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DIREZIONE GENERALE PER L'IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E LA
NUTRIZIONE
UFFICIO 7 — Sicurezza e Regolamentazione dei Prodotti Fitosanitari

DECRETO

Modifica delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva imidacloprid in
applicazione del Regolamento di esecuzione (UE) n. 2018/783 della Commissione che modifica il
regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda le condizioni di approvazione della
predetta sostanza attiva, a nome delle imprese ADAMA ITALIA Srl e AAKO Italia S.r.1.

IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento 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 ¢/o modifica;

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 direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n.
1907/2006, e successive modifiche ed integrazioni;

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 prodotti alimentari ¢ mangimi di
origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi
regolamenti che modificano gli allegati 1I e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli
massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti;

VISTO il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE
che istituisce un quadro per l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei pesticidi”;

VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente “Istituzione del Ministero della Salute e
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato” e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, concernente “Conferimento di funzioni e compiti
amministrativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo 1997,
n. 597, ed in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle competenze” e 1’articolo 119 recante
“Autorizzazioni”;

VISTO il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante “Adozione del Piano di azione nazionale
per 1’uso sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’articolo 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 sostenibile dei pesticidi»”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente
“Regolamento di organizzazione del Ministero della salute”, ed in particolare ’art. 10 recante “Direzione
Generale per l'igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizione”;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di
riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e il DM 30



marzo 2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale e la
composizione della Sezione consultiva dei fitosanitari;

VISTO il decreto 28 settembre 2012 “Rideterminazione delle tariffe relative all'immissione in
commercio dei prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenute e rese a richiesta, in attuazione del
Regolamento (CE) 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio”;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente “Regolamento
di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in commercio e alla
vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti”, e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO I’ Allegato, Parte A del Regolamento di esecuzione (UE) n. 2018/783 della Commissione che
modifica il regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 per quanto riguarda le condizioni di approvazione
della sostanza attiva imidacloprid, che dispone che “possono essere autorizzati solo gli impieghi come
insetticida in serre permanenti o per la concia di sementi destinate a essere utilizzate soltanto in serre
permanenti. La coltura cosi ottenuta deve rimanere all’interno di una serra permanente durante il suo ciclo
di vita completo”

VISTO in particolare il considerando n.11 del suddetto regolamento di esecuzione;

VISTO il comunicato del 22 giugno 2018 con il quale si invitavano le imprese titolari delle
autorizzazioni dei prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva imidacloprid a presentare etichetta
adeguata alle specifiche disposizioni previste dall’allegato parte del regolamento di esecuzione (UE) n.
2018/783 entro il limite stabilito di 15 giorni dalla pubblicazione del comunicato medesimo;

VISTA la comunicazione del 11 luglio 2018 con la quale I’impresa Adama Italia S.r.1., per sé e per
conto dell’impresa AAKO B.V, ha trasmesso etichette dei prodotti fitosanitari a base di imidacloprid
adeguate alle prescrizioni dell’allegato parte A del regolamento di esecuzione (UE) n. 2018/783;

CONSIDERATO che ¢ necessario procedere, in applicazione delle disposizioni stabilite dal reg.
(UE) n. 2018/783, alla modifica delle modalita d’impiego dei prodotti fitosanitari autorizzati per rispettare le
disposizioni del suddetto regolamento;

DECRETA

E autorizzata la modifica delle etichette dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva imidacloprid di
titolarita dell’impresa Adama Italia S.r.l. e dell’impresa AAKO B.V. allegate al presente decreto in
applicazione del Regolamento di esecuzione (UE) 2018/783.

Art.1

Il titolare delle autorizzazioni ¢ tenuto a rietichettare il prodotto fitosanitario non ancora immesso in

commercio ¢ 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’acquirente/utilizzatore finale.

La commercializzazione ¢ la vendita dei lotti prodotti alla data del presente decreto sono consentiti secondo

le seguenti modalita:

- non oltre la data del 19 settembre 2018 per la commercializzazione da parte del titolare delle
autorizzazioni.

- non oltre la data del 19 ottobre 2018 per la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati dei
lotti commercializzati dal titolare delle autorizzazioni antecedentemente il 19 settembre 2018, solo in
presenza di fac-simile della nuova etichetta;

Art.2

L’impiego da parte degli utilizzatori finali, per le sole scorte vendute prima del 19 settembre 2018 in assenza
del fac-simile della nuova etichetta, ¢ consentito non oltre la data del 19 dicembre 2018.

11 titolare delle autorizzazioni ¢ tenuto ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad
assicurare un corretto impiego del prodotto fitosanitario in conformita alle nuove disposizioni.



11 presente decreto ¢ pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area dedicata ai
Prodotti Fitosanitari con le modalita di cui all’art. 32, comma 1 della Legge 18 giugno 2009, n. 69 ¢
comunicato all'lmpresa interessata.

I dati relativi ai prodotti fitosanitari interessati dal presente provvedimento sono disponibili nella sezione
“Banca dati” del portale del Ministero della salute all’indirizzo www.salute.gov.it.

Roma, 19 settembre 2018

IL DIRETTORE GENERALE
f-to dott.ssa Gaetana FERRI



ALLEGATO

Etichette modificate dei prodotti fitosanitari in applicazione del Regolamento di esecuzione (UE)

2018/783.
n° registrazione | Nome prodotto fitosanitario | Impresa Sostanza attiva
017073 AKOPRID 200 SL Aako B.v. Imidacloprid
014290 KOHINOR 200 SL Adama Italia S.r.1. Imidacloprid
014797 SIATTOL 200 PLUS Adama Italia S.r.1. Imidacloprid
014798 DIFLORON 200 SL Adama Italia S.r.1. Imidacloprid
014799 AFLOR 200 SL Adama Italia S.r.1. Imidacloprid
014921 KOHINOR OLEA Adama Italia S.r.1. Imidacloprid
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ETICHETTA RIDOTTA FIALETTA 10 ML

KOHINOR® 200 sL

Insetticida-aficida sistemico per applicazioni in serra
permanente CONCENTRATO SOLUBILE

Meccanismo d’azione: gruppo 4A (IRAC)

Composizione
Imidacloprid puro 17,1 g (=200 g/L)
coformulanti g.b. a 100 g i!l

ATTENZIONE
ADAMA Italia s.r.l.

Via Zanica, 19 — 24050 Grassobbio (BG)
Tel. 035 328811

Autorizzazione Ministero della Salute
N. 14290 del 26-01-2009

10 mli

NON VENDIBILE SINGOLARMENTE

LEGGERE L’ETICHETTA SULLA CONFEZIONE

"Etichetta Autorizzata con Decreto Dirigenziale del 19 settembre 2019"




ETICHETTA RIDOTTA FIALETTA 1 ML

KOHINOR® 200 sL

Composizione

Imidacloprid puro 17,1 g (=200 g/L)
coformulanti g.b. a 100 g

ATTENZIONE
1ml

"“Etichetta Autorizzata con Decreto Dirigenziale del 19 settembre 2018"
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