SERIE GENERALE

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

GAZZETTA

Anno 158° -

FFICIALE

Numero 195

RIS

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

N S| PUBBLICA TUTTI I
PARTE PRIMA Roma - Martedi, 22 agosto 2017 GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E_REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO LISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA
La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
12 Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledi)
22 Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedi e il giovedi)
3? Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
42 Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedi e il venerdi)
52 Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedi, il mercoledi e il venerdi)
La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni; & pubblicata il martedi, il giovedi e il sabato

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fine di oftimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma,
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certificata:
gazzettaufficiale @ giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli

estremi dell'invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fino all’adozione della stessa, sara possibile trasmettere gli atti a:

gazzettaufficiale @ giustizia.it

SOMMARIO

DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 22 agosto 2017.

Dichiarazione dell’eccezionale rischio di
compromissione degli interessi primari a causa
dell’evento sismico che ha interessato il territo-
rio di alcuni comuni dell’isola di Ischia il gior-
no 21 agosto 2017, ai sensi dell’articolo 3, com-
ma 1, del decreto-legge 4 novembre 2002, n. 245,
convertito, con modificazioni, dalla legge 27 di-
cembre 2002, n. 286. (17A05968) ............

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

Ministero dell’economia e delle finanze

DECRETO 4 agosto 2017.

Modalita tecniche e i servizi telematici resi
disponibili dall’infrastruttura nazionale per
Pinteroperabilita del Fascicolo sanitario elettro-
nico (FSE) di cui all’art. 12, comma 15-ter del
decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito,
con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012,
n. 221. (17A05772) .. ..o

Ministero dell’istruzione, dell’universita
e della ricerca

DECRETO 1° giugno 2017.

Integrazione del decreto 1° settembre 2016,
n. 662, recante la tabella di corrispondenza tra
posizioni accademiche italiane ed estere. (Decre-
ton.372). (17A05793) . ... ... ... ... ......

Pag. 49

Ministero della salute

DECRETO 14 giugno 2017.

Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a
base di meptyldinocap, sulla base del dossier GF
1478 di allegato II1, alla luce dei principi unifor-
mi per la valutazione e I’autorizzazione dei pro-
dotti fitosanitari, ai sensi del regolamento (CE)
n. 546/2011. (17A05769). ...................




22-8-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 195

DECRETO 19 giugno 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari
BUMPER P (reg. n. 9941), BENPROP PRO
(reg. n. 12849), BLAISE (reg. n. 15891), NO-
VEL DUO (reg. n. 10447) contenenti le sostanze
attive prochloraz e propiconazolo sulla base del
dossier MCW-309 P di Allegato III, alla luce dei
principi uniformi, ai sensi del regolamento (CE)

n. 546/2011. (17A05768). ................... Pag. 64

DECRETO 3 luglio 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari a
base della sostanza attiva oxyfluorfen che si ap-
poggiano al dossier GF 1049 SC di allegato III,
alla luce dei principi uniformi, ai sensi del rego-

lamento (CE) n. 546/2011. (17A05770). . ... ... Pag. 73

Ministero
dello sviluppo economico

DECRETO 23 marzo 2017.

Disciplina di attuazione della direttiva
2014/94/UE del Parlamento europeo e del Con-
siglio, del 22 ottobre 2014, sulla realizzazione di
una infrastruttura per i combustibili alternati-

Vi (17A05771). oo Pag. 90

DECRETO 9 agosto 2017.

Adeguamento del decreto 7 dicembre 2016, re-
cante: disciplinare tipo per il rilascio e I’esercizio
dei titoli minerari per la prospezione, ricerca e
coltivazione di idrocarburi liquidi e gassosi in
terraferma, nel mare territoriale e nella piatta-
forma continentale, alla sentenza della Corte co-
stituzionale n. 170 del 2017. (17A05831) ......

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

Agenzia italiana del farmaco

DETERMINA 3 agosto 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Dages» ai sensi dell’art. 8, comma 10, del-
la legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina

n. 1460/2017). (17A05778) . ................. Pag. 94
Banca d’Italia
PROVVEDIMENTO 3 agosto 2017.
Disposizioni in materia di trasparenza delle
operazioni dei servizi bancari e finanziari - cor-
rettezza delle relazioni tra intermediari e clien-
ti. (17A05767). ... oo Pag. 95

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia italiana del farmaco

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Clopidogrel Almus

Pharmay». (17A05773) ......... ... .. ........

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Ivabradina Doc Generi-

cin. (17A05774). .. ...

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Azitromicina Aurobin-
do» (17A05775). .. oo

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Dutasteride Ac-

cord» (17A05776) . ...,

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Ondansetrone Aurobin-

do» (17A05777). ...

Ministero dell’ambiente

e della tutela del territorio e del mare

Mantenimento della individuazione della Fonda-
zione «Sorella Naturay, in Assisi, quale associazio-

ne di protezione ambientale. (17A05795).......

Mantenimento della individuazione dell’«En-
te Nazionale Democratico di Azione Sociale
E.N.D.A.S.», in Roma, quale associazione di prote-

zione ambientale. (17A05796)................

Ministero dell’interno

Riconoscimento della personalita giuridica della

Fondazione «Mons. Giuseppe Chiaretti», in San Be-

nedetto del Tronto. (17A05794). ..............

Pag. 97

Pag. 98

Pag. 99

100

Pag.

Pag. 101

Pag. 102

Pag. 102



22-8-2017 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 195

DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 22 agosto 2017.

Dichiarazione dell’eccezionale rischio di compromissione degli interessi primari a causa dell’evento sismico che ha
interessato il territorio di alcuni comuni dell’isola di Ischia il giorno 21 agosto 2017, ai sensi dell’articolo 3, comma 1, del
decreto-legge 4 novembre 2002, n. 245, convertito, con modificazioni, dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Vista la legge 24 febbraio 1992, n. 225;

Visti gli articoli 2, comma 1, e 3, comma 1, del decreto-legge 4 novembre 2002, n. 245, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112;

Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 novembre 2001,
n. 401;

Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, convertito, con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2012,
n. 100, recante: «Disposizioni urgenti per il riordino della protezione civile»;

Visto I’art. 10, del decreto-legge del 14 agosto 2013, n. 93, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 ottobre
2013, n. 119;

Considerato che il territorio di alcuni comuni dell’isola di Ischia ¢ stato colpito, il giorno 21 agosto 2017 alle
ore 20:57, da un terremoto di magnitudo durata 4.0 della scala Richter che ha determinato una grave situazione di
pericolo per I’incolumita delle persone e per la sicurezza dei beni pubblici e privati;

Tenuto conto che tale fenomeno sismico ha provocato la perdita di vite umane nonché feriti e dispersi, danneg-
giamenti alle infrastrutture, ad edifici pubblici e privati ed alla rete dei servizi essenziali;

Rilevato, altresi, che a causa del predetto evento sismico sussiste la necessita di intervenire tempestivamente per
fornire ogni tipo di soccorso ed assistenza alla popolazione colpita;

Considerata I’eccezionalita della situazione emergenziale in considerazione del grave rischio di compromissione
dell’integrita della vita, anche tenuto conto delle informazioni acquisite nell’ambito del Comitato Operativo di pro-
tezione civile, convocato in data 21 agosto 2017, che ha evidenziato la necessita di porre in essere con immediatezza
interventi urgenti di primo soccorso ed assistenza alla popolazione colpita;

Su proposta del Capo del Dipartimento della protezione civile;
Sentito il Presidente della Regione Campania;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 2, comma 1, lettera c), della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive modi-
ficazioni e integrazioni, e degli articoli 1, comma 1, primo periodo, 2 e 3 del decreto-legge 4 novembre 2002, n. 245,
convertito, con modificazioni, dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286, in considerazione di quanto espresso in premessa,
¢ disposto il coinvolgimento delle componenti e delle strutture operative del Servizio nazionale della protezione civile
per fronteggiare I’emergenza derivante dall’evento sismico che ha interessato il territorio di alcuni comuni dell’isola
di Ischia il giorno 21 agosto 2017.

2. Per fronteggiare la situazione emergenziale, il Capo del Dipartimento della protezione civile della Presidenza
del Consiglio dei ministri, che si avvale delle componenti e delle strutture operative del Servizio Nazionale della
protezione civile, coordinandone 1’attivita e impartendo specifiche disposizioni operative, assicura 1’organizzazione
dei servizi di soccorso ¢ assistenza alla popolazione colpita dall’evento sismico, nonché I’adozione degli interventi
provvisionali strettamente necessari fino all’emanazione dei provvedimenti previsti dall’art. 5, commi 1 e 2, della
legge n. 225 del 1992.

Roma, 22 agosto 2017

1l Presidente del Consiglio dei ministri
GENTILONI SILVERI

17A05968
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 4 agosto 2017.

Modalita tecniche e servizi telematici resi disponibili
dall’infrastruttura nazionale per I’interoperabilita del Fa-
scicolo sanitario elettronico (FSE) di cui all’art. 12, com-
ma 15-zer del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221.

IL RAGIONIERE GENERALE DELLO STATO
DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE

DI CONCERTO CON

IL SEGRETARIO GENERALE
DEL MINISTERO DELLA SALUTE

Visto I’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012,
n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 di-
cembre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, com-
ma 382 della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (Bilancio di
previsione dello Stato per I’anno finanziario 2017 e bilan-
cio pluriennale per il triennio 2017-2019), concernente il
Fascicolo sanitario elettronico (FSE), il quale prevede, in
particolare:

al comma 15-fer, che, I’Agenzia per I’Italia digitale,
sulla base delle esigenze avanzate dalle regioni e dalle
province autonome, nell’ambito dei rispettivi piani, cura,
in accordo con il Ministero della salute e il Ministero
dell’economia e delle finanze e con le regioni e le pro-
vince autonome, la progettazione dell’infrastruttura na-
zionale necessaria a garantire 1’interoperabilita dei FSE,
la cui realizzazione ¢ curata dal Ministero dell’economia
e delle finanze attraverso I’utilizzo dell’infrastruttura del
Sistema tessera sanitaria garantendo:

1) I’interoperabilita dei FSE e dei dossier farma-
ceutici regionali;

2) I’identificazione dell’assistito, attraverso 1’alli-
neamento con I’ Anagrafe nazionale degli assistiti (ANA).
Nelle more della realizzazione dell’ANA, 1’identifica-
zione dell’assistito € assicurata attraverso 1’allineamen-
to con I’elenco degli assistiti gestito dal Sistema tessera
sanitaria;

3) per le regioni e province autonome che, entro
il 31 marzo 2017, comunicano al Ministero dell’econo-
mia e delle finanze e al Ministero della salute di volersi
avvalere dell’infrastruttura nazionale ai sensi del com-
ma 15, I’interconnessione dei soggetti di cui al presente
articolo per la trasmissione telematica dei dati di cui ai
decreti attuativi del comma 7, ad esclusione dei dati di
cui al comma 15-septies, per la successiva alimentazione
e consultazione del FSE da parte delle medesime regioni
e province autonome, secondo le modalita da stabilire con
decreto del Ministero dell’economia ¢ delle finanze, di
concerto con il Ministero della salute;

4) a partire dal 30 aprile 2017, la gestione delle
codifiche nazionali e regionali stabilite dai decreti di cui
al comma 7;

al comma 15-septies, che il Sistema tessera sanita-
ria, entro il 30 aprile 2017, rende disponibile ai FSE ¢ ai
dossier farmaceutici regionali, attraverso 1’infrastruttura
nazionale di cui al comma 15-ter, i dati risultanti negli
archivi del medesimo Sistema tessera sanitaria relativi
alle esenzioni dell’assistito, alle prescrizioni e prestazioni
erogate di farmaceutica e specialistica a carico del Servi-
zio sanitario nazionale, ai certificati di malattia telema-
tici e alle prestazioni di assistenza protesica, termale e
integrativa;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 29 settembre 2015, n. 178, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 11 novembre 2015, n. 263, attuativo del com-
ma 7 del predetto art. 12;

Viste le «Linee guida per la presentazione dei piani di
progetto regionali per il FSE» del 31 marzo 2014, attuati-
ve del comma 15-bis del citato art. 12;

Visto 1’art. 50 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, concernente I’istituzione del siste-
ma (c.d. Sistema tessera sanitaria) da parte del Ministero
dell’economia e delle finanze, il quale prevede, in parti-
colare, al comma 9, che al momento della ricezione dei
dati trasmessi telematicamente ai sensi del comma 5-bis e
del comma 8 del medesimo art. 50, il Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze, con modalita esclusivamente auto-
matiche, li inserisce in archivi distinti € non interconnes-
si, uno per ogni regione, in modo che sia assolutamente
separato, rispetto a tutti gli altri, quello relativo al codice
fiscale dell’assistito;

Visto il decreto 2 novembre 2011 del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, di concerto con il Ministro della
salute, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 12 novembre
2011, n. 264, supplemento ordinario, concernente la de-
materializzazione della ricetta medica cartacea attraver-
so 1 servizi telematici resi disponibili dal Sistema tessera
sanitaria;

Considerato I’art. 8, comma 1 del citato decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 29 settembre 2015,
n. 178;

Considerato il comma 9 del citato art. 50 del decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326;

Considerato che i dati delle prestazioni di assistenza
protesica, termale ed integrativa risultanti nel Sistema
tessera sanitaria potranno essere disponibili per le fina-
lita di cui al citato comma 15-septies solo al momento
della messa a regime in tutte le regioni della relativa
rilevazione;

Visto il decreto 11 dicembre 2009 del Ministero
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro
del lavoro, della salute e delle politiche sociali, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 302 del 30 dicembre 2009,
attuativo dell’art. 79, comma 1-sexies, lettere a) ¢ b) del
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decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con
modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, concer-
nente il controllo delle esenzioni per reddito;

Visto il decreto del 26 febbraio 2010, e successive mo-
dificazioni, del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro del lavoro e delle politiche sociali e il Ministro
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 19 marzo 2010, n. 65, concernente la defi-
nizione delle modalita tecniche per la predisposizione e
I’invio telematico dei dati delle certificazioni di malattia
al SAC;

Considerato che, ai sensi del citato decreto del 26 feb-
braio 2010 i dati delle certificazioni di malattia sono ar-
chiviati presso INPS;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e suc-
cessive modificazioni, concernente il Codice dell’ammi-
nistrazione digitale;

Visto D’art. 62-ter del predetto decreto legislativo
7 marzo 2005, n. 82, concernente I’istituzione dell’ Ana-
grafe nazionale degli assistiti (ANA);

Vista la circolare n. 4 del 1° agosto 2017 dell’Agenzia
per I’Italia digitale, concernente il documento progettua-
le dell’infrastruttura nazionale per I’interoperabilita dei
FSE, risultante dall’attivita congiunta con il Ministero
della salute, il Ministero dell’economia e delle finanze e
le regioni ai sensi del citato comma 15-ter dell’art. 12 del
decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179;

Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 e
successive modificazioni, concernente il Codice in mate-
ria di protezione dei dati personali;

Considerato di dover disciplinare con il presente decre-
to le modalita tecniche di cui al punto 3) del comma 15-
ter del citato art. 12, nonché gli altri servizi telematici
dell’infrastruttura nazionale per [’interoperabilita dei
FSE di cui al medesimo comma 15-ter e di cui al com-
ma 15-septies del predetto art. 12, in coerenza con la
soluzione progettuale di cui alla citata circolare n. 4 del
1° agosto 2017 dell’ Agenzia per I’Italia digitale;

Acquisito il parere del Garante per la protezione
dei dati personali, reso in data 26 luglio 2017 ai sensi
dell’art. 154, comma 4 del decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196;

Decreta:

Capo 1
FINALITA

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «FSEy», il Fascicolo sanitario elettronico, di cui
all’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012,
n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 382 della leg-
ge 11 dicembre 2016, n. 232 (Bilancio di previsione dello

_3_"

Stato per 1’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale
per il triennio 2017-2019);

b) «dossier farmaceutico», la parte specifica del FSE
istituita per favorire la qualita, il monitoraggio, 1’appro-
priatezza nella dispensazione dei medicinali e I’aderenza
alla terapia ai fini della sicurezza del paziente, aggiornato
a cura della farmacia che effettua la dispensazione;

¢) «decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 178/2015», il decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 29 settembre 2015, n. 178, attuativo del comma 7
del predetto art. 12;

d) «INIy», I’Infrastruttura nazionale per |’interopera-
bilita fra 1 FSE, istituita ai sensi del comma 15-fer del
predetto art. 12, realizzata dal Ministero dell’economia
e delle finanze, della quale lo stesso assume la titolari-
ta del trattamento dei dati, sulla base di quanto previsto
dall’art. 22 del presente decreto;

e) «FSE-INIy», infrastruttura e servizi telematici
dell’INI per le regioni e province autonome che, ai sensi
del comma 15-ter, punto 3) del predetto art. 12, comuni-
cano al Ministero dell’economia e delle finanze e al Mini-
stero della salute di volersi avvalere dell’INI ai sensi del
comma 15 del citato art. 12;

1) «CADpw, il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82,
e successive modificazioni, recante «Codice dell’ammi-
nistrazione digitaley;

g) «SPCy, il sistema pubblico di connettivita di cui
agli articoli 73 e seguenti del CAD;

h) «Codice privacy», il decreto legislativo 30 giugno
2003, n. 196, e successive modificazioni;

i) «Sistema TSy, il sistema informativo realizzato
dal Ministero dell’economia e delle finanze in attuazione
di quanto disposto dall’art. 50 del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326;

J) «ANA», Anagrafe nazionale degli assistiti, di cui
all’art. 62-ter del CAD;

k) «elenco degli assistiti Sistema TS», I’elenco di cui
al comma 9 del citato art. 50;

) «Servizio sanitario nazionaley, il Servizio sani-
tario nazionale, istituito con la legge 23 dicembre 1978,
n. 833;

m) «SASN», 1 Servizi di assistenza sanitaria al per-
sonale navigante (SASN), di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 31 luglio 1980, n. 620;

n) «assistitoy, il soggetto che ricorre all’assistenza
sanitaria nell’ambito del Servizio sanitario nazionale;

0) «assistito SASN», il soggetto che ricorre all’assi-
stenza sanitaria nell’ambito del Servizio assistenza sani-
taria per il personale navigante;

p) «consensoy, il consenso dell’assistito ai sensi del
predetto art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre
2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 382
della legge 11 dicembre 2016, n. 232;

q) «informativa», informativa agli assistiti di cui
all’art. 6 del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 178/2015;
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r) «oscuramento», oscuramento dei dati del FSE di
cui all’art. 8 del decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri n. 178/2015;

s) «RdE», la regione o provincia autonoma ovvero
SASN di erogazione di una prestazione sanitaria;

t) «RdA», la regione o provincia autonoma ovvero
SASN di assistenza dell’assistito;

u) «certificati telematici di malattiay, 1 certificati di
cui al decreto del 26 febbraio 2010, come modificato dal
decreto 18 aprile 2012 del Ministro della salute, di con-
certo con il Ministro del lavoro e delle politiche sociali e
il Ministro dell’economia e delle finanze, pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale del 19 marzo 2010, n. 65;

v) «circolare Agidy, circolare n. 4 del 1° agosto 2017
dell’Agenzia per I'Italia digitale, concernente il docu-
mento progettuale dell’infrastruttura nazionale per 1’in-
teroperabilita dei FSE, risultante dall’attivita congiunta
con il Ministero della salute, il Ministero dell’economia
e delle finanze e le regioni ai sensi del citato comma 15-
ter dell’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre
2012, n. 221, come modificato dall’art. 1, comma 382
della legge 11 dicembre 2016, n. 232.

