cui alltart.
20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Accertato che la classificazione del preparato denominato Omnex
200 EW e" conforme a quanto stabilito dal decreto legislativo
14 marzo 2003, n. 65;

Ritenuto di limitare la validita® dell”autorizzazione alla data
di scadenza del prodotto di riferimento sopra citato, fatto salvo



1"obbligo di adeguamento alle decisioni comunitarie che saranno
stabilite al termine della revisione comunitaria per la sostanza
attiva penconazolo;

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 I"impresa Syngenta Crop Protection S.p.a., con sede in Milano,
via Gallarate, n. 139, e" autorizzata ad immettere in commercio il
prodotto  fitosanitario «irritante pericoloso per I"ambiente»
denominato «Omnex 200 EW» con 1la composizione e alle condizioni
indicate nell"etichetta allegata al presente decreto.

]| prodotto e" confezionato nelle taglie da: ml
5-10-25-50-100-200-250-500 e litri 1-5-10-15-20.

Il prodotto in questione e" preparato presso gli stabilimenti
delle imprese:

Scam S.p.a. S. Maria di Mugnano (Modena) autorizzato con
decreti del 25 ottobre 1972/27 novembre 1990;

Isagro S.p.a. - Aprilia (Latina) autorizzato con decreti del 31
ottobre 1974/16 aprile 2004;
Sipcam S.p.a. - Salerano sul Lambro (Lodi) autorizzato con

decreti del 25 ottobre 1972/15 gennaio 2001;

Diachem -Up-Sifa - Caravaggio (Bergamo) autorizzato con decreti
del 26 marzo 1987/7 giugno 2002, nonche® importato in confezioni
pronte per I"impiego dalle imprese estere: Syngenta Crop Protection
Monthey SA - Monthey (Svizzera);

Fregata SA Wacmierz (Polonia);

Syngenta Hellas S.A. Enofyta - Ag. Thoma, Enofyta, Viotias
(Grecia).

La composizione del prodotto in questione e le relative
confezioni e prescrizioni d"impiego risultano dalle etichette
allegate.

Il prodotto suddetto e" registrato al n. 13363.

Sono approvate e fanno parte integrante del presente decreto le
etichette allegate con le quali 1l prodotto deve essere posto in
commercio e che saranno pubblicate nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

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

Roma, 25 ottobre 2006
1l direttore generale: Borrello

Allegato

--—->  Vedere Allegato da pag. 23 a pag. 25 <---—-

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

syngenta

Omnexe 200 EW

Emuilsione in acqua.
Fungicida sistemico ad attivitd preventfiva, curativa e bloccante per
la lotta contro ficchiolatura e oidio del melo, ficchiolatura del paro e
cidio del pesce, vite, tshacea, alcuna coliure ortive ed omamantall

ne:

Prima dell’'uso leggere il foglio illustrativo

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti
Il contenitore completamente svuolato non deve
essere dispersa nel’ambiente

Il contenitore non pud essere riutilizzato

Serie generale - n. 267

100 gdi prouc:l-o COMENGOND.
penconazolo puno g 19{=200 o'}
coformulati gb. a g 100
contiene: 1,2-benzisoiniazolin-3-one
FRASI DI RISCHIO
Irritante per gli occhi
e la pelle
IRRITANTE
Tossico per gli
organismi acquatici,
puo provocare a
lungo termine effetti
PERICOLOSO PER  negativi per

L’AMBIENTE I'ambiente acquaticeo

CONSIGLI DI PRUDENZA

Conservare fuori della portata dei bambini

Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande
Mon mangiare, ré bere, né fumare durante impiego

In caso di ingestione consuliare immediatameante il
medico e mostrargli il contenitore ¢ l'etichetta

Non disperdere nell'ambiente. Riterirsi alle istruzicni
speciali'schede informative in materia di sicurezza.

Syngenta Crop Protection S.p.A.

Via Gallarate, 139 — MILANO

Siabilimenio di produzione:

SYNGENTA CROP PROTECTION MONTHEY SA -

Monthey (Svizzera)
Registrazione Ministero della Salute n. del

Partita n. mi5

Alltri stabilimenti di preduzione:

- FREGATA SA, Wacmierz {Polonia)
ECAM, SpA | 5 Mara ¢i Mugnano (MO)

- ISAGRO Sp.A., Aprlia (LT)

. SIPCAM. Sp.A,Saker@no StLambro (LO;

.DLACHEM. , Unitd Produttiva S.LF_A , Caravaggio (BG)

Stabilimento di confezicnamento:

.SYNGENTAHELLAS S A Enofyta - Ag. Thoma, Enchyta, Viodas
(Grec}

Alire taglie: ml 10-25-50

06A10297

DECRETO 25 ottobrey 2006.

Autorizzazione/all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario «Georat», registrato al n. 13490.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE

Visto I’art. 6 della legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall’art. 4 della legge 25 febbraio 1963, n. 441, con-
cernente 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 di immissione in commercio di prodotti fitosanitari, nonché la circolare del 10 giugno 1995, n. 17 (Supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno 1995), concernente «Aspetti applicativi delle nuove
norme in materia di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;



