
 

             

Ministero della Salute 
DIREZIONE GENERALE PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI 

E LA NUTRIZIONE 
Uff. VII - PRODOTTI FITOSANITARI 

              

Decreto 

Autorizzazione in deroga per situazioni di emergenza fitosanitaria, ai sensi dell’art. 53, paragrafo 1, 

del regolamento (CE) n. 1107/2009, del prodotto fitosanitario denominato FORAY 48B AVIO 

ELEVEN contenente la sostanza attiva Bacillus thuringiensis varietà kurstaki, ceppo ABTS-351 per 

l’impiego su aree boschive e forestali mediante irrorazione con mezzo aereo. 

IL DIRETTORE GENERALE 

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 

e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, 

nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e III del predetto regolamento, per 

quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati prodotti; 

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;  

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 e/o modifica; 

VISTA la direttiva 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 maggio 1999, 

concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli 

Stati membri relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi, 

e successive modifiche, per la parte ancora vigente;  

VISTA la direttiva 2009/128/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 2009 

che istituisce un quadro per l’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi; 

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. 59”, ed in particolare gli articoli 115 recante “Ripartizione delle competenze” e 

l’articolo 119 recante “Autorizzazioni”;  

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; 

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, concernente 

“Regolamento recante il riordino degli organi collegiali ed altri organismi operanti presso il 

Ministero della salute, ai sensi dell’articolo 2, comma 4, della legge 4 novembre 2010, n. 183” 

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 l’art. 10 

recante “Direzione generale per la sicurezza degli alimenti e la nutrizione”; 



 

VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente "Attuazione della direttiva 

91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari", e successive 

modifiche;  

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;  

VISTO il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente “Attuazione delle direttive 

1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 

preparati pericolosi”, e successive modifiche;  

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; 

VISTO il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante “Adozione del Piano di azione 

nazionale per l’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 l'azione comunitaria ai fini dell'utilizzo sostenibile dei pesticidi”; 

VISTO il decreto del Ministero della salute 28 settembre 2012 di 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;  

VISTA la richiesta pervenuta in data 8 gennaio 2015 da parte della Regione Autonoma della 

Sardegna con la quale è stata segnalata la necessità di poter disporre di un prodotto fitosanitario 

contenente la sostanza attiva Bacillus Thuringiensis, varietà kurstaki ceppo ABTS-351, da utilizzare 

con il mezzo aereo per combattere le gravi infestazioni causate dai lepidotteri defogliatori 

(Lymantria dispar, Tortrix viridana, Malacosoma neustria) della quercia da sughero, su aree 

boschive e forestali; 

VISTA la domanda presentata il 28 gennaio 2015 dall’impresa SUMITOMO CHEMICAL 

AGRO EUROPE S.A.S. con sede in 2 Rue Claude Chappe, Parc d’Affaires de Crécy - Saint Didier 

au Mont d’Or (Lione) – Francia, diretta ad ottenere la registrazione eccezionale del prodotto 

fitosanitario denominato FORAY 48B AVIO ELEVEN, contenente la sostanza attiva Bacillus 

Thuringiensis, varietà kurstaki ceppo ABTS-351, da utilizzare con il mezzo aereo per combattere le 

gravi infestazioni causate dai lepidotteri defogliatori (Lymantria dispar, Tortrix viridana, 

Malacosoma neustria) della quercia da sughero, su aree boschive e forestali; 

VISTI i pareri favorevoli degli esperti della Commissione Consultiva per i prodotti 

fitosanitari, di cui all’articolo 20 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, relativi 

all’autorizzazione del prodotto fitosanitario denominato FORAY 48B AVIO ELEVEN, ai sensi 

dell’art. 53, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1107/2009, acquisiti con procedura telematica; 

VISTO il versamento effettuato ai sensi del sopra citato D.M.  28 settembre 2012; 

DECRETA  

A decorrere dalla data del presente decreto l’impresa SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE 

S.A.S. con sede in 2 Rue Claude Chappe, Parc d’Affaires de Crécy- Saint Didier au Mont d’Or 

(Lione) – Francia, è autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato 

FORAY 48B AVIO ELEVEN, con la composizione e alle condizioni indicate nell’etichetta allegata  

 

 



 

 

al presente decreto, per un periodo massimo di 120 giorni, ai sensi dell’articolo 53, paragrafo 1, del 

regolamento (CE) n. 1107/2009.  

Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 10-20-25-50-100-200-1000. 

Il prodotto in questione è importato in confezioni pronte per l’impiego dallo stabilimento 

dell’Impresa A-Z Drying-Osage, Iowa (U.S.A.). 

Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 16368. 

È approvata quale parte integrante del presente decreto l’etichetta allegata, con la quale il prodotto 

deve essere posto in commercio. 

 L’autorizzazione all’impiego del suddetto prodotto fitosanitario tramite l’utilizzo del mezzo aereo è 

concessa esclusivamente alla Regione Autonoma Sardegna che “Vigila sulla corretta modalità di 

distribuzione del prodotto attuando ogni procedura necessaria alla salvaguardia della salute 

dell’uomo, dell’animale e dell’ambiente e per garantire la necessaria informazione ai residenti”. 

Il presente decreto sarà pubblicato sul portale del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area 

dedicata ai Prodotti Fitosanitari e comunicato all’impresa interessata. 

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nella sezione “Banca Dati” dell’area dedicata ai 

Prodotti Fitosanitari del portale www.salute.gov.it. 
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