Art. 2.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto disciplina, in coerenza con la cir-
colare Agid:

a) le funzioni e i servizi telematici dell’INI, di cui
all’art. 12, comma 15-ter, punti 1), 2) e 4) del decreto-
legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito dalla legge
17 dicembre 2012, n. 221, come modificato dall’art. 1,
comma 382 della legge 11 dicembre 2016, n. 232;

b) 1 procedimenti nonché le modalita con le quali
I’INI garantisce, per le regioni e province autonome che
comunicano al Ministero dell’economia e delle finanze e
al Ministero della salute di volersi avvalere della mede-
sima infrastruttura nazionale, 1’interconnessione dei sog-
getti per la trasmissione telematica dei dati contenuti nei
FSE degli assistiti ai fini della successiva alimentazione e
consultazione dei medesimi FSE da parte delle medesime
regioni e province autonome, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 15-ter, punto 3) del decreto-legge 18 ottobre 2012,
n. 179, convertito dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221,
come modificato dall’art. 1, comma 382 della legge 11 di-
cembre 2016, n. 232;

¢) le funzioni e i servizi telematici dell’INI, al fine di
garantire ai FSE 1 dati del Sistema TS ai sensi dell’art. 12,
comma 15-septies del decreto-legge 18 ottobre 2012,
n. 179, convertito dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221,
come modificato dall’art. 1, comma 382 della legge 11 di-
cembre 2016, n. 232.

Capo 11
FunzioNI E servizI DELL’INI

Art. 3.

Funzioni e servizi dell INI

1. ’INI rende disponibile ai sistemi FSE le funzioni ed
i servizi descritti nell’allegato disciplinare tecnico allega-
to A, che costituisce parte integrante del presente decreto,
relativi a:

a) identificazione dell’assistito attraverso 1’allinea-
mento con I’ANA e verifica consenso;

b) archiviazione e gestione dei consensi o revoche
espressi dall’assistito;

¢) interoperabilita dei FSE e dei dossier farmaceutici
regionali;
d) gestione delle codifiche nazionali e regionali sta-

bilite dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 178/2015;

e) messa a disposizione dei dati del Sistema TS, ai
sensi dell’art. 12, comma 15-septies del decreto-legge
18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni,
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221.

Art. 4.

Funzione di identificazione e verifica
consenso dell’assistito

1. Attraverso I’interconnessione con I’ANA, secon-
do le modalita descritte nell’allegato A, I’INI garantisce
I’identificazione dell’assistito e 1’estrazione delle relative
informazioni concernenti la propria assistenza sanitaria,
risultanti alternativamente:

a) presso una RdA. In caso di trasferimento di resi-
denza dell’assistito, ANA comunica all’INI la RdA solo
al momento dell’iscrizione da parte dell’assistito presso
la ASL;

b) presso il SASN;

¢) altre tipologie di assistenza del Servizio sanitario
nazionale, che saranno individuate con successivi decreti
del Ministero dell’economia e delle finanze, di concerto
con il Ministero della salute.

2. Nelle more della realizzazione dell’ANA, I’INI assi-
cura le funzionalita di cui al comma 1 attraverso I’allinea-
mento con I’elenco degli assistiti del Sistema TS, il quale,
a tal fine, viene assunto come anagrafe di riferimento.

3. Per gli assistiti di cui al comma 1, lettere a) e b),
I’INI procede alla verifica del consenso secondo le moda-
lita di cui all’art. 5 del presente decreto.

Art. 5.

Anagrafe dei consensi e revoche dell assistito

1. Al momento della espressione del consenso o revo-
ca da parte dell’assistito, il FSE alimenta telematicamen-
te I’ Anagrafe dei consensi e delle revoche, attraverso la
specifica funzione resa disponibile dall’INI, con i dati
relativi ai consensi e le relative revoche espressi da parte
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dell’assistito secondo le modalita descritte nell’allegato
disciplinare tecnico allegato B, che costituisce parte inte-
grante del presente decreto.

2. Lassistito esprime il consenso o la relativa revoca
secondo le modalita previste dall’art. 7 del decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri n. 178/2015 anche
presso una regione o provincia autonoma diversa dalla
propria regione di assistenza.

3. Nel caso in cui ’assistito esprime il consenso o la
relativa revoca presso una regione o provincia autonoma
diversa dalla propria regione di assistenza, I’INI:

a) mette a disposizione della regione o provincia au-
tonoma che deve acquisire il consenso o la relativa revoca
I’informativa specifica della regione di assistenza;

b) notifica tale informazione alla regione di assisten-
za competente.

4. Per le finalita di cui al comma 3, lettera a), le regioni
e province autonome trasmettono all’INI la propria infor-
mativa regionale, attraverso la funzione resa disponibile
dall’INI, secondo le modalita descritte nell’allegato disci-
plinare tecnico allegato B.

Art. 6.

Servizio di inserimento dei metadati
di un documento nel FSE

1. Il FSE attiva il servizio comunicando all’INI, oltre ai
dati identificativi dell’assistito, 1 metadati del documento
da inserire ad esclusione di quelli di cui all’art. 14 del
presente decreto.

2. I’INI garantisce le funzionalita di cui all’art. 4 per
I’identificazione e la verifica del consenso dell’assistito.

3. In caso di avvenuta identificazione dell’assistito con
assistenza presso RdA e di consenso all’alimentazione ri-
sultante nell’anagrafe di cui all’art. 5:

a) in caso di RdE coincidente con RdA, il FSE inse-
risce i predetti metadati nel proprio indice;

b) in caso di RdE diversa da RdA, I’'INI inserisce i
predetti metadati nell’indice del FSE della RdA, dandone
contestuale notifica, ovvero negli indici di cui all’art. 11.

Art. 7.

Servizio di gestione dei metadati
di un documento nel FSE

1. Il FSE attiva il servizio comunicando all’INI, oltre
ai dati identificativi dell’assistito, gli estremi dei metadati
del documento da gestire ad esclusione di quelli di cui
all’art. 14 del presente decreto.

2. I’INI garantisce le funzionalita di cui all’art. 4 per
I’identificazione e la verifica del consenso dell’assistito.

3. In caso di avvenuta identificazione dell’assistito con
assistenza presso RdA e di consenso all’alimentazione ri-
sultante nell’anagrafe di cui all’art. 5:

a) in caso di RdE coincidente con RdA, il FSE gesti-
sce 1 predetti metadati nel proprio indice;

b) in caso di RdE diversa da RdA, I’INI gestisce i
predetti metadati nell’indice del FSE della RdA, dandone
contestuale notifica, ovvero negli indici di cui all’art. 11.

Art. 8.

Servizio di ricerca dei metadati di documenti del FSE

1. Il FSE attiva il servizio comunicando all’INI, oltre ai
dati identificativi dell’assistito, gli elementi di ricerca dei
metadati del documento da consultare.

2. I’INI garantisce le funzionalita di cui all’art. 4 per
I’identificazione e la verifica del consenso dell’assistito.

3. In caso di avvenuta identificazione dell’assistito con
assistenza presso RdA e di consenso alla consultazione
risultante nell’anagrafe di cui all’art. 5:

a) in caso di RdE coincidente con RdA, il FSE ottie-
ne i predetti metadati dal proprio indice;

b) in caso di RdE diversa da RdA, I'INI ottiene 1
predetti metadati dall’indice del FSE della RdA, dandone
contestuale notifica, ovvero dagli indici di cui all’art. 11
e comunica tali metadati al FSE della regione richiedente.

Art. 9.

Servizio di recupero di un documento del FSE

1. I1 FSE attiva il servizio comunicando all’INI, oltre ai
dati identificativi dell’assistito, gli elementi di ricerca del
documento da recuperare.

2. I’INI garantisce le funzionalita di cui all’art. 4 per
I’identificazione e la verifica del consenso dell’assistito.

3. In caso di avvenuta identificazione dell’assistito con
assistenza presso RdA e di consenso alla consultazione
risultante nell’anagrafe di cui all’art. 5:

a) in caso di RdAE coincidente con RdA e di docu-
mento disponibile in RdA, il FSE recupera il documento
dall’archivio in cui ¢ contenuto;

b) in tutti gli altri casi, I’INI ottiene il documento
dall’archivio del FSE della regione o provincia autonoma
contenente il documento, dandone contestuale notifica,
ovvero dagli archivi di cui all’art. 14 e comunica tale do-
cumento al FSE della regione richiedente.

Capo 111
TRASFERIMENTO INDICE FSE

Art. 10.

Servizio di trasferimento dell indice FSE

1. A seguito della comunicazione da parte di ANA ad
INI dei dati relativi al trasferimento di assistenza di un as-
sistito, I’ INI garantisce le funzionalita di cui all’art. 4 per
I’identificazione e la verifica del consenso dell’assistito e:

a) nel caso di trasferimento nell’ambito della mede-
sima RdA, I’INI notifica tale trasferimento di assistenza
al FSE del RdA;

b) nel caso di trasferimento da RdA in altra RdA,
oppure da SASN in una RdA, I’INI acquisisce dal FSE
della RdA precedente oppure dal SASN I’indice dei meta-
dati dei documenti del medesimo assistito e lo trasferisce
secondo quanto previsto dall’art. 11. Solo a seguito del-
la comunicazione da parte di ANA ad INI dell’avvenuta
iscrizione dell’assistito presso una ASL della nuova RdA,




22-8-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 195

I’INI lo trasferisce al FSE della nuova RdA. L’INI prov-
vede a notificare alle regioni e province autonome oppure
SASN interessate tali operazioni.

¢) nel caso di trasferimento da RdA in SASN, I’INI
trasferisce al FSE del SASN 1’indice dei metadati dei do-
cumenti del medesimo assistito.

Art. 11.

Indice dei documenti sanitari per assistiti per i quali
non risulta associata una RdA oppure SASN

1. I’INI predispone e gestisce 1’indice con i metadati
dei documenti sanitari relativi agli assistiti risultanti in
ANA e per i quali non risulta associata una RdA oppure
SASN, in quanto per tali assistiti risulta un trasferimento
di residenza in altra regione e non risulta ancora I’iscri-
zione presso una ASL.

Art. 12.

Gestione del consenso in caso di trasferimento
dell’indice FSE

1. Nel caso di trasferimento di cui all’art. 10, comma 1,
lettere b) e ¢), I’assistito deve esprimere il proprio con-
senso secondo le modalita e I’informativa previsti dalla
nuova RdA ovvero SASN, dal momento dell’avvenuta
iscrizione da parte dell’assistito presso una ASL della
nuova RdA ovvero SASN. Fino a tale momento resta va-
lido I’eventuale consenso espresso dal medesimo assistito
nella RAA di provenienza.

Capo 1V

GESTIONE CODIFICHE

Art. 13.

Funzione di gestione delle codifiche

1. In attuazione di quanto previsto dall’art. 25, com-
ma 4 del decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178/2015, I'INI deve garantire 1’interoperabilita
semantica e I’interscambio nei diversi contesti regionali,
nazionali ed europei, delle informazioni contenute nei
FSE regionali (ovvero SASN) mediante 1’utilizzo esclu-
sivo dei formati, codifiche e classificazioni, anche me-
diante transcodifiche, di cui all’art. 24 del decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri n. 178/2015.

2. Per le finalita di cui al comma 1, I'INI garanti-
sce la gestione delle codifiche nazionali e regionali di
cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 178/2015, rese disponibili ai sensi del decreto attuati-
vo dell’art. 12, comma 15-fer, punto 4) del decreto-legge
18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modificazioni,
dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221.

Capo V

DISPONIBILITA DEI DATI DEL SISTEMA TS

Art. 14.

Servizio di messa a disposizione dei dati del Sistema TS

1. I’INT attraverso 1’interconnessione con il Sistema
TS, secondo le modalita descritte nell’allegato C, garanti-
sce la messa a disposizione agli indici dei sistemi FSE dei
metadati dei documenti del Sistema TS relativi a:

a) esenzioni per reddito, di cui al decreto ministeria-
le 11 dicembre 2009;

b) prescrizioni specialistiche a carico del Servizio
sanitario nazionale, effettuate ai sensi del decreto mini-
steriale 2 novembre 2011;

¢) prestazioni specialistiche a carico del Servizio sa-
nitario nazionale, comunicate ai sensi del decreto mini-
steriale 2 novembre 2011, con I’indicazione della prescri-
zione specialistica associata identificata dal NRE;

d) prescrizioni farmaceutiche a carico del Servizio
sanitario nazionale, effettuate ai sensi del decreto mini-
steriale 2 novembre 2011;

e) prestazioni farmaceutiche a carico del Servizio
sanitario nazionale, comunicate ai sensi del decreto mini-
steriale 2 novembre 2011, con I’indicazione della prescri-
zione farmaceutica associata identificata dal NRE.

2. I’INI garantisce la messa a disposizione dei dati di
cui al comma 1, lettere d) ed e), al dossier farmaceutico
dei FSE definito ai sensi del comma 7 dell’art. 12 del de-
creto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, secondo
le modalita che saranno definite con successivo decreto
del Ministero dell’economia e delle finanze, di concerto
con il Ministero della salute, sentito il Garante per la pro-
tezione dei dati personali.

3. Dal 1° settembre 2017, limitatamente agli assistiti
risultanti in ANA di cui all’art. 4, comma 1, lettere a) e b),
il Sistema TS comunica all’INI i metadati di cui al com-
ma 1, relativi ai soli assistiti per i quali risulti, nell’ana-
grafe dei consensi di cui all’art. 5, esplicito consenso per
I’alimentazione.

4. Con riferimento ai metadati di cui al comma 3, ad
esclusione dei metadati di cui al comma 5, I’INI:

a) provvede alla identificazione e la verifica del con-
senso dell’assistito tramite le funzionalita di cui all’art. 4;

b) in caso di avvenuta identificazione dell’assistito
con assistenza presso RdA e di consenso all’alimenta-
zione risultante nell’anagrafe di cui all’art. 5, comunica i
predetti metadati all’indice del FSE della RdA, dandone
contestuale notifica, ovvero agli indici di cui all’art. 11.

5. 11 Sistema TS attiva il servizio di gestione dei me-
tadati comunicando all’INI, oltre ai dati identificativi
dell’assistito, gli estremi dei metadati del documento da
gestire.
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6. Le regioni e province autonome che non abbiano ef-
fettuato la richiesta dei dati di cui al comma 1, devono ga-
rantire 1’alimentazione dei propri sistemi FSE con le me-
desime informazioni, di cui sono titolari del trattamento,
disponibili presso i propri SAR, con le seguenti modalita:

a) il FSE di una RdA, ai fini della comunicazione
dei metadati, attiva il servizio dell’INI per la verifica
dell’identificativo dell’assistito ¢ dell’identificativo del
documento da inserire;

b) in caso di avvenuta identificazione dell’assistito
con assistenza presso la medesima RdA e di consenso
all’alimentazione risultante nell’anagrafe di cui all’art. 5,
il FSE inserisce i predetti metadati nel proprio indice.

7. 11 FSE di cui al comma 6, ai fini della gestione dei
metadati del medesimo comma 6, attiva il servizio di cui
all’art. 7.

Art. 15.

Servizio di messa a disposizione dei dati del Sistema TS
relativi alle prestazioni di assistenza protesica, termale
e integrativa

1. I’INI, attraverso 1’interconnessione con il Sistema
TS, garantisce la messa a disposizione agli indici dei si-
stemi FSE dei metadati dei documenti del Sistema TS
relativi a prestazioni di assistenza protesica, termale e in-
tegrativa, secondo le modalita che saranno definite con
successivo decreto del Ministero dell’economia e delle
finanze, di concerto con il Ministero della salute, sentito
il Garante per la protezione dei dati personali.

Art. 16.

Servizio di messa a disposizione dei dati
dei certificati telematici di malattia

1. L’INI mette a disposizione agli indici dei FSE i me-
tadati dei certificati telematici di malattia, secondo le
modalita che saranno definite con successivo decreto del
Ministero dell’economia e delle finanze, di concerto con
il Ministero della salute e con il Ministero del lavoro, sen-
tito ’INPS, sentito il Garante per la protezione dei dati
personali.

Art. 17.

Oscuramento dei dati del Sistema TS

1. Con riferimento ai dati e documenti di cui agli arti-
coli 14, 15 e 16, I’assistito puo procedere all’oscuramento
e relativa revoca dal momento in cui i medesimi dati sono
inseriti nell’indice del proprio FSE, secondo le modalita
previste dall’art. 8 del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri n. 178/2015.

2. A fronte dell’oscuramento di cui al comma 1, il FSE
deve altresi oscurare i relativi dati e documenti correlati
attraverso il NRE.

_7_'

Art. 18.

Richieste delle regioni e delle province autonome
nonché del Ministero della salute ai sensi dell’art. 12,
comma 15-septies del decreto-legge 18 ottobre 2012,
n. 179, convertito, con modificazioni, dalla legge
17 dicembre 2012, n. 221

1. Con le richieste di cui all’art. 20 sono altresi indicate
le richieste di disponibilita dei servizi e metadati dell’INI,
di cui all’art. 3, comma 1, lettera e).

Capo VI
SErvizI DELL’INI PER LA SUSSIDIARIETA

Art. 19.
Servizi dell ' FSE-INI

1. Per le finalita di cui all’art. 12, comma 15-zer, punto
3) del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito,
con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221,
I’FSE-INI rende disponibili, alle regioni e province auto-
nome che ne abbiano fatto richiesta secondo le modalita
di cui all’art. 20, i servizi descritti nella circolare Agid,
in conformita con quanto previsto dall’art. 27 del decreto
del Presidente del Consiglio dei ministri n. 178/2015.

2. L’accesso al Sistema TS da parte dei soggetti interes-
sati avviene con le credenziali gia in possesso dei medesi-
mi soggetti per il Sistema TS.

3. L’FSE-INI registra, in sistemi distinti, uno per ogni
regione e provincia autonoma le informazioni dettagliate
nella circolare Agid di cui al comma 1.

4. Le regioni e province autonome di cui al com-
ma 1 sono titolari del trattamento dei dati di propria
competenza.

5. Le regioni e province autonome di cui al comma 1
designano il Ministero dell’economia e delle finanze qua-
le responsabile esterno del trattamento dei dati di cui al
presente articolo.

Art. 20.

Richieste delle regioni e delle province autonome
nonché del Ministero della salute

1. Entro il 31 marzo 2017, le regioni ¢ province auto-
nome comunicano al Ministero dell’economia e delle fi-
nanze e al Ministero della salute la richiesta di volersi av-
valere di tutti o parte dei servizi FSE-INI di cui all’art. 19
per la realizzazione del FSE per gli assistiti del Servizio
sanitario nazionale di propria competenza.

2. Entro il 31 marzo 2017, il Ministero della salute co-
munica al Ministero dell’economia e delle finanze 1’even-
tuale richiesta di volersi avvalere di tutti o parte dei servi-
zi FSE-INI di cui all’art. 19 per la realizzazione del FSE
per gli assistiti SASN.

3. A fronte delle richieste di cui al comma 1, la dif-
fusione dei servizi richiesti ¢ definita attraverso accordi
specifici tra il Ministero dell’economia e delle finanze, il
Ministero della salute e le singole regioni e province au-
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tonome, che indicano anche la tempistica di disponibilita
dei servizi.

4. Con specifici accordi tra il Ministero dell’economia
e delle finanze e il Ministero della salute sara definita la
diffusione per i SASN.

5. Gli accordi di cui ai commi 3 e 4 inerenti la diffu-
sione presso le singole regioni, le province autonome e i
SASN delle disposizioni di cui al presente decreto, sono
da concludersi entro aprile 2017.

Capo VII

TRATTAMENTO E TITOLARITA DEI DATI

Art. 21.

Registrazione e aggiornamento dei dati

1. I’INI provvede alla registrazione dei dati cui al
presente decreto secondo le modalita e i limiti tempora-
li previsti dai decreti attuativi del comma 7 dell’art. 12
del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221.

2. A fronte del decesso di un assistito, I’ANA ne da
comunicazione a INI che provvede all’aggiornamento
dei dati di cui al presente decreto secondo le modalita
previste dai decreti attuativi del comma 7 dell’art. 12 del
decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221.

Art. 22.

Finalita del trattamento ed individuazione dei soggetti
che possono accedere ai dati e ai documenti messi a
disposizione dei dati del Sistema TS

1. Il presente decreto non modifica i soggetti autoriz-
zati, sulla base del quadro normativo vigente in materia,
ad accedere ai documenti del FSE e le finalita dagli stessi
perseguibili.

2. Le informazioni delle esenzioni per reddito, di cui
al decreto ministeriale 11 dicembre 2009, rese disponibili
nel FSE sono accessibili al solo assistito.

3. Il Ministero dell’economia e delle finanze ¢ titolare
del trattamento dei dati del Sistema TS di cui all’art. 14,
comma 3 e dei dati personali trattati attraverso 1’offerta
dei servizi dell’INI.

4. 11 Ministero dell’economia e delle finanze, in quali-
ta di titolare del trattamento ai sensi del comma 3, tratta
esclusivamente i dati personali indispensabili ed effettua
le operazioni di trattamento strettamente necessarie al
raggiungimento delle finalita di cui al presente decreto.

Capo VIII

MISURE DI SICUREZZA E SPECIFICHE TECNICHE

Art. 23.

Misure di sicurezza e specifiche tecniche

1. 1l trattamento dei dati di cui al presente decreto ¢
svolto secondo le modalita e le misure di sicurezza per
la protezione dei dati descritte nell’allegato D, che costi-
tuisce parte integrante del presente decreto, adottate dal
titolare del trattamento nel quadro delle pit ampie misure
di cui agli articoli da 31 a 36 e all’allegato B) del Codice
privacy.

2. Le specifiche tecniche relative alle funzioni e servizi
di cui al presente decreto saranno rese disponibili:

a) dal Ministero dell’economia e delle finanze per
la parte relativa all’identificazione dell’assistito attraver-
so I’allineamento con I’ANA e verifica consenso, all’ar-
chiviazione e gestione dei consensi o revoche espressi
dall’assistito, alla gestione delle codifiche nazionali e re-
gionali stabilite dal decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri n. 178/2015 ¢ alla messa a disposizione dei
dati del Sistema TS, ai sensi dell’art. 12, comma 15-sep-
ties del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito,
con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221;

b) dall’Agenzia per I’ltalia digitale, relativamente
all’interoperabilita dei FSE e dei dossier farmaceutici
regionali.

3. Le specifiche tecniche di cui al comma 2 saranno
rese disponibili sul portale www.fascicolosanitario.gov.
it entro trenta giorni dalla pubblicazione del presente
decreto.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 4 agosto 2017

1l Ragioniere generale dello Stato
del Ministero dell economia
e delle finanze
FrANCO

1l segretario generale
del Ministero della salute
MARABELLI
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ALLEGATO A
FUNZIONI E SERVIZI DELL'INFRASTRUTTURA NAZIONALE PER
L’INTEROPERABILITA DEI FASCICOLI SANITARI ELETTRONICI

1. Introduzione.

2. Servizi per la gestione dei documenti FSE disponibili alle strutture sanitarie, alle regioni, alle province autonome e al Ministero della salute
(SASN).

2.1 Funzione di identificazione e verifica consenso dell’assistito.

2.2 Servizio di inserimento dei metadati di un documento nel FSE.

2.3 Servizio di cancellazione dei metadati di un documento nel FSE.

2.4 Servizio di ricerca dei metadati di un documento nel FSE.

2.5 Servizio di recupero di un documento del FSE.

2.6 Servizio di trasferimento dell’indice FSE.

3. Servizi relativi all indice dei documenti sanitari per alcune tipologie di assistiti.

3.1 Assistiti risultanti in ANA con assistenza presso il SASN.

3.2 Assistiti risultanti in ANA per i quali risulta un trasferimento di residenza in altra regione e non risulta ancora I’iscrizione presso una ASL.

1. INTRODUZIONE

Il presente allegato descrive le funzioni ed i servizi che I’Infrastruttura Nazionale per
I’Interoperabilita (INI), di cui all'articolo 12 del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179,
convertito, con modificazioni, dalla Legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modificato
dall’articolo 1, comma 382 della Legge 11 dicembre 2016, n. 232 (Bilancio di
previsione dello Stato per 1'anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il triennio
2017-2019), deve rendere disponibili ai sistemi regionali di Fascicolo Sanitario
Elettronico (FSE), istituti presso le regioni, le province autonome e presso il Ministero
della Salute circa i Servizi di Assistenza Sanitaria del personale Navigante (SASN), al

fine di garantire I’interoperabilita dei medesimi FSE.
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2. SERVIZI PER LA GESTIONE DEI DOCUMENTI FSE
DISPONIBILI ALLE STRUTTURE SANITARIE, ALLE
REGIONI, ALLE PROVINCE AUTONOME E AL MINISTERO
DELLA SALUTE (SASN)

2.1 FUNZIONE DI IDENTIFICAZIONE E VERIFICA CONSENSO
DELL’ASSISTITO

La funzione verifica presso ANA D’esistenza dell’assistito. Se esiste, verifica
la presenza del consenso presso le banche dati dell’INI. A seconda di dove
I’assistito ha 1’assistenza I’INI dialoga con quel FSE.

Attraverso I’interconnessione con I’ANA, I'INI garantisce I’identificazione
dell’assistito e I’estrazione delle relative informazioni concernenti la propria
assistenza sanitaria risultante alternativamente:

a) presso una RdA. In caso di trasferimento di residenza
dell’assistito in altra regione, ANA comunica all’INI la RdA solo
al momento dell’iscrizione da parte dell’assistito presso la ASL.

b) presso il SASN;

c) altre tipologie di assistenza

Nelle more della realizzazione dell' ANA, I’INI assicura le funzionalita di cui
all’articolo 3 comma 1 assumendo come anagrafe di riferimento l'elenco degli
assistiti del Sistema TS.

Le funzioni di identificazione dell’assistito e la verifica del consenso sono

parte integrante dei servizi di interoperabilita per tutti i processi del FSE.

2.2 SERVIZIO DI INSERIMENTO DEI METADATI DI UN
DOCUMENTO NEL FSE

Il servizio offre la possibilita di inserire i metadati di un nuovo documento

nell’indice del FSE.
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Messaggio di richiesta:

Campo

Descrizione

Fonte

Identificativo utente

Codice Fiscale dell’'utente che fa
richiesta del servizio di
interoperabilita

FSE

Identificativo organizzazione

Identificativo del dominio dell’'utente

FSE

Descrizione organizzazione

Descrizione del dominio dell’'utente

FSE

Struttura utente

Identificativo della struttura
dell’'operatore/professionista
sanitario (nel caso in cui l'utente
coincida con il paziente non deve
essere valorizzato)

FSE

Ruolo utente

Ruolo dell’'utente che effettua la
richiesta

FSE

Contesto operativo richiesta

Contesto operativo della richiesta

FSE

Tipo documento

Tipo di documento da registrare

FSE

Identificativo assistito

Codice Fiscale dell’assistito cui si
riferisce la richiesta

FSE

Presa in carico

Indica la presa in carico del
paziente.

FSE

Tipo Attivita

Descrive il tipo di attivita: CREATE.

FSE

Tipologia di struttura che ha prodotto il
documento

(Codifica della specialita o del tipo
di struttura)

FSE

Identificativo organizzazione che
custodisce il documento

Identificativo del dominio regionale
che custodisce il documento

FSE

Tipo MIME

Indica il mime type del documento

FSE

Livello di confidenzialita

Indica il livello di confidenzialita del
documento (ad es. se contiene
informazioni a maggior tutela di
anonimato). | documenti a maggior
tutela di anonimato devono essere
restituiti sono se il paziente ha
deciso preventivamente di renderli
visibili.

FSE

Regole di accesso

Indica la lista di codici che
identificano le politiche di accesso
associate al documento.
Permette quindi di specificare ad
esempio I'oscuramento del
documento.

Si nota che per i documenti
contenenti informazioni a maggior
tutela dell’anonimato, salvo diversa
indicazione del paziente, il
documento deve essere oscurato.

FSE

Identificativo repository

Identificativo del repository che
custodisce il documento

FSE

Identificativo documento

Identificativo del documento

FSE

Tipo documento (alto livello)

Descrive la tipologia di documento
ad alto livello (Prescrizione, Report,
Immagine, ...)

FSE
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Campo Descrizione Fonte
Tipologia documento (medio livello) Descrive la tipologia di documento | FSE
in modo piu dettagliato (prescrizione
specialistica, prescrizione
farmaceutica, ...).
Tipologia documento (basso livello) Unito al typeCode permette di FSE
individuare la struttura di un
documento
Riferimento documento Identifica il documento da FSE
aggiornare (obbligatorio in caso di
aggiornamento di un documento)
Identificativo univoco documento Necessario per creare relazionitrai | FSE
allinterno del Registry documenti
Data validazione documento Data del documento FSE
Autore del documento Codice fiscale, struttura sanitaria, FSE
ruolo, specialita e riferimenti
dell’autore del documento
Hash/size Parametri caratterizzanti il FSE
documento
Assetto organizzativo che ha portato Es. Medicina Generale,Pediatria FSE
alla creazione del documento ,ecc.
Identificativo del paziente al momento | Codice Fiscale del paziente. FSE
della creazione del documento
Tipo Attivita Clinica che ha portato alla | Es. consulto, prestazione prenotata |FSE
creazione del documento erogata, taccuino, ecc.
Lingua del documento Indica la lingua del documento FSE
Data della prestazione Indica le date di inizio e fine della FSE
prestazione sanitaria che ha
comportato la produzione del
documento
Rappresentante legale Codice fiscale del rappresentante FSE
legale
Informazioni demografiche del Dati anagrafici del paziente FSE
paziente
Stato documento Devono essere trasmessi solo FSE
documenti con stato Approvato
Riferimento al documento di In caso di comunicazione metadati | FSE
prescrizione relativi ad un referto, identifica il
documento di prescrizione
dematerializzata dal quale &
generato il documento oggetto della
comunicazione (obbligatorio in caso
di documento di tipo referto se
generato per rispondere ad una
prescrizione dematerializzata
esistente)
Data di sottomissione Data in cui vengono trasmessi i FSE
metadati
Identificativo della sottomissione Identificativo della sottomissione dei | FSE

metadati

I campi in grassetto sono contenuti nell’asserzione di sicurezza, i restanti

campi identificano 1 metadati




22-8-2017 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 195

Messaggio di risposta (successo):

Campo Descrizione Fonte

Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI

Messaggio di risposta (errore):

Campo Descrizione Fonte
Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI
Codice errore Codifica errori FSE o INI

Messaggio di richiesta per il servizio di aggiornamento:
e identico al messaggio del servizio di inserimento, ad eccezione del
campo “Tipo attivita” che vale: UPDATE.
Messaggio di risposta per il servizio di aggiornamento (successo):
¢ identico al messaggio del servizio di inserimento.
Messaggio di risposta per il servizio di aggiornamento (errore):

¢ identico al messaggio del servizio di inserimento.

2.3 SERVIZIO DI CANCELLAZIONE DEI METADATI DI UN
DOCUMENTO NEL FSE

Il servizio di cancellazione dei metadati di un documento permette di
effettuare le operazioni di cancellazione, ad esempio nel caso di trasferimento
dell’indice di un assistito da una regione ad un’altra, dei metadati, da parte di
un professionista/operatore sanitario, offrendo la possibilita di cancellare 1

metadati di un documento gia presente nell’indice del FSE.
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Messaggio di richiesta per il servizio di cancellazione:

Campo

Descrizione

Fonte

Identificativo utente

Codice Fiscale dell'utente che fa richiesta
del servizio di interoperabilita

FSE

Identificativo
organizzazione

Identificativo del dominio dell’utente

FSE

Descrizione
organizzazione

Descrizione del dominio dell’'utente

FSE

Struttura utente

Identificativo della struttura

dell’'operatore/professionista sanitario
(nel caso in cui l'utente coincida con il
paziente non deve essere valorizzato)

FSE

Ruolo utente

In caso di cancellazione a seguito del
trasferimento dell'indice di FSE il ruolo
utente deve essere NOR

FSE

Contesto operativo
richiesta

Contesto operativo della richiesta

FSE

Tipo documento

Elenco dei tipi di documento da eliminare

FSE

Identificativo assistito

Codice Fiscale

FSE

Tipo Attivita

Descrive il tipo di attivita: DELETE

FSE

Identificativo documento

Identificativo documento (1.¥)

FSE

I campi in grassetto sono contenuti nell’asserzione di sicurezza, i restanti

campi identificano i metadati

Messaggio di risposta per il servizio di cancellazione (successo):

Campo

Descrizione

Fonte

Stato risposta

Successo/Fallimento

FSE o INI

Messaggio di risposta per il servizio di cancellazione (errore):

Campo

Descrizione

Fonte

Stato risposta

Successo/Fallimento

FSE o INI

Codice errore

Codifica errori

FSE o INI
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2.4

SERVIZIO DI RICERCA DEI METADATI DI UN DOCUMENTO

NEL FSE

11 servizio restituisce la lista dei metadati relativi ai documenti che soddisfano

1 criteri di ricerca.

Messaggio di richiesta:

Campo Descrizione Fonte

Identificativo utente Codice fiscale dell'utente che fa FSE
richiesta del servizio di interoperabilita

Identificativo organizzazione | Identificativo del dominio dell'utente FSE

Descrizione organizzazione | Descrizione del dominio dell’utente FSE

Struttura utente Identificativo della struttura FSE
dell'operatore/professionista sanitario
(nel caso in cui 'utente coincida con il
paziente non deve essere valorizzato)

Ruolo utente Ruolo dell'utente che effettua la FSE
richiesta

Contesto operativo richiesta | Scopo d’'uso della richiesta FSE

Tipo documento Elenco dei tipi dei documenti da FSE
ricercare

Identificativo assistito Codice fiscale dell'assistito cui si FSE
riferisce la richiesta

Presa in carico Indicazione sulla presa in carico del FSE
paziente

Tipo Attivita Tipo di attivita: READ FSE

Stato documento Stato del documento: devono essere FSE
restituiti solo documenti con stato
Approvato

Tipo documento Tipo documento indicato nel caso di FSE
stored query FindDocuments

Intervallo temporale ricerca Intervallo date indicato nel caso di FSE
stored query FindDocuments

Identificativi documenti Identificativi degli oggetti nel registry da | FSE
trasferire. Questo elemento deve essere
indicato nel caso di stored query
GetDocuments

I campi in grassetto sono contenuti nell’asserzione di sicurezza, i restanti

campi identificano i metadati
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Messaggio di risposta (successo):

Campo Descrizione Fonte
Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI
Tipologia di struttura che ha Codifica della specialita o del tipo di FSE o INI
prodotto il documento struttura
Identificativo assistito Codice fiscale dell'assistito per cui & | FSE o INI
stato prodotto il documento
Tipo MIME Indica il mime type del documento FSE o INI
Identificativo organizzazione Identificativo della Regione di FSE o INI
Assistenza
Identificativo repository Identificativo del Repository che FSE o INI
custodisce il documento
Identificativo documento Identificativo del documento FSE o INI
Tipo documento (alto livello) Descrive la tipologia di documento ad | FSE o INI
alto livello (Prescrizione, Report,
Immagine, ...). Viene riportata
l'indicazione che il documento o dato
¢ stato inserito dall'assistito (taccuino)
Tipologia documento (medio Descrive la tipologia di documento in | FSE o INI
livello) modo piu dettagliato (prescrizione
specialistica, prescrizione
farmaceutica, ...)
Tipologia documento (basso Unito al typeCode permette di FSE o INI
livello) individuare la struttura di un
documento
Identificativo univoco . - . FSE o INI
, Necessario per creare relazioni tra i
dell’oggetto documento .
” : documenti
allinterno del Registry
Data validazione documento Data del documento FSE o INI
Autore del documento Codice fiscale, struttura sanitaria, FSE o INI
ruolo, specialita e riferimenti
dell’autore del documento
Hash/size Parametri caratterizzanti il documento | FSE o INI
Assetto organlzza}tlvo che ha Es. Medicina Generale, FSE o INI
portato alla creazione del Cardiochi . o
documento ardiochirurgia Pediatrica ecc.
Identificativo del paziente al FSE o INI
momento della creazione del Codice Fiscale del paziente
documento
Lingua del documento Indica la lingua del documento FSE o INI
Data della prestazione Indica le date di inizio e fine della FSE o INI
prestazione sanitaria che ha
comportato la produzione del
documento
Livello di confidenzialita Indica il livello di confidenzialita del FSE o INI
documento (ad es. se contiene
informazioni a maggior tutela di
anonimato). | documenti a maggior
tutela di anonimato devono essere
restituiti sono se il paziente ha deciso
preventivamente di renderli visibili.
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2.5

Messaggio di risposta (errore):

Campo Descrizione Fonte
Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI
Codice errore Codifica errori FSE o INI

SERVIZIO DI RECUPERO DI UN DOCUMENTO DEL FSE

Il servizio permette il recupero del documento individuato dai parametri di

ingresso.

Messaggio di richiesta:

Campo

Descrizione

Fonte

Identificativo utente

Codice Fiscale dell’'utente che fa
richiesta del servizio di interoperabilita

FSE

Identificativo
organizzazione

Identificativo del dominio dell’utente

FSE

Descrizione organizzazione

Descrizione del dominio dell’'utente

FSE

Struttura utente

Identificativo della struttura

dell'operatore/professionista sanitario
(nel caso in cui I'utente coincida con il
paziente non deve essere valorizzato)

FSE

Ruolo utente

Ruolo dell'utente che effettua la
richiesta

FSE

Contesto operativo
richiesta

Contesto operativo della richiesta

FSE

Tipo documento

Tipo di documento da richiedere

FSE

Identificativo assistito

Codice Fiscale dell’assistito cui si
riferisce la richiesta

FSE

Presa in carico

Indica la presa in carico del paziente

FSE

Tipo Attivita

Descrive il tipo di attivita: READ.

FSE

Identificativo organizzazione

Identificativo dominio
regionale/provincia autonoma che
svolge il ruolo di RDA

FSE

Identificativo repository

Identificativo del repository che
custodisce il documento

FSE

Identificativo documento

Identificativo del documento da recuperare

FSE

I campi in grassetto sono contenuti nell’asserzione di sicurezza, i restanti

campi identificano 1 metadati
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Messaggio di risposta (successo):

Campo Descrizione Fonte

Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI

Documento Rappresenta il documento in formato FSE o INI
binario

Tipo MIME Indica il mime type del documento FSE o INI

Identificativo organizzazione | ldentificativo dominio FSE o INI
regionale/provincia autonoma della
RDA

Codice repository Identificativo del repository che FSE o INI
custodisce il documento

Identificativo documento Identificativo del documento FSE o INI

Messaggio di risposta (errore):

Campo Descrizione Fonte
Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI
Codice errore Codifica errori FSE o INI

2.6 SERVIZIO DI TRASFERIMENTO DELL’INDICE FSE
I1 servizio permette il trasferimento dell’indice del FSE nella nuova regione di

assistenza dell’assistito.

Messaggio di richiesta:

Campo Descrizione Fonte
Identificativo utente Codice Fiscale dell’'utente che fa FSE
richiesta del servizio di interoperabilita
Identificativo Identificativo del dominio dell’'utente che | FSE
organizzazione ha in carico I'assistito

Descrizione organizzazione | Descrizione del dominio dell’'utente che | FSE
ha in carico I'assistito
Struttura utente Identificativo della struttura FSE
dell’'operatore/professionista sanitario
(nel caso in cui l'utente coincida con il
paziente non deve essere valorizzato)




22-8-2017

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 195

Campo

Descrizione

Fonte

Ruolo utente

Il ruolo utente deve essere NOR

FSE

Contesto operativo
richiesta

Contesto operativo della richiesta

FSE

Tipo documento

Elenco dei tipi di documento da
trasferire

FSE

Identificativo assistito

Codice Fiscale

FSE

Tipo Attivita

Descrive il tipo di attivita: UPDATE

FSE

Stato documento

Questo elemento deve essere indicato
nel caso di stored query
FindDocuments.

FSE

Identificativi documenti

Identificativi degli oggetti nel registry da
trasferire (Array). Questo elemento
deve essere indicato nel caso di stored
query GetDocuments.

FSE

I campi in grassetto sono contenuti nell’asserzione di sicurezza, i restanti

campi identificano i metadati

Messaggio di risposta (successo):

Campo Descrizione Fonte
Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI
Tipologia di struttura che ha | (Codifica della specialita o del tipo di FSE o INI
prodotto il documento struttura)
Identificativo assistito Codice Fiscale dell’assistito per cui & FSE o INI
stato prodotto il documento
Tipo MIME Indica il mime type del documento FSE o INI
Identificativo organizzazione | Identificativo della Regione di Assistenza | FSE o INI
Identificativo repository Identificativo del Repository che FSE o INI
custodisce il documento
Identificativo documento Identificativo del documento FSE o INI
Tipo documento (alto livello) [ Descrive la tipologia di documento ad FSE o INI
alto livello (Prescrizione, Report,
Immagine, ...)
Tipologia documento (medio | Descrive la tipologia di documento in FSE o INI
livello) modo piu dettagliato (prescrizione
specialistica, prescrizione farmaceutica,
...)
Tipologia documento (basso | Unito al typeCode permette di individuare | FSE o INI
livello) la struttura di un documento
Identificativo univoco Necessario per creare relazioni tra i FSE o INI
dell'oggetto documenti
Data validazione documento | Data del documento FSE o INI
Autore del documento Codice fiscale, struttura sanitaria, ruolo, |FSE o INI
specialita e riferimenti dell’autore del
documento
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Campo Descrizione Fonte
Hash/size Parametri caratterizzanti il documento FSE o INI
Assetto organizzativo che FSE o INI
ha portato alla creazione del | Es. Medicina Generale, Pediatria, ecc.
documento
Identificativo del paziente al . . FSE o INI
momento della creazione Qu?stc_) valor_e non Ca”.‘?'a _a_segmto

dell’'unione di piu identificativi
del documento
Lingua del documento Indica la lingua del documento FSE o INI
Data della prestazione Indica le date di inizio e fine della FSE o INI
prestazione sanitaria che ha comportato
la produzione del documento
Livello di confidenzialita Indica il livello di confidenzialita del FSE o INI
documento (ad es. se contiene
informazioni a maggior tutela di
anonimato). | documenti a maggior tutela
di anonimato devono essere restituiti
sono se il paziente ha deciso
preventivamente di renderli visibili.
Regole di accesso Indica la lista di codici che identificano le | FSE o INI
politiche di accesso associate al
documento.
Permette quindi di specificare ad
esempio 'oscuramento del documento.
Si nota che per i documenti contenenti
informazioni a maggior tutela
dell’'anonimato, salvo diversa indicazione
del paziente, il documento deve essere
oscurato
Messaggio di risposta (errore):

Campo Descrizione Fonte
Stato risposta Successo/Fallimento FSE o INI
Codice errore Codifica errori FSE o INI
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3. SERVIZI RELATIVI ALL’INDICE DEI DOCUMENTI
SANITARI PER ALCUNE TIPOLOGIE DI ASSISTITI

3.1 ASSISTITI RISULTANTI IN ANA CON ASSISTENZA PRESSO IL
SASN

Per questa tipologia di assistiti (SASN) i servizi sono identici a quelli

descritti, ma sono rivolti al Ministero della Salute.

3.2 ASSISTITI RISULTANTI IN ANA PER I QUALI RISULTA UN
TRASFERIMENTO DI RESIDENZA IN ALTRA REGIONE E NON
RISULTA ANCORA L’ISCRIZIONE PRESSO UNA ASL.

Per questa tipologia di assistiti I’indice del FSE ¢ gestito dall’INI ed ¢
possibile consultare e aggiornare solo i documenti esistenti. Non ¢ possibile
alimentare il FSE con Dinserimento di un nuovo documento. All’atto
dell’iscrizione dell’assistito presso una ASL, qualora tale ASL sia compresa
in una regione diversa da quella di provenienza, I’indice viene trasferito nella
nuova regione di assistenza con il servizio di trasferimento dell’indice. I

servizi da utilizzare sono identici a quelli descritti.
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ALLEGATO B

ANAGRAFE DEI CONSENSI E DELLE RELATIVE REVOCHE

1. Introduzione.

2. Anagrafe dei consensi e revoche dell assistito.

2.1 Conservazione e trattamento dei dati.

3. Archivio delle informative regionali per [’acquisizione dei consensi e revoche dell assistito.
4. Servizi per ’alimentazione e l’interrogazione dell’anagrafe dei consensi.

I. INTRODUZIONE

Il presente allegato descrive la struttura dei dati dell’Anagrafe dei consensi e le
eventuali relative revoche associati ad ogni assistito risultante nell’ Anagrafe Nazionale

degli Assistiti (ANA) ai sensi dell’articolo 5 del presente decreto.

L’archivio suddetto ¢ alimentato dai FSE istituiti presso le regioni o province autonome

di assistenza, nonché dal FSE del SASN, di seguito denominati “FSE”.

Inoltre viene costituito presso I’INI, I’archivio contenente le informativa regionale ai
sensi dell’articolo 13 del dgls 196/2003 per 1’acquisizione del consenso e della revoca
che sono trasmessi e aggiornati dal FSE istituito presso la regione o provincia autonoma

di assistenza, ovvero il SASN.
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2. ANAGRAFE DEI CONSENSI E REVOCHE DELL’ASSISTITO

Le tipologie di consenso che possono essere espresse dall’assistito sono:

1. all’alimentazione del FSE: per inserire nuovi documenti, aggiornarli oppure

cancellarli

2. alla consultazione del FSE: per leggere i documenti del FSE

3. al pregresso: per far confluire nel FSE i documenti prodotti in precedenza, ossia

nei periodi in cui non era espresso il consenso all’alimentazione del FSE

Tutte le tipologie di consenso agiscono sull’intero FSE del cittadino e per ciascun tipo

di consenso puo essere espressa la relativa revoca.

Di seguito viene riportato il contenuto della banca dati dell’anagrafe dei consensi e delle

revoche. Tali consensi e revoche sono trasmessi e aggiornati attraverso il FSE istituito

presso la regione o provincia autonoma di assistenza, ovvero il SASN.

Le tabelle successive descrivono la struttura dati relativa ad ogni tipologia di consenso e

revoca.

Tipologia Descrizione Campo Caratteristiche Fonte
Identificativo Codice fiscale dell’assistito FSE
dell’assistito
Consenso Il Campo assume i seguenti valori: FSE

« VERO
« NON ESPRESSO
Consenso: Data Consenso Data nella quale ¢ stato espresso il FSE
. Alimentazione consenso
« Consultazione | Note Consenso Note per il consenso FSE
+ Pregresso Soggetto Codice fiscale del soggetto che ha FSE
acquisito il consenso
Ruolo del soggetto Ruolo del soggetto che ha acquisito il FSE
consenso
Struttura Identificativo della struttura attraverso la | FSE
quale ¢ stato acquisito il consenso
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Tipologia Descrizione Campo Caratteristiche Fonte
Revoca: Identificativo Codice fiscale dell’assistito FSE
o Alimentazione |dell’assistito
o Consultazione |[Revoca Il Campo assume i seguenti valori: FSE
« Pregresso « VERO
Data Revoca Data nella quale ¢ stato espresso la FSE
revoca
Note Revoca Note per la revoca FSE
Soggetto Codice fiscale del soggetto che ha FSE
acquisito la revoca.
In caso di decesso dell’assistito su
notifica dell’ANA ¢ I’INI che provvede
alla revoca
Ruolo del soggetto Ruolo del soggetto che ha acquisito la FSE
revoca
Struttura Identificativo della struttura attraverso la | FSE
quale ¢ stato acquisita la revoca

2.1

CONSERVAZIONE E TRATTAMENTO DEI DATI

I dati identificativi dell’assistito e 1 dati relativi al consenso e alla revoca sono

conservati con 1’ausilio di strumenti elettronici in archivi distinti e separati. Tali dati

sono trattati

mediante [’utilizzazione di

codici identificativi che 1

rendono

temporaneamente inintelligibili anche a chi ¢ autorizzato ad accedervi e permettono di

identificare gli interessati solo in caso di necessita. Il trattamento dei dati viene

effettuato per le sole finalita indicate nell’articolo 2 del presente decreto.
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3. ARCHIVIO DELLE INFORMATIVE REGIONALI PER
L’ACQUISIZIONE DEI CONSENSI E REVOCHE
DELL’ASSISTITO

Il FSE istituito presso la regione o provincia autonoma di assistenza, ovvero il SASN,

deve trasmettere all’INI la informativa regionale compresa la modulistica per

I’acquisizione dei consensi e delle revoche che possono essere espresse dall’assistito.

Di seguito viene riportato il contenuto dell’archivio della informativa regionale ai sensi

dell’articolo 13 del dgls 196/2003, dei FSE regionali e dei FSE SASN.

La tabella successiva descrive la struttura dell’archivio.

aperti)

Descrizione Campo Caratteristiche Fonte
Identificativo del Codice identificativo univoco del INT
documento documento
Identificativo Regione | Codice Regionale FSE
Tipologia del Tipologia del documento, per es. FSE
documento Informativa nazionale, Informativa

regionale
Versione Versione del documento FSE
Data di acquisizione | Data nella quale ¢ stato acquisito il | FSE
documento
Documento I1 Documento (PDF, o altri formati | FSE
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4. SERVIZI PER L’ALIMENTAZIONE E L’ INTERROGAZIONE
DELL’ANAGRAFE DEI CONSENSI.

L’INI mette a disposizione i servizi attraverso i quali i sistemi regionali dei FSE
possono comunicare i consensi € revoche manifestati dagli assistiti in relazione al

proprio FSE, nonché I’'informativa regionale.

I consensi cosi trasmessi saranno archiviati e gestiti dall’INI, che ha la responsabilita di

memorizzarli nell’anagrafe dei consensi e di poterli verificare in qualunque istante.

Le specifiche tecniche relative ai servizi di alimentazione e di interrogazione dei

consensi e revoche sono disponibili ai sensi dell’art. 23 del presente decreto.
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ALLEGATO C

SERVIZIO DI MESSA A DISPOSIZIONE DEI DATI DEL SISTEMA TS

1. Introduzione.
2. Servizi per la messa a disposizione ai sistemi regionali di FSE delle informazioni rese disponibili dal Sistema TS.
2.1 Servizi per la fornitura dei metadati delle esenzioni da reddito di cui al decreto ministeriale 11 dicembre 2009.

2.2 Servizi per la fornitura dei metadati delle prescrizioni specialistiche a carico del Servizio sanitario nazionale, effettuate ai sensi del decreto
ministeriale 2 novembre 2011.

2.3 Servizi per la fornitura dei metadati delle prestazioni specialistiche a carico del Servizio sanitario nazionale, effettuate ai sensi del decreto
ministeriale 2 novembre 2011.

2.4 Servizi per la fornitura dei metadati delle prescrizioni farmaceutiche a carico del Servizio sanitario nazionale, effettuate ai sensi del decreto
ministeriale 2 novembre 2011.

2.5 Servizi per la fornitura dei metadati delle prestazioni farmaceutiche a carico del Servizio sanitario nazionale, effettuate ai sensi del decreto
ministeriale 2 novembre 2011.

1. INTRODUZIONE

Il presente allegato descrive i servizi che 1’Infrastruttura Nazionale per I’Interoperabilita
(INI), di cui all'articolo 12 del decreto legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
modificazioni, dalla Legge 17 dicembre 2012, n. 221, come modificato dall’articolo 1,
comma 382 della Legge 11 dicembre 2016, n. 232 (Bilancio di previsione dello Stato
per l'anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019), deve
rendere disponibili ai sistemi regionali di Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE), istituti
presso le regioni, le province autonome e presso il Ministero della Salute circa i Servizi
di Assistenza Sanitaria del personale Navigante (SASN), al fine di garantire la messa a
disposizione ai FSE regionali dei metadati dei documenti resi disponibili dal Sistema

Tessera Sanitaria all’INI ai sensi dell’articolo 12 del presente decreto.
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2. SERVIZI PER LA MESSA A DISPOSIZIONE AI SISTEMI
REGIONALI DI FSE DELLE INFORMAZIONI RESE
DISPONIBILI DAL SISTEMA TS

2.1 SERVIZI PER LA FORNITURA DEI METADATI DELLE
ESENZIONI DA REDDITO DI CUI AL DM 11/12/2009

Il Sistema TS, al verificarsi di ogni evento che definisce le modalita di riconoscimento
del diritto all’esenzione per motivi di reddito sulla base di quanto disposto dal comma 3
del DM 11/12/2009 oppure da quanto richiesto dall’assistito tramite autocertificazione,
limitatamente agli assistiti risultanti in ANA e che hanno fornito il consenso, notifica
all’INI 1 metadati di tali documenti al fine di essere messi a disposizione degli indici dei

FSE e ne garantisce il successivo recupero.

D1 seguito si riporta il dettaglio dei metadati per ’indicizzazione e il recupero di un

documento.
DB Descrizione Fonte

Campo

Identificativo Codice Fiscale dell’assistito Sistema TS

Assistito

Protocollo Identificativo univoco del dato Sistema TS

nel sistema TS

Data-ora di Data di inserimento Sistema TS

creazione del dell’esenzione

documento

I1 FSE puo recuperare i dati dell’esenzione con i servizi descritti nell’allegato A del

presente decreto.
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Nel caso di esenzione presente, vengono restituiti i seguenti dati:

Descrizione

Descrizione Fonte
Campo
Identificativo Codice Fiscale dell’assistito Sistema TS
Assistito
Protocollo Identificativo univoco del dato Sistema TS
nel sistema TS
Codice regione Identifica la territorialita Sistema TS
dell’esenzione (900 per
esenzioni nazionali)
Codice Codice esenzione Sistema TS
Esenzione
Descrizione Descrizione esplicativa Sistema TS
esenzione esenzione
Tipo esenzione Certificata / Autocertificata Nel | Sistema TS
caso di esenzione da reddito
certificata il soggetto che
genera il dato ¢ il Sistema TS,
mentre in caso di
autocertificazione il soggetto ¢
la ASL
Data inizio Data di inizio dell’esenzione Sistema TS
Data fine Data di fine dell’esenzione Sistema TS
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2.2 SERVIZI PER LA FORNITURA DEI METADATI DELLE
PRESCRIZIONI SPECIALISTICHE A CARICO DEL SSN,
EFFETTUATE Al SENSI DEL DM 2/11/2011

Il Sistema TS o il Sistema Regionale, al verificarsi di ogni evento di produzione di una
ricetta di tipo specialistico in modalita elettronica de-materializzata ai sensi del DM
2/11/2011 da parte dei medici prescrittori, limitatamente agli assistiti risultanti in ANA
¢ che hanno fornito il consenso, notifica all’INI i metadati di tali documenti al fine di

essere messi a disposizione degli indici dei FSE e ne garantisce il successivo recupero.
Al verificarsi della richiesta di oscuramento dei dati dei referti da parte dell’assistito
segue in maniera automatica 1’oscuramento dei documenti amministrativi inerenti alle

prescrizioni collegate.

Di seguito si riporta il dettaglio dei metadati per I’indicizzazione e il recupero di un

documento.
Descrizione . .
Descrizione Fonte
Campo
Identificativo Codice Fiscale Sistema TS
Assistito dell’assistito
Numero ricetta L’elemento contiene il Sistema TS
elettronica NRE Numero di ricetta
elettronica (NRE).
Data di Data compilazione della Sistema TS
Compilazione ricetta da parte del medico.
ricetta
Tipo Tipologia della prescrizione Sistema TS
prescrizione (in tal caso: ricetta
specialistica)
Stato ricetta L’elemento indica in quale Sistema TS
stato di processo si trova la
ricetta (in tal caso: prescritto).
Identificativo Codice fiscale del medico Sistema TS
medico prescrittore
Regione del Codice della regione del Sistema TS
medico medico che ha prescritto la
ricetta
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo
ASL del medico Codice della ASL del medico | Sistema TS
che ha prescritto la ricetta
Struttura del Codice della struttura del Sistema TS
medico medico che ha prescritto la
ricetta
Specializzazione Tipologia di specializzazione | Sistema TS
del medico del medico che ha prescritto la
ricetta

Il FSE puo recuperare i dati della ricetta con i servizi descritti nell’allegato A del

presente decreto.

Nel caso di ricetta presente, vengono restituiti 1 seguenti dati:

IDesanbiing Descrizione Fonte
Campo
Identificativo Codice fiscale del medico Sistema TS
medico titolare / prescrittore. Nel caso sia lui
Autore del che prescrive la ricetta ne ¢
documento anche 1’autore
Identificativo Codice fiscale del medico SistemaTS
del medico prescrittore, sostituto di un
sostituto / medico titolare. Nel caso sia
Autore del lui che prescrive la ricetta ne
documento ¢ anche ’autore
Regione del Codice della regione del Sistema TS
medico medico che ha prescritto la
ricetta
ASL del medico Codice della ASL del Sistema TS
medico che ha prescritto la
ricetta
Struttura del Codice della struttura del Sistema TS
medico medico che ha prescritto la
ricetta
Specializzazione Tipologia di Sistema TS
del medico specializzazione del medico
che ha prescritto la ricetta
Numero ricetta L’elemento contiene il Sistema TS
elettronica NRE Numero di ricetta elettronica
(NRE).
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo
Data di Data compilazione della ricetta | Sistema TS
Qompilazione da parte del medico.
ricetta
Tipo ricetta Tipologia della ricetta Sistema TS
compilata per un determinato
tipo assistito
Tipo visita Visita di tipo ambulatoriale o Sistema TS
domiciliare
Identificativo Codice Fiscale dell’assistito Sistema TS
Assistito
Tipo Tipologia della prescrizione Sistema TS
prescrizione (in tal caso: ricetta
specialistica)
Stato ricetta L’elemento indica in quale Sistema TS
stato di processo si trova la
ricetta (in tal caso: prescritto).
Codice Esenzione | Codice esenzione riportato in Sistema TS
dell’assistito ricetta per 1’assistito
Biffatura per Campo che indica se 1’assistito | Sistema TS
assistito non esente | € esente oppure no.
Valori ammessi:
“null”= ricetta per assistito
esente,
1= ricetta per assistito non
esente.
Codice Diagnosi Codice diagnosi o del sospetto | Sistema TS
diagnostico secondo la codifica
ICD9-CM.
Descrizione della Descrizione della diagnosi o del | Sistema TS
Diagnosi sospetto diagnostico in testo
libero.
Disposizioni Disposizioni regionali Sistema TS
Regionali specifiche
Provincia di Provincia di residenza Sistema TS
residenza dell’assistito come dichiarato in
dell’assistito ricetta dal medico prescrittore
Asl di residenza ASL di residenza dell’assistito | Sistema TS
dell’assistito come dichiarato in ricetta dal
medico prescrittore
Tipologia della Indica se la prescrizione ¢ Sistema TS
prescrizione S= Suggerita,

H= Ricovero,

— 3 M
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Descrizione
Campo

Descrizione

Fonte

Campo “altro”

Il campo “Altro”, come da
ricetta cartacea, a disposizione
per usi futuri.

Sistema TS

Classe di Priorita

Classe di priorita della
prescrizione.

Valori ammessi:

“null”= campo non impostato
U=" Nel piu breve tempo
possibile, comunque, se
differibile, entro 72 ore”,
B="Entro 10 giorni”,
D="Entro 30 (visite), entro 60
giorni (visite strumentali)”,
P="Senza priorita”

Sistema TS

Cognome e nome
dell’assistito o sue
iniziali

Stringa unica contente il
cognome ¢ il nome
dell’assistito o le sue iniziali
ove prescritto dalla legge. Il
contenuto di tale campo inserito
dal medico non ¢ sottoposto a
nessuna regola formale
codificata e non viene
verificato sintatticamente né
controllato con nessun archivio
in possesso del Sistema TS

Sistema TS

Indirizzo
dell’assistito

Stringa unica contenente
I’indirizzo e/o il C.A.P. e/o la
citta dell’assistito. I contenuto
di tale campo inserito dal
medico non ¢ sottoposto a
nessuna regola formale
codificata e non viene
verificato sintatticamente né
controllato con nessun archivio
in possesso del Sistema TS.

Sistema TS

Numero Tessera
Sasn

Numero tessera assistenza
SASN, da compilarsi in
maniera obbligatoria solo per
assistiti SASN come nella
matrice dei ricettari cartacei

Sistema TS

Societa
Navigazione

Societa di navigazione, da
compilarsi in maniera
obbligatoria solo per assistiti
SASN, come nella matrice dei
ricettari cartacei

Sistema TS
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo

Codice Il campo contiene il Codice Sistema TS
Prestazione prestazione specialistica
Prescritta secondo il nomenclatore della

regione del medico prescrittore.
Descrizione Descrizione testuale della Sistema TS
Prestazione prestazione specialistica.
Note del medico in | Il campo puo essere utilizzato Sistema TS
Testo Libero per scrivere una nota

esplicativa di cio che ¢ stato

prescritto
Quantita Quantita di prestazioni Sistema TS
prescritta specialistiche prescritte.
Codice Catalogo Il campo contiene il codice Sistema TS
Prescritto della prestazione prescritta

secondo il catalogo della

regione del medico prescrittore.
Tipo di Accesso Tipo di accesso alle prestazioni | Sistema TS

Valori ammessi:
1= primo accesso,
0= altra tipologia di accesso
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2.3 SERVIZI PER LA FORNITURA DEI METADATI DELLE
PRESTAZIONI SPECIALISTICHE A CARICO DEL SSN,
EFFETTUATE AI SENSI DEL DM 2/11/2011

Il Sistema TS o il Sistema Regionale, al verificarsi di ogni evento di produzione di una
ricetta di tipo specialistico in modalita elettronica de-materializzata ai sensi del DM
2/11/2011 da parte dei medici prescrittori, limitatamente agli assistiti risultanti in ANA
e che hanno fornito il consenso, notifica all’INI 1 metadati di tali documenti al fine di

essere messi a disposizione degli indici dei FSE e ne garantisce il successivo recupero.
Al verificarsi della richiesta di oscuramento dei dati dei referti da parte dell’assistito
segue in maniera automatica I’oscuramento dei documenti amministrativi inerenti alle

prescrizioni collegate.

Di seguito si riporta il dettaglio dei metadati per ’indicizzazione e il recupero di un

documento.
Descrizione qr
Descrizione Fonte
Campo
Identificativo Codice Fiscale dell’assistito Sistema TS
Assistito
Numero ricetta L’elemento contiene il Sistema TS
elettronica NRE Numero di ricetta elettronica
(NRE).
Data di erogazione Data massima di erogazione tra | Sistema TS
ricetta quelle di ogni singola
prestazione di ricetta che ¢ stata
erogata.
Tipo prescrizione Tipologia della prescrizione (in | Sistema TS
tal caso: ricetta specialistica)
Stato ricetta L’elemento indica in quale Sistema TS
stato di processo si trova la
ricetta (in tal caso: erogato).
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo
Autore del Codice fiscale del direttore Sistema TS
documento di della struttura
erogazione
Regione della Codice della regione della Sistema TS
struttura di struttura che ha erogato la
erogazione ricetta
ASL della struttura Codice della ASL della Sistema TS
di erogazione struttura che ha erogato la
ricetta
Codice della Codice della struttura che ha Sistema TS
struttura di erogato la ricetta
erogazione

Il FSE puo recuperare i dati della ricetta con i servizi descritti nell’allegato A del

presente decreto.

L’INI, nel caso di ricetta presente, restituisce in visualizzazione i seguenti dati:

Numero ricetta
elettronica NRE

Numero di ricetta elettronica
(NRE).

IESRAIG Descrizione Fonte
Campo
Autore del Codice fiscale del direttore Sistema TS
documento di della struttura o del soggetto
erogazione che ha eseguito 1’erogazione
Regione della Codice della regione della Sistema TS
struttura di struttura che ha erogato la
erogazione ricetta
ASL della struttura Codice della ASL della Sistema TS
. . struttura che ha erogato la
di erogazione .
ricetta
Codice del'la Codice della struttura che ha SISICHA TS
struttura di .
. erogato la ricetta
erogazione
Idegtlﬁcatlvo Codice Fiscale dell’assistito Sistema TS
Assistito
L’elemento contiene il Sistema TS
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo
Data di erogazione Data massima di erogazione tra | Sistema TS
ricetta quelle di ogni singola
prestazione di ricetta che ¢ stata
erogata.
Tipologia della prescrizione: Sistema TS
. . (in tal caso:specialistica)
Tipo prescrizione
L’elemento indica in quale Sistema TS
Stato ricetta sjtato di processo si trova la
ricetta (in tal caso erogato).
Codice Codice della prestazione Sistema TS
Prestazione specialistica effettivamente
Erogata erogata, come da nomenclatore
regionale dell’erogatore
Descrizione Descrizione testuale della Sistema TS
Prestazione prestazione specialistica
Erogata effettivamente erogata.
Variazione codici Valore ammesso: SistemaTsS
prestazione V =1l codice prestazione
inserito nel campo ¢ stato
variato dall’erogatore
specialistico rispetto a quanto
prescritto dal medico
Quantita Erogata Quantita effettivamente erogata | Sistema TS
della prestazione
Codice Catalogo Codice della prestazione Sistema TS
Erogato specialistica effettivamente
erogata, come da catalogo
regionale dell’erogatore
Data inizio Data inizio erogazione della Sistema TS
erogazione prestazione
Data fine Data fine erogazione della Sistema Ts

erogazione

prestazione
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2.4 SERVIZI PER LA FORNITURA DEI METADATI DELLE
PRESCRIZIONI FARMACEUTICHE A CARICO DEL SSN,
EFFETTUATE AI SENSI DEL DM 2/11/2011

Il Sistema TS o il Sistema Regionale, al verificarsi di ogni evento di produzione di una

ricetta di tipo specialistico in modalita elettronica de-materializzata ai sensi del DM

2/11/2011 da parte dei medici prescrittori, limitatamente agli assistiti risultanti in ANA

¢ che hanno fornito il consenso, notifica all’INI i metadati di tali documenti al fine di

essere messi a disposizione degli indici dei FSE e ne garantisce il successivo recupero.

Al verificarsi della richiesta di oscuramento dei dati dei referti da parte dell’assistito

segue in maniera automatica 1’oscuramento dei documenti amministrativi inerenti alle

prescrizioni collegate.

Di seguito si riporta il dettaglio dei metadati per 1’indicizzazione e il recupero di un

documento.

Descrizion . .
escrizione Descrizione Fonte
Campo
Identificativo Codice Fiscale Sistema TS
Assistito dell’assistito
Numero ricetta L’elemento contiene il Sistema TS
elettronica NRE Numero di ricetta
elettronica (NRE).
Data di Data compilazione della Sistema TS
Compilazione ricetta da parte del medico.
ricetta
Tipo Tipologia della prescrizione | Sistema TS
prescrizione (in tal caso: ricetta
farmaceutica)
Stato ricetta L’elemento indica in quale | Sistema TS

stato di processo si trova la
ricetta (in tal caso:
prescritto).
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo
Identificativo Codice fiscale del medico Sistema TS
medico prescrittore
Regione del Codice della regione del Sistema TS
medico medico che ha prescritto la
ricetta
ASL del medico Codice della ASL del Sistema TS
medico che ha prescritto la
ricetta
Struttura del Codice della struttura del Sistema TS
medico medico che ha prescritto la
ricetta
Specializzazione Tipologia di Sistema TS
del medico specializzazione del medico
che ha prescritto la ricetta

Il FSE puo recuperare i dati della ricetta con i servizi descritti nell’allegato A del

presente decreto.

Nel caso di ricetta presente, vengono restituiti 1 seguenti dati:

Descrizione Campo Descrizione Fonte
Identificativo medico Codice fiscale del Sistema
titolare / Autore del medico prescrittore. TS
documento Nel caso sia lui che

prescrive la ricetta
ne ¢ anche 1’autore
Identificativo del Codice fiscale del SistemaTS
medico sostituto / medico prescrittore,
Autore del documento sostituto di un
medico titolare. Nel
caso sia lui che
prescrive la ricetta
ne ¢ anche 1’autore
Regione del medico Codice della regione Sistema
del medico che ha TS
prescritto la ricetta
ASL del medico Codice della ASL Sistema
del medico che ha TS
prescritto la ricetta
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Descrizione Campo Descrizione Fonte

Struttura del medico Codice della Sistema
struttura del medico TS
che ha prescritto la
ricetta

Specializzazione del Tipologia di Sistema

medico specializzazione del TS
medico che ha
prescritto la ricetta

Numero ricetta L’elemento contiene Sistema

elettronica NRE il Numero di ricetta TS
elettronica (NRE).

Data di Compilazione Data compilazione Sistema

ricetta della ricetta da parte del | TS
medico.

Tipo ricetta Tipologia della ricetta | Sistema
compilata per un TS
determinato tipo
assistito

Tipo visita Visita di tipo Sistema
ambulatoriale o TS
domiciliare

Identificativo Assistito Codice Fiscale Sistema
dell’assistito TS

Tipo prescrizione Tipologia della Sistema
prescrizione (in tal TS
caso: ricetta
farmaceutica)

Stato ricetta L’elemento indica in Sistema
quale stato di processo | TS
si trova la ricetta (in tal
caso: prescritto).

Codice Esenzione Codice esenzione Sistema

dell’assistito riportato in ricetta per TS
1’assistito

Biffatura per assistito non | Campo che indica se Sistema

esente I’assistito € esente TS

oppure no.

Valori ammessi:
“null”= ricetta per
assistito esente,
1=ricetta per assistito
non esente.
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Descrizione Campo Descrizione Fonte

Codice Diagnosi Codice diagnosi o del Sistema
sospetto diagnostico TS
secondo la codifica
ICD9-CM.

Descrizione della Diagnosi | Descrizione della Sistema
diagnosi o del sospetto | TS
diagnostico in testo
libero.

Data di Compilazione Data compilazione Sistema

ricetta della ricetta da parte del | TS
medico nel formato

Disposizioni Regionali Disposizioni regionali | Sistema
specifiche TS

Provincia di residenza Provincia di residenza | Sistema

dell’assistito dell’assistito come TS
dichiarato in ricetta dal
medico prescrittore

Asl di residenza ASL di residenza Sistema

dell’assistito dell’assistito come TS
dichiarato in ricetta dal
medico prescrittore

Tipologia della Indica se la Sistema

prescrizione prescrizione € TS
S= Suggerita,

H= Ricovero,

Campo “altro” Il campo “Altro”, come | Sistema
da ricetta cartacea, a TS
disposizione per usi
futuri.

Cognome ¢ nome Stringa unica contente | Sistema

dell’assistito o sue iniziali | il cognome e il nome TS

dell’assistito o le sue
iniziali ove prescritto
dalla legge. Il
contenuto di tale campo
inserito dal medico non
¢ sottoposto a nessuna
regola formale
codificata e non viene
verificato
sintatticamente né
controllato con nessun
archivio in possesso del
Sistema TS
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Descrizione Campo

Descrizione

Fonte

Indirizzo dell’assistito

Stringa unica
contenente 1’indirizzo
e/oil C.A.P. e/o la citta
dell’assistito. I1
contenuto di tale campo
inserito dal medico non
¢ sottoposto a nessuna
regola formale
codificata e non viene
verificato
sintatticamente né
controllato con nessun
archivio in possesso del
Sistema TS.

Sistema
TS

Numero Tessera Sasn

Numero tessera
assistenza SASN, da
compilarsi in maniera
obbligatoria solo per
assistiti SASN come
nella matrice dei
ricettari cartacei

Sistema
TS

Societa Navigazione

Societa di navigazione,
da compilarsi in
maniera obbligatoria
solo per assistiti SASN,
come nella matrice dei
ricettari cartacei

Sistema
TS

Codice Prestazione
Prescritta

Codice prestazione
farmaceutica secondo il
Prontuario dei farmaci.

Sistema
TS

Descrizione Prestazione

Descrizione testuale
della prestazione
farmaceutica secondo il
prontuario dei farmaci.

Sistema
TS

Motivazione del medico
in Testo Libero

Il campo puo essere
utilizzato per scrivere
una nota esplicativa di
cio che ¢ stato
prescritto

Sistema
TS

Quantita prescritta

Quantita di prestazioni
specialistiche prescritte.

Sistema
TS

Codice Gruppo
Equivalenza

Codice del gruppo di
equivalenza secondo la
codifica AIFA.

Sistema
TS

Descrizione Gruppo
Equivalenza

Descrizione testuale del
gruppo di equivalenza
secondo la dizione
AJFA.

Sistema
TS
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Descrizione Campo

Descrizione

Fonte

Farmaco Non Sostituibile

Indicazione che il
prodotto, per cui ¢ stato
indicato il codice AIC,
non puo essere
sostituito con altro
prodotto.

Valori ammessi:

null = campo non
utilizzato

1 =il prodotto
farmaceutico indicato
tramite codice AIC non
puod essere sostituito

Sistema
TS

Codice Motivazione non

sostituibilita

Il campo contiene i
codici di motivazione
di non sostituibilita di
un farmaco secondo le
linee guida art. 15,
comma 11-bis del DL
95/2012

Sistema
TS

Nota Prodotto

Nota AIFA sul prodotto
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2.5 SERVIZI PER LA FORNITURA DEI METADATI DELLE
PRESTAZIONI FARMACEUTICHE A CARICO DEL SSN,
EFFETTUATE AI SENSI DEL DM 2/11/2011

Il Sistema TS o il Sistema Regionale, al verificarsi di ogni evento di produzione di una

ricetta di tipo specialistico in modalita elettronica de-materializzata ai sensi del DM

2/11/2011 da parte dei medici prescrittori, limitatamente agli assistiti risultanti in ANA

e che hanno fornito il consenso, notifica all’INI 1 metadati di tali documenti al fine di

essere messi a disposizione degli indici dei FSE e ne garantisce il successivo recupero.

Al verificarsi della richiesta di oscuramento dei dati dei referti da parte dell’assistito

segue in maniera automatica I’oscuramento dei documenti amministrativi inerenti alle

prescrizioni collegate.

Di seguito si riporta il dettaglio dei metadati per 1’indicizzazione e il recupero di un

documento.
Descrizione . .
Descrizione Fonte
Campo

Identificativo Codice Fiscale Sistema TS
Assistito dell’assistito
Numero ricetta L’elemento contiene il Sistema TS
elettronica NRE Numero di ricetta

elettronica (NRE).
Data di erogazione Data massima di Sistema TS
ricetta erogazione tra quelle di

ogni singola prestazione

di ricetta che ¢ stata

erogata.
Tipo prescrizione Tipologia della Sistema TS

prescrizione: (in tal caso:

ricetta farmaceutica)
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Descrizione Descrizione Fonte
Campo
Stato ricetta L’elemento indica in Sistema TS
quale stato di processo si
trova la ricetta (in tal
caso: erogato).
Autore del Codice fiscale del Sistema TS
documento di direttore della struttura
erogazione
Regione della Codice della regione della | Sistema TS
struttura di struttura che ha erogato la
erogazione ricetta
ASL della struttura Codice della ASL della Sistema TS
di erogazione struttura che ha erogato la
ricetta
Codice della Codice della struttura che | Sistema TS
struttura di ha erogato la ricetta
erogazione

Il FSE puo recuperare i dati della ricetta con i servizi descritti nell’allegato A del

presente decreto.

Nel caso di ricetta presente, vengono restituiti i seguenti dati:

Descrizione Campo Descrizione Fonte
Autore del documento di | Codice fiscale del Sistema TS
erogazione direttore della struttura o

del soggetto che ha

eseguito 1’erogazione
Regione della struttura Codice della regione della | Sistema TS
di erogazione struttura che ha erogato la

ricetta
ASL della struttura di Codice della ASL della Sistema TS
erogazione struttura che ha erogato la

ricetta
Codice della struttura di | Codice della struttura che | Sistema TS
erogazione ha erogato la ricetta
Identificativo Assistito Codice Fiscale Sistema TS

dell’assistito
Numero ricetta L’elemento contiene il Sistema TS
elettronica NRE Numero di ricetta

elettronica (NRE).
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Descrizione Campo

Descrizione

Fonte

Data di erogazione
ricetta

Data massima di
erogazione tra quelle di
ogni singola prestazione
di ricetta che ¢ stata
erogata.

Sistema TS

Tipo prescrizione

Tipologia della
prescrizione :(in tal
caso:farmaceutica)

Sistema TS

Stato ricetta

L’elemento indica in
quale stato di processo si
trova la ricetta. (in tal
caso erogato).

Sistema TS

Codice Prestazione
Erogata

Codice della prestazione
farmaceutica
effettivamente erogata
secondo il prontuario dei
farmaci.

Sistema TS

Descrizione
Prestazione Erogata

Descrizione della
prestazione farmaceutica
effettivamente erogata
secondo il prontuario dei
farmaci.

Sistema TS

Variazione codici
prestazione

Valore ammesso:

S =il codice AIC inserito
nel campo rappresenta
una sostituzione di
farmaco, prevista per
legge, rispetto a quanto
indicato dal medico
prescrittore.

Sistema TS

Motivazione
Sostituzione Prodotto

Valore indicante se il
prodotto farmaceutico ¢
stato sostituito ovvero se
il farmaco di riferimento
non ¢ reperibile.

fare riferimento alle linee
guida art. 15, comma 11-
bis del DL 95/2012

Sistema TS

Quantita Erogata

Quantita effettivamente
erogata della prestazione

Sistema TS

Data erogazione
prodotto

Data in cui ¢ stato erogato
il prodotto

Sistema TS
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ALLEGATO D

MISURE DI SICUREZZA PER LA PROTEZIONE DEI DATI

1. Premessa.

2. Definizioni.

3. Misure di sicurezza applicate all'INI.

3.1 Infrastruttura fisica.

3.2 Registrazione degli utenti ed assegnazione degli strumenti di sicurezza.
3.3 Sistema di monitoraggio dei servizi.

3.4 Sistema di log analysis.

3.5 Protezione da attacchi informatici.

3.6 Sistemi e servizi di backup e recovery dei dati soggetti al trattamento.
3.7 Canali di comunicazione.

4. Accesso alla base dati.

4.1 Accesso da parte degli utenti.

5. Misure di sicurezza applicate all’ INI-FSE per il regime di sussidiarieta.
1. PREMESSA.

11 presente allegato descrive le caratteristiche dell’infrastruttura e le misure adottate per garantire riservatezza, integrita e disponibilita dei dati
trattati, nonché la sicurezza dell’accesso ai servizi, il tracciamento delle operazioni effettuate, in conformita all’art. 23 del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri n. 178/2015 (regolamento in materia di fascicolo sanitario elettronico) e per le finalita dell’art. 2 del presente decreto.

2. DEFINIZIONI.
At fini del presente allegato si intendono per:

a) «sistema di Identity & Access Managementy, ¢ un sistema che permette di gestire gli utenti ¢ le connesse autorizzazioni, all’interno di
un sistema informativo;

b) «Certification Authority», ¢ un ente di terza parte (trusted third party), pubblico o privato, abilitato a rilasciare un certificato digitale
tramite procedura di certificazione che segue standard internazionali e conforme alla normativa europea e nazionale in materia;

¢) certificato client: certificato digitale utilizzato per ’autenticazione ad un sistema informatico;

d) «profilo di autorizzazioney, I’insieme delle informazioni, univocamente associate a una persona, che consente di individuare a quali dati
essa puo accedere, nonché i trattamenti ad essa consentiti;

e) «backupy, la replicazione delle informazioni al fine di prevenire la definitiva cancellazione o compromissione delle stesse a fronte di
eventi accidentali o intenzionali che possano minacciarne I’integrita e la disponibilita;

1) «Disaster Recovery», I'insieme delle misure tecniche e organizzative adottate per assicurare, in siti alternativi a quelli primari di produ-
zione, il funzionamento di tutti i servizi, a fronte di eventi che provochino, o possano provocare, I’indisponibilita prolungate.

3. MISURE DI SICUREZZA APPLICATE ALL’INI.
Per le finalita di cui al paragrafo 1, I'INI, realizzata presso un’infrastruttura di cui si dira al paragrafo 3.1, ¢ dotata di:

un sistema di Identity & Access Management per ’identificazione dell’utente e della postazione, la gestione dei profili autorizzativi, la
verifica dei diritti di accesso, il tracciamento delle operazioni;

un sistema di tracciamento e di conservazione dei dati di accesso alle componenti applicative e di sistema;
sistemi di sicurezza per la protezione delle informazioni e dei servizi erogati dalla base dati;

una Certification Authority;

sistemi e servizi di backup per il salvataggio dei dati e delle applicazioni e di Disaster Recovery.

La base dati dell’INI ¢ sottoposta ad un audit interno di sicurezza con cadenza annuale, al fine di verificare 1’adeguatezza delle misure di
sicurezza.

3.1 Infrastruttura fisica.

Linfrastruttura di INI ¢ realizzata dal Ministero dell’economia e delle finanze attraverso I’utilizzo dell’infrastruttura del Sistema tessera sani-
taria in attuazione di quanto disposto dal comma b dell’art. 382 della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (Bilancio di previsione dello Stato per I’anno
finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019).

I locali sono sottoposti a videosorveglianza continua e sono protetti da qualsiasi intervento di personale esterno, ad esclusione degli accessi di
personale preventivamente autorizzato necessari alle attivita di manutenzione e gestione tecnica dei sistemi e degli apparati.

L’accesso ai locali avviene secondo una documentata procedura, prestabilita dal titolare del trattamento, che prevede 1’identificazione delle
persone che accedono e la registrazione degli orari di ingresso ed uscita di tali persone.

3.2 Registrazione degli utenti ed assegnazione degli strumenti di sicurezza.
Gli utenti dell’INI sono le regioni. L’autenticazione delle regioni verso I’INI avviene attraverso certificato client con mutua autenticazione.

L’infrastruttura di Identity & Access Management censisce direttamente le utenze, accogliendo flussi di autenticazione e di autorizzazione, per
I’assegnazione dei certificati client di autenticazione.

11 sistema effettua la gestione completa del certificato di autenticazione: assegnazione, riemissione alla scadenza, revoca.
La gestione e la conservazione del certificato client ¢ di esclusiva responsabilita del soggetto cui sono state assegnate.
La gestione dei profili di autorizzazione ¢ effettuata dall’amministratore centrale della sicurezza.

L’amministratore centrale di sicurezza ¢ nominato tra i dipendenti del Ministero dell’economia e delle finanze.
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Viene adottato il seguente modello di identita federata: poiché la regione si configura come un intermediario tra I’INI e 1’utente finale, ¢ a
carico del sistema regionale la generazione e la firma digitale di un’asserzione, costruita secondo lo standard SAML, che certifica I’utente finale
in quanto soggetto identificato dalla regione e che ha facolta di accedere ai servizi dell’INI. In tal caso le credenziali che utilizza 1’utente finale
sono gestite dalla regione e non direttamente dall’INI. Il sistema di /dentity & Access Management dell’INI verifica la validita della firma digitale
contenuta nell’asserzione. A tal fine, la Certification Authority emette i certificati per la firma digitale delle asserzioni. Le asserzioni sono firmate
dalla regione con un certificato rilasciato dall’INI. Il certificato ¢ firmato da una CA esterna.

La Certification Authority del MEF emette i certificati per i server regionali. L’installazione dei certificati dei server regionali ¢ a carico
dell’amministratore centrale della sicurezza, la loro gestione ¢ a carico dell’infrastruttura di Identity & Access Management. La non esportabilita dei
certificati dei server regionali ¢ garantita dalla presenza di un codice PIN, generato in fase di installazione sulla specifica postazione destinataria, la
cui conservazione ¢ di esclusiva responsabilita dell’amministratore centrale della sicurezza.

3.3 Sistema di monitoraggio dei servizi.

I1 Ministero dell’economia e delle finanze, attraverso ’infrastruttura di cui al paragrafo 3.1, eroga i servizi di cui all’allegato A e assolve le
funzionalita di sicurezza descritte nel presente allegato, nel rispetto delle specifiche tecniche approvate dal Ministero dell’economia e delle finanze
e dal Ministero della salute.

Per il monitoraggio dei servizi, il Ministero dell’economia e delle finanze si avvale di uno specifico sistema di reportistica.
3.4 Sistema di log analysis.

I1 Ministero dell’economia e delle finanze adotta un sistema di /log analysis per 1’analisi periodica delle informazioni registrate nei file di /log,
in grado di individuare, sulla base di regole predefinite e formalizzate e attraverso 1’utilizzo di indicatori di anomalie (a/ert), eventi potenzialmente
anomali che possano configurare trattamenti illeciti.

I file di log registrano, per la verifica della correttezza e legittimita del trattamento dei dati, le seguenti informazioni: il codice identificativo del
soggetto che ha effettuato I’accesso, la data e I’ora dell’accesso, 1’operazione effettuata, il codice identificativo dell’assistito oggetto di consultazione.

I file di /og presentano le seguenti caratteristiche:
a) integrita e inalterabilita;
b) sono protetti con idonee misure contro ogni uso improprio;

¢) sono accessibili solo agli incaricati del trattamento esclusivamente in forma aggregata; sono trattati in forma non aggregata unicamente
laddove cio risulti indispensabile ai fini della verifica correttezza e legittimita delle singole operazioni effettuate;

d) sono conservati per un periodo di dodici mesi al termine del quale sono cancellati.

Sulla base di quanto monitorato dal sistema di log analysis, vengono generati, periodicamente, report sintetici sullo stato di sicurezza del
sistema (es. accessi ai dati, rilevamento delle anomalie, etc.).

3.5 Protezione da attacchi informatici.
Al fine di protezione dei sistemi operativi da attacchi informatici, eliminando le vulnerabilita, si utilizzano:

a) apposite procedure di profilazione al fine di limitare ’operativita alle sole funzionalita necessarie per il corretto funzionamento dei
servizi;

b) in fase di messa in esercizio, oltre che ad intervalli prefissati o in presenza di eventi significativi, processi di vulnerability assessment and
mitigation nei software utilizzati e nelle applicazioni dei sistemi operativi;

¢) infrastruttura di sistemi firewall e sistemi IPS (Intrusion Prevention System) che consentono la rilevazione dell’esecuzione di codice non
previsto e 1’esecuzione di azioni in tempo reale quali il blocco del traffico proveniente da un indirizzo IP attaccante.

3.6 Sistemi e servizi di backup e recovery dei dati soggetti al trattamento.

I sistemi e servizi di backup per il salvataggio dei dati e delle applicazioni e di Disaster Recovery, vengono predisposti in conformita all’art. 34,
comma 1, lettera f), del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, e ai punti 18 e 23 dell’allegato disciplinare tecnico (allegato B al decreto legi-
slativo 30 giugno 2003, n. 196).

11 piano di continuita operativa e il relativo piano di Disaster Recovery, gia presente per il Sistema TS, ¢ aggiornato a fronte dell’istituzione dell’INI.
3.7 Canali di comunicazione.

L’INI invia e riceve le comunicazioni in modalita sicura, su rete di comunicazione SPC ovvero tramite Internet, mediante protocollo TLS per
garantire la riservatezza dei dati. I protocolli di comunicazione TLS, gli algoritmi e gli altri elementi che determinano la sicurezza del canale di
trasmissione protetto sono continuamente adeguati in relazione allo stato dell’arte dell’evoluzione tecnologica.

4. ACCESSO ALLA BASE DATI.

L’accesso all’INI, sia per le funzioni applicative che per gli amministratori di sistema/DBA, avviene in condizioni di pieno isolamento operati-
vo e di esclusivita, in conformita ai principi di esattezza, disponibilita, accessibilita, integrita e riservatezza dei dati, dei sistemi e delle infrastrutture.

I sistemi di sicurezza garantiscono che I’infrastruttura di produzione sia logicamente distinta dalle altre infrastrutture del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze e che 1’accesso alla stessa avvenga in modo sicuro, controllato, e costantemente tracciato, esclusivamente da parte di personale
autorizzato dal Ministero dell’economia e delle finanze, e con il tracciamento degli accessi e di qualsiasi attivita eseguita.

4.1 Accesso da parte degli utenti.
L’accesso all’INI da parte delle regioni avviene tramite web services.

L’autenticazione avviene tramite certificato c/ient (mutua autenticazione) su canale cifrato TLS. I certificati client sono emessi dalla Certifi-
cation Authority.

Le operazioni effettuate presso la postazione della regione sono registrate nel sistema di /dentity & Access Management, che registra le infor-
mazioni di autenticazione e gli attributi e li utilizza per verificare i diritti di accesso all’informazione e per alimentare il sistema di tracciamento.

5. MISURE DI SICUREZZA APPLICATE ALL’INI-FSE PER IL REGIME DI SUSSIDIARIETA.

In regime di sussidiarieta I’'INI adotta le misure di sicurezza previste dall’art. 23 del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 178/2015, ad eccezione delle misure di conservazione che restano a carico delle regioni.

17A05772
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MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

DECRETO 1° giugno 2017.

Integrazione del decreto 1° settembre 2016, n. 662, recante la tabella di corrispondenza tra posizioni accademiche italiane
ed estere. (Decreto n. 372).

IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, DELL"'UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e successive modificazioni;

Vista la legge 30 dicembre 2010, n. 240, recante «Norme in materia di organizzazione delle universita, di per-
sonale accademico e reclutamento, nonché delega al Governo per incentivare la qualita e ’efficienza del sistema
universitario»;

Visto in particolare I’art. 18, comma 1, lettera b), della legge 30 dicembre 2010, n. 240, ai sensi del quale ai pro-
cedimenti per la chiamata di professori di prima e di seconda fascia possono partecipare altresi gli studiosi stabilmente
impegnati all’estero in attivita di ricerca o insegnamento a livello universitario in posizioni di livello pari a quelle og-
getto del bando, sulla base di tabelle di corrispondenza, aggiornate ogni tre anni, definite dal Ministro, sentito il C.U.N.;

Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168, concernente I’istituzione del Ministero dell’universita e della ricerca scien-
tifica e tecnologica;

Visto I’art. 5, comma 9, della legge 24 dicembre 1993, n. 537;

Visto I’art. 17, comma 125, della legge 15 maggio 1997, n. 127, e successive modificazioni;

Visto I’art. 1, comma 9, della legge 4 novembre 2005, n. 230, e successive modificazioni;

Visto il regolamento di cui al decreto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 22 ottobre 2004,
n. 270;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 1° settembre 2016 (n. 662), recante la
tabella di corrispondenza tra posizioni accademiche italiane ed estere di cui all’art. 18, comma 1, lettera b), della legge
30 dicembre 2010, n. 240, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 43 del 21 febbraio 2017;

Visto il parere favorevole espresso dal Consiglio universitario nazionale nell’adunanza 1° marzo 2017 (prot.
n. 7134 del 9 marzo 2017) relativo alla corrispondenza della posizione di professore ordinario e di professore associato
nelle Universita somale con quelle rispettivamente di professore ordinario e di professore associato nelle Universita
italiane;

Ritenuta I’opportunita di recepire il sopra citato parere del C.U.N. e di integrare la tabella allegata al decreto mi-
nisteriale 1° settembre 2016, n. 662, con le posizioni accademiche della Repubblica Federale di Somalia;

Decreta:

Art. 1.

1. La tabella allegata al decreto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 1° settembre 2016,
n. 662, concernente la corrispondenza tra posizioni accademiche italiane ed estere di cui all’art. 18, comma 1, lettera
b), della legge 30 dicembre 2010, n. 240, ¢ integrata come di seguito:

Paese Grade a Grade b Grade ¢ Grade d
Italia Ordinario Associato Ricercatore (RTDb) | Ricercatore (RTDa)
Repubblica Federale di Somalia Professore ordinario Professore associato - -

Il presente decreto ¢ trasmesso alla Corte dei conti per il controllo preventivo di legittimita e al competente
Ufficio centrale di bilancio per il controllo preventivo di regolarita contabile ed ¢ altresi pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale.

Roma, 1° giugno 2017

1l Ministro: FEDELI

Registrato alla Corte dei conti il 12 luglio 2017
Ulficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC. Min. salute e Min. lavoro, reg. n. 1686

17A05793
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 14 giugno 2017.

Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a base di meptyl-
dinocap, sulla base del dossier GF 1478 di allegato III, alla
luce dei principi uniformi per la valutazione e I’autorizza-
zione dei prodotti fitosanitari, ai sensi del regolamento (CE)
n. 546/2011.

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to 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 mo-
difica; ed in particolare 1’art. 80 concernente «Misure
transitoriey;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamen-
to 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 mo-
difica al regolamento (CE) n. 1907/2006, e successive
modifiche;

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

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e suc-
cessive modifiche;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle
competenze» e I’art. 119 recante «Autorizzazioni»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento
di organizzazione del Ministero della salute», ed in parti-
colare I’art. 10 recante «Direzione generale per I’igiene e
la sicurezza degli alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-

7o 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il

— 50 — |

Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la
nutrizione ¢ la sanita animale, concernenti rispettivamen-
te Iistituzione e I’articolazione del Comitato tecnico per
la nutrizione e la sanita animale e la composizione della
sezione consultiva dei fitosanitari;

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 successi-
ve modifiche;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitariy,
e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
7o sostenibile dei pesticidi»;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 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 soste-
nibile dei pesticidi»;

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE)
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1330/2014
della Commissione, che approva la sostanza atti-
va meptyldinocap, a norma del regolamento (CE)
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio
relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fito-
sanitari e che modifica ’allegato del regolamento di
esecuzione (UE) n. 540/2011 della Commissione, fino
al 31 marzo 2025;

Visti i decreti di autorizzazione all’immissione in com-
mercio e all’impiego dei prodotti fitosanitari riportati
nell’allegato al presente decreto registrati a nome dell’im-
presa Dow Agrosciences Italia S.r.l., con sede in Milano,
via F. Albani n. 65;

Viste le istanze presentate dall’impresa medesima vol-
te ad ottenere la ri-registrazione secondo i principi unifor-
mi dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al pre-
sente decreto, sulla base del dossier relativo al prodotto
fitosanitario di riferimento «Karathane Star», presentato
dall’impresa Dow Agrosciences Italia S.r.l., conforme ai
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requisiti di cui all’allegato I1I del citato decreto legislativo
n. 194/1995, trasposti nel regolamento (UE) n. 545/2011
della Commissione;

Considerato che I’impresa titolare delle autorizzazio-
ni dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato a
quanto previsto dal regolamento n. 1330/2014, nei tempi
e nelle forme da esso stabiliti ed in conformita alle condi-
zioni definite per la sostanza attiva meptyldinocap;

Sentita la sezione consultiva per i fitosanitari di cui al
decreto ministeriale 30 marzo 2016, che ha preso atto del-
la conclusione della valutazione del sopracitato dossier
GF 1478, svolta dalla Scuola superiore di studi univer-
sitari e di perfezionamento Sant’Anna, al fine di ri-regi-
strare i prodotti fitosanitari di cui trattasi fino al 31 marzo
2025, alle nuove condizioni di impiego del prodotto fito-
sanitario di riferimento;

Vista la nota dell’ufficio in data 31 marzo 2017 con
la quale ¢ stata richiesta all’impresa Dow Agrosciences
Italia S.r.L, titolare del dossier, la documentazione per il
completamento dell’iter autorizzativo;

Vista la nota del 14 aprile 2017 con la quale I’'impresa
titolare delle registrazioni dei prodotti fitosanitari riporta-
ti nell’allegato al presente decreto, ha ottemperato a quan-
to richiesto dall’ufficio;

Ritenuto di ri-registrare fino al 31 marzo 2025, data di
scadenza dell’approvazione della sostanza attiva meptyl-
dinocap, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al pre-
sente decreto, alle condizioni definite dalla valutazione
secondo i principi uniformi di cui all’allegato VI del re-
golamento (CE) n. 546/2011, sulla base del dossier con-
forme ai requisiti di cui all’allegato 111 del citato decreto
legislativo n. 194/1995, trasposti nel regolamento (UE)
n. 545/2011 della Commissione, relativo al prodotto fito-
sanitario di riferimento «Karathane Stary;

Decreta:

Sono ri-registrati fino al 31 marzo 2025, data di scaden-
za dell’approvazione della sostanza attiva meptyldino-
cap, 1 prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente
decreto registrati al numero, alla data e a nome dell’im-
presa a fianco indicata, autorizzati con la composizione,
alle condizioni e sulle colture indicate nelle rispettive eti-
chette allegate al presente decreto, fissate in applicazione
dei principi uniformi.

Sono autorizzate le modifiche indicate per ciascun pro-
dotto fitosanitario riportate in allegato al presente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi
uniformi, munite di classificazione stabilita dal titolare ai
sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

— 51 —

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

L’impresa titolare dell’autorizzazione ¢ tenuta a rieti-
chettare i prodotti fitosanitari muniti dell’etichetta pre-
cedentemente autorizzata, non ancora immessi in com-
mercio e 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’acqui-
rente/utilizzatore finale. E altresi tenuta ad adottare ogni
iniziativa, nei confronti degli utilizzatori, idonea ad as-
sicurare un corretto impiego dei prodotti fitosanitari in
conformita alle nuove disposizioni.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi al/i suindicato/i prodotto/i sono disponi-
bili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it,
nella sezione «Banca dati».

Roma, 14 giugno 2017

1l direttore generale: Ruocco

ALLEGATO

PRODOTTI FITOSANITARI A BASE DELLA SOSTANZA
ATTIVA MEPTYLDINOCAP RI-REGISTRATI ALLA LUCE DEI
PRINCIPI UNIFORMI SULLA BASE DEL DOSSIER GF 1478 DI
ALLEGATO III FINO AL 31 MARZO 2025 Al SENSI DEL REGO-
LAMENTO 1330/2014.

relg\I.he Nome prodotto Data reg.ne Impresa

12886 | KARCIHANE 15 aprite 2007 | DOW AgroSciences
14481 | KORTHANE 54 oprite 2009 | DoW AgroScicnces
asse | KaravaT v | 8 bbmio | Dow AgroSeiences
14855 | WARTHANE | 28gugno | Dow AgroScicnces
15581 BARKAN 26 n;)(\)/legqbre DowI Qﬁ;og.iffnces
15582 INOX 26 n;)(\)/]e;nbre DovvI t/:ﬁ;oss'cr.iﬁnces
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Dow AgroSciences Italia

« KARATHANE™ STAR

Fungicida antioidico
ad azione preventiva, curativa ed eradicante

EMULSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: Gruppo 29 FRAC

Composizione di KARATHANE STAR
Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)

Coformulanti q.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DI PERICOLO: Liquido ¢ vapori infiammabili. Nocivo se ingerito.
Pué provocare una reazione allergica cutenea. Provoca grave iritazione oculare.
Nocivo se inalato. Pud provocare sonnolenza o verigini. Molto tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunpa durata. Per evitare
per l'ambiente, seguire le istruzioni per uso. L'esposizione ripetuta pud provocare
secchezza o screpolature della pelle.
CONSIGLI DI PRUDENZA: Ind
occhifil viso. In caso di ingestios
Antiveleni o un medico. In caso di cohtalto con fa pelle: lavare abbondantemente con
acqua ¢ sapone. In caso di comtaito con gli occhi: sciacquare ac per

DOSI E MODALITA D’IMPIEGO

Vite da vino ¢ da tavola: impiegare preventivamente KARATHANE ST/\R al}a #ose
di 40-60 mifhl d’acqua (0,4-0,6 Li/ha), do al i pplic: ad
intervalli di 10 giomi nel pericdo compreso dallo stadio di tre foghe e ﬁno
all’invaiatura. In caso di applicazioni eradicanti su foglie € grappoli, escguire massimo
2 applicazioni ad intervalli di 5-6 giorni, ali’inizio della sinwmatologla'mfemya alla
dose di 60 mifh] (0.6 L/ha). Non eseguire pilt di 4 trattamenti per anno, in pam.co'!are
nel caso di trattamenti eradicanti non effettuare pii di 2 trattamenti preventivi ad
intervalli di 10 giomi ¢ non pitt di 2 trattamenti eradicanti ad intervalli di 5-6 giorni.
Melo: impicgare preventivamente KARATHANE STAR alla dose di 60 n‘!lfhl d’acqua
{0,6 Liha), a intervalli di 7-10 giorni, ne! periodo compreso dallo stadio di orecchiette
di topo e Pinizio della fioritura. Non eseguire pil: di 3 trattamenti per anno.

Zucchino, cetriolo, melone ¢ anguria (in pieno campe e in serra): impicgare
KARATHANE STAR aila dose di 60 mi/hl d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti
in maniera preventiva oppure non oltre la primissima comparsa dei sintomi (_!ella
malattia e proseguendo a intervalli di 10 giomi. Non eseguire piti di 3 trattamenti per
anno.

Fragola (in pieno campo e in serra); impiegare KARATHANE STAR alla dose di
60 mi/hl d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniera preventiva oppure non
oltre la primissima comparsa dei sintomi della malattia e proseguendo a intervalli di
10 giorni. Non eseguire piu di 3 trattamenti per anno.

parecchi minuti. Togliere le evontuali lenti a contatio se ¢ agevole farlo. Continuare a
sciacquare. Smaltire il prodotto/recipicate in accordo con la normativa vigente.

: " Numero Dose Intervalio
Dose Dose Volumi massimo di massima di
Coltura {mVhl)} { (L/ha) acqua trattamenti per anno sicurezza
(L/ha) per anno {L/bka) (gg)
Vite da vino 0.4- 21
¢ da tavola 40-60 0.6 1000 4 24
vischi per la salute umana ¢ Melo - L 0.6 1000 3 1.8 3
Zucchino,
cetriolo,
melone,
ssace. guanti/indumenti protettivi/Proteggere ghi anguria 60 0,6 1000 3 1.8
n caso di malessere, contatiare un Centro {pieno
camnpo €
| serra)
Fragole 3
(picno 60 06 1000 3 1.8
campo ¢
sema)

Dow AgroSciences Italin s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Tel. +39 051 28661

Dow AgroSciences Italia Srl ~ Mozzanica (Bergamo)

Dow AgroSciences Ltd — King’s Lynn (Inghilterra)

DIACHEM spa - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

ISAGRO S.pa. — Aprilia (LT)

TORRE Stl - Torrenieri (Fraz. Montalcino) - S

Taglie autorizzate: 0,01 - 0,05 0,1 -0,25 0,5~ 1- 3 - 5~ 10 kitri

Registrazione n, 12886 del 12/04/2007 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare "acqua con i} prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale

d"applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la contamivazione

attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade.

Per proteggere gli erganismi acquatici rispettare le seguenti fasce di sicurezza

non trattate:

Vite: 12m di cui almeno 10m di fascia vegetata+ ugelli in grado di ridurre la deriva
2l 50% 4 trattarento dell’ultimo filare dallesterno verso I’inferno del vigneto,

Zucchino, cetrivo, melone, anguria ¢ fragola: non trattare 10m di fascia vegetata

Melo: 20m + ugelli in grado di ridurre la deriva del 50% + trattamento dellultimo

filare dal’esterno verso Iintermo del frutteto

Durante la miscelazione ¢ Papplicazione del prodotto, sia per e applicazioni
manuali che per quelle aniche, usare dispositivi di prot individuale

{(guanti, tuta standard, stivali).

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Sintumi: sudorazione, sete, nausea, ittero, dispnea, cianosi periferica, ipertemia,
tachicardia, convulsioni e paralisi respiratoria. Esiste la possibitita di un danno cronico
per cui, oltre i sintomi precedenti, possono manifestarsi cloracne. cataraita, psicosi,
aumento del metabolismo basale. dimagrimento e nefiiti da necrosi tubutare. Terapia
sintomatica: combatiere I'ipertemia con impacchi freddi alla radice degli arti.
Avvertenza: consultare un Centro antiveleni.

USI AUTORIZZATI E MODALITA D’ IMPIEGO

CARATTERISTICHE

KARATHANE STAR ¢ un fungicida organico dotato di attivita preventiva, post-
infezionale (curativa) ed eradicante e agisce per contatto, E* impiegato per il controlio
dell’oidio della vite (Uncinula necator), del melo (Podosphaera leucotricha), delle
cucurbitacee (Erysiphe cichovacearum, Sphaerotheca Sfuliginea e Podosphaera
xanthii) ¢ della fragola (Sphaerotheca macularisj ed ¢ particolarmente attivo anche a
temperature relativamente basse

KARATHANE STAR contienc meptyldinocap, principio attivo dotato di un
meccanismo d’azione unico nei confronti degli oidii (Gruppo 29 FRAC —
disaccoppiante della fosforilazione ossidativa) ed & particolarmente utile nella gestione
delle resistenze se impiegato in altemanza o in miscela a fungicidi con meccanismo
d’azione mono-sito o pit in generale inserito it un programma di difesa stagionale.

N.B.: adottare i volumi d’acqua adeguati a una completa € omogenea bagnatura delle
colture trattate evitando lo sgocciolamento della vegetazicne.

Le dosi di formulato per ettolitro (ml/hl) indicate in tabelia sono calcolate per
irroratrici a volume normale. In caso di impiege con attrezzature a basso volume, le
concenirazioni del prodotto devono essere aumentate in modo da garantire lo stesso
dosaggio per ettaro.

Preparazione delia fa: per una
invertire if contenitore pitt volte prima di aprirfo.
Assicurarsi che P'irroratrice sia pulita e correttamente tarata per la tipologia di
trattamento da eseguire.

Immettere ncl serbatoio dell’irroratrice meta dell’acqua che si intende distribuire ¢
aggiungere la dose prevista di KARATHANE STAR. Attivare I’agitatore e portare al
volume d’acqua desiderate, mantenere la miscela in agitazione fino a completamento
dellapplicazione.

AVVERTENZA: in caso di miscela estemporanea con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza piu lungo. Deveno inoltre essere osservate le norme
precauzicnali prescritte per i prodotti pin tossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della misceiazione compiuta,

del prodotto

Fi a: nessun p di selettivita colturale ¢ stato osservato utilizzando
KARATHANE STAR secondo le modalita descrite.

Impiegare KARATHANE STAR durante te ore piis fresche della giornata.
Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti almeno 21 giorni prima della
raccolta per la vite e 3 giomi prima della raccolta per la fragola ¢ le cucurbitacee.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alie condizioni riportate
in questa etict i i d bile degli fi danni

Chi impi il p p
derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute
nella presente ctichetta & condizione essenziale per assicurare Uefficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare
con mezzi aerei. Per evitare rischi per I'uomo e per ’ambiente seguire le istruzioni per
'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni
secondo le norme vigenti. 11 i non deve essere
disperso nell’ambiente. Il contenitore ron pud essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare: CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA
{MI): 0039 02 66101023 (24H)

Per EMERGENZE d il trasporto, 1 0039-335-69791 15 (24H)

Per INFORMAZIONI sufi’uso dei prodotti, contattare: 0039-051-28661 (0.U.)

. . e P b ?
Etichetta autorizzata conr Decreio Dirig del '% yodridd 2 1 .

comg

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow™) o di filiali della Dow
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO
ARATHANE"™ STAR

FUNGICIDA

Composizione di KARATHANE STAR
Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)
Coformulanti ¢.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <I% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DY PERICOLO: Liquido e vapori inflammabiti. Nocivo se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave irritazione oculare. Nocive
se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini, Mol tfossico per gli organismi
acquatici con effetti i lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana ¢ per
Fambiente. seguire le istruzioni per 'uso. L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza
o screpolature della pelle.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occliifil viso. In caso di ingestione: In caso di malessere, contattare un Centro Antiveleni
o un medico. In caso di contatto con la pelle: Lavare abbondantemente con acqua
sapone. In caso di contatto con gli vechi: sciacquare accuratamente per parecchi minuti,
Togliere le eventuali enti a contatto s¢ & agevole farlo. Continuare a scicequare, Smaltire
il prodotto/recipiente in accorde con fa normativa vigente.

Dow AgrsSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Tel. +39 051 28661

Taglie autorizzate: 0,01 —0,05 - 0,1 titri

Registrazione n. 12886 del 12/04/2007 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulia confezione

PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVQ.

Smaltire le contezioni secondo le porme vigenti.
H contenitore completamente sviiotato noz deve essere disperso neli’ambiente.
11 contenitore non pud essere riutilizzato.

4 i
Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del ....... ‘&blu'zui 24

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali delia Dow
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GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

KORTHANE™M

Fungicida antioidico
ad azione preventiva, curativa ed eradicante
EMULSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: Gruppo 29 FRAC

Composizione di KORTHANE M
Meptyldinocap pure 35,7(% (350 g/L)

Coformulanti g.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <i % naftalene

ATTENZIONE
INDICAZION? DI PERICQLO: Liguido e vapori infiammabili. Nocive se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave imitazione oculare,
Nocivo se inalate. Pud provocare sommolenza o vertigini Molto tossico per gh
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umena e
per l'ambiente, seguire le istruzioni per I'uso. L'esposizione ripetuta pué provocare
secchezzi o serepolature della pelle.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Indossare guantifindumenti protettivi/Proteggere gli
occhifil vise. In caso di ingestione: in caso di malessere, contatiare un Centro

Vite da vine e da tavola: impiegare preventivamente KORTHANE M alla.dose di 40-
60 ml/hl d’acqua (0,4-0,6 L/ha), eseguendo al massimo 4 applicazi9ni gd intervalli di
10 giomi nel periodo compreso datio stadio di tre foglic e ﬁnev ail’mvalatqra. {n caso
di applicazioni eradicanti su foglie e grappoli, eseguire massimo 2 applicazioni ad
intervalli di 5-6 giomi, all’inizio della sintomatologia infettiva alla dose di 60 ml/h!
(0,6 L/ha). Non eseguire piit di 4 trattamenti per anno, in particolare nel Caso di
trattamenti eradicanti non effe pity di 2 tr i preventivi ad intervaili di 10
giorni e non pii di 2 trattamenti eradicanti ad intervalli di 5-6 giorni.

Melo: impiegare preventivamente KORTHANE M alla dose di 60 mL'!ll d‘acq_u& (0,6_
L/ha), a intervalli di 7-10 giori, nel periodo comprese dallo stadio di orecchiette di
topo ¢ I'inizio della fioritura. Non eseguire pid di 3 trattamenti per anno.

Zueckino, cetriolo, mel e anguria (in pieno campo e in serra): impiega{e
KORTHANE M alla dose di 60 m¥/hl d’acqua (0,6 1./ha), iniziando i trattamenti in
maniera preventiva oppure non oltre la primissima comparsa dei sintomi della malattia
e proseguendo a intervalli di 10 giorni. Non eseguire pit di 3 trattamenti per anno.
Fragola (in pieno campo e in serra): impiegare KORTHANE M alla dose di 60
mi/hl d’acqua (0.6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniera preventiva oppure non
oltre la primissima comparsa dei sintomi defla malattia e proseguendo a intervalli di
10 giomi. Non eseguire pitl di 3 trattamenti per anno.

Antiveleni o un medico. In caso di contatto con la pelle: lavare abb
acqua e sapone. In caso di contatto con gh occhi:
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se é agevole farlo, Continuare a
sciacquare. Smaltire il prodotto/recipiente in aceordo con Ja normativa vigente.

Deow AgroSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento:

Dow AgroSciences Italia Srl ~ Mozzanica (Bergamo)

Dow AgroSciences Ltd — King’s Lynn (Inghilterra)

DIACHEM spa - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro {LODD

ISAGRO S.pa. - Aprilia (LT)

TORRE Srl - Torrenieri (Fraz. Montalgine) - SI

Taglic autorizzate:  ,08-0,05-0,1-025-0,5~1-3~ 510 litri

Registrazione n. 14481 del 24/04/2009 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

N Numero Dose Intervallo
Dose Dose Volumi massimo di massima di
Coltura {mV/Rl) | (L/ha) ‘Elh:a trattamenti per anno sicurezza
( ) per aang (L/ha) (eg)
Vite da vino 04- 21
¢ da tavola 40-50 06 1000 4 24
Melo 60 06 1060 3 1.8 -
Zucchino, 3
cetrioto,
melone,
anguria 60 0,6 1000 3 1.8
{pieno
campo ¢
d con | Lsema) 5
cquare ascuratamente per Fragole
(pieno ) 0.6 1000 3 1.8
campo €
serra)

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare "acqua con il predotte ¢ il suo contenitore, Non pulire tl materiale
(applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare fa contaminazione
attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e daile strade.

Per proteggere gli org i acquatici risy ¢ le seg i fasce di sicurezza
nen trattate:

¥ite: 12m di cur almeno 10m di fascia vegetata+ ugelli in grado di ridurre la deriva
del 50% + iratamento dell’ultimo filare dail’estemo verse Pinterno del vigneto,
Zugechino, cetriolo, melone, anguria e fragola: non trattare {0m di fascia vepetata
Melo: 20m + ugelli in grado di ridurre la deriva del 50% + trattamento dell’ultimo
filare dall’estemo verso Pinterno del trutteto

Durante Ia Tazi e Papplicazi del prodotte, sia per le applicazioni
manuali che per quelle meccaniche, nsare dispositivi di protezione individuale
{gusnti, tuta standard, stivali),

INFORMAZIONI PER 1L MEDICQ

Sintomi: suderazione, sete, nausea. ittero. dispnea, cianosi periferica, ipertemia,
tachicardia, convulsioni ¢ paralisi respiratoria. Esiste la possibilita di un danno cronice
jper cui, oltre i sintomi precedenti, possono manifestarsi cloracne, cataratta, psicosi,
aumento def metabolismo basale, dimagrimento e nefriti da necrosi tubulare, Terapia
sintomatica: combattere "ipertemia con impacchi freddi alla radice degli arti.
Avvertenza: consultare un Centro antiveleni.

USi AUTORIZZATI E MODALITA D'IMPIEGO

CARATTERISTICHE

KORTHANE M ¢ un fungicida organico dotato di attivits preventiva, post-infezionale
(curativa) ed eradicante ¢ agisce per contatto. E impiegato per il controllo deil’oidio
della vite (Uncinula necator), del melo (Podosphaera leucotricha), delle cucurbitacee
(Erysiphe cichoracearum, Sphaerotheca Juliginea e Podosphaera xanthii) ¢ della
fragola (Sphaerotheca macularis) ed & particolarmente attivo anche a temperature
relativamente basse.

KORTHANE M contiene meptyldinocap, principio attivo dotato di un meccanismo
d'azione unico nei confronti degli oidii (Gruppo 29 FRAC - disaccoppiante delia
~fosf(_)rilaazicme ossidativa) ed & particolarmente utile nella gestione delle resistenze se
impiegato in altemanza o in miscela a fungicidi con meccanismo d’azione mono-sito o
pitt in generale inserit in un programma di difesa stagionale.

DOSI E MODALITA D’ IMPIEGO

N.B.: adottare i volumi d’acqua adeguati a una completa ¢ omogenea bagnatura delle
colture trattate evitande lo sgocciclamento della vegetazione.

Le dosi di formulato per ettolitro (ml/hl) indicate in tabella sono calcolate per
irroratrici a volume normale. In caso di impiego con attrezzature a basso volume, le
concentrazioni del prodotio devono essere aumentate in modo da garantire lo stesso
dosaggio per ettaro.

Preparazione dells miscela: per ottenerc una
invertire il contenitore piti volte prima di aprirlo.
Assicurarsi che I’irroratrice sia pulita e correttamente tavata per la tipologia di
trattamento da eseguire.

Immettere nel serbatoio dellirroratrice meta dell’acqua che st intende distribuire e
aggiungere la dose prevista di KORTHANE M. Attivare I’agitatore ¢ portare al
volume d’acqua desiderato, mantenere la miscela in agitazione fino a completamento
dell’applicazione.

AVYVERTENZA: in caso di miscela estemporanea con altri formulati deve esserc
rispettato il periodo di carenza pilt lungo. Devono inoltre essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodotti pin tossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

lazi del prod

Fitotossicita: nessun problema di selettivitd colturale é stato osservato utilizzando
KORTHANE M secondo le modalita descritte

Impiegare KORTHANE M durante le ore piii fresche della giornata,

intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti almeno 21 giomi prima delia
raccolta per la vite ¢ 3 giomi prima delia raccolta per la fragola e le cucurbitacee.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per ghi usi e alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni
derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute
nella presente eticheita ¢ condizione essenziale per assicurare I'efficacia del
trattamento ¢ per evitare danni alle piante, alte persone ed agli animali. Non applicare
con mezzi acrei. Per evitare rischi per I'vomo ¢ per Pambiente seguire le istruzioni per
I'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni
secondo le norme vigenti. Ii contenitore completamente svuotato non deve essere
disperso neli’ambiente. Il contenitore non pué essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare: CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA
(MI): 0039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare: 0039-335-6979115 (24H)

Per INFORMAZIONI sull’uso dei prodotti, contattare: 0039-051-28661 (0.U.)
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO
KORTHANE™ M

FUNGICIDA

Composizione di KORTHANE M
Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)
Coformulanti g.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DE PERICCLQO: Liquido e vapori mfiammabili. Nocivo se ingerito.
Puo provocare una reazione allergica cutanea, Proveca grave irritozione oculare. Nocive
se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Molio tossico per gli organismi
acquatici con efferti i lunge durata. Per evitare rischi per la salute umana e per
t'ambiente. seguire le istruzioni per I'uso. L'esposizions ripetita pud provecare secchezza
o screpolature della pelle.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gl
occhi/il viso. In caso di ingestione: in caso di malessere, contattare un Centro Antiveleni
o un medico. In case di contatto con la pelle: favare abbondantemente con acqua e
sapone. In caso di contatto con gli occhi: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere Ie eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Smaltire
il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

Dow AgroSciences Italia s.r.l, - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Tel. +39 051 28661
Taglie autorizzate: 0,01 ~ 6,65 - 0,1 litri

Registrazione n. 14481 del 24/04/2009 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

PRIMA DELI’USO LEGGERE LFE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.
il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.
B contenitore non pud essere riutilizzato.

PPN
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GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

KARAMAT"M

Fungicida antioidico
ad azione preventiva, curativa ed eradicante

EMULSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: Gruppo 29 FRAC

Composizione di KARAMAT M

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L.)

Coformulanti q.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DI PERICOLO: Liquido e vapori infiammabili. Nocivo se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave initazione oculare.
Nocivo se inalato. Pud provocare somolenza o vertigini. Molto tossico per ghi
organismi acquatici con efferti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana e
per lambiente, seguire le istruzioni per Y'uso. L'esposizions ripetuta pud provocare
secchezza o serepolature della pelle.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
ccchifil viso In caso di ingestione: in caso di malessere, contattare un Centro
Antiveleni o un medico. In caso di contatio con Is pelle: lavare abbondantemente con
acqua e sapone. In caso di contatto con gh occhi. sciacquare accuratamente per
parecehi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatio se @ agevole farlo. Continuare a
sciacquare. Smaltire il prodottosrecipiente in accordo con la normativa vigente.

Dow AgroSciences Italia s.r.f. - Via F. Albani, 65 - 26148 Milano
Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autorizzati per la produzione /o il confezionamento:
Dow AgroSciences ltalia Srl - Mozzanica (Bergamo)

Dow AgroSciences Ltd ~ King’s Lynn (Inghilterra)

DIACHEM spa - Caravaggio (BG)

SIPCAM 8.p.A. - Salerano sul Lambre (LODI)

ISAGRO S.p.a. - Aprilia (LT)

TORRE 8rl - Torrenieri (Fraz. Montalcino) — ST

SCAM 8.p.A. - Strada Bellaria n. 164 - Modena

0,01-6,05-0,1-025-0,5-1-3- 5-10 Iitri

Registrazione n. 14854 del 08/02/2010 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

Taglie autorizzate:

POSI E MODALITA D'IMPIEGO

Vite da vino e da tavola: impiegare preventivamente KARAMAT M alla _dose di {10-_
60 ml/hl d’acqua (0,4-0,6 1/ha), eseguendo al massimo 4 applicazioni gd intervalli di
10 giomi nel periodo compreso dallo stadio di tre foglie ¢ fino all’invalan.!ra. !n caso
di applicazioni eradicanti su foglie ¢ grappoli, eseguire massimo 2 applu_:anom ad
intervalli di 5-6 giomni, all’inizio della sintomatologia infettiva alia dose di 60 mi/h!
(0,6 L/ha). Non eseguire pit di 4 trattamenti per anno, in pa_n!cola.re nel caso di
trattamenti eradicanti non effettuare pi di 2 trattamenti preventivi ad intervalli di 10
giomi ¢ non pitt di 2 trattamenti eradicanti ad intervalli di 5-6 giomi.

Melo: impiegare preventivamente KARAMAT M alla dose di 60 mi/hl d’acqfla (0,§
L/ha), a intervaili di 7-10 giomi, nel periodo compreso dallo stadio di orecchiette di
topo ¢ I"inizio della fioritura. Noa eseguire pit: di 3 trattamenti per anno.

Zucchino, cetriolo, melone ¢ anguria (in pieno campo ¢ in serra):; impiegare
KARAMAT M alla dose di 60 mW/hl d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in
maniera preventiva oppure non oltre la primissima comparsa dei simom}' della malattia
e proseguendo a intervalli di 10 giomi. Non eseguire piti di 3 trattamenti per anno.
Fragola (in pieao campo e in serva): impiegare KARAMAT M alla dose di 60 ml/h!
d*acqua (0.6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniera preventiva oppure non ome l_a
primissima comparsa dei sintemi della malattia e proseguendo a intervalli di 10 giomni.
Non eseguire piti di 3 trattamenti per anno.

. Numero Dose Intervallo
Dose Dose Volumi massimo di massima di
Coltura (mi/h) | (L/ha) acqua trattamenti per anne sicurezza
(L/ha) per anno {L/ha) (zg)
Vite da vino 0,4~ 21
e da favola 40-60 06 1000 4 24
Melo 60 0.6 1000 3 1.8
Zucchino, 3
cetriolo,
melone,
anguria 60 0.6 1000 3 1.8
{pieno
campo ¢
serra)
Fragole 3
(picuo 60 06 1000 3 18
campo e
serra)

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare Pacqua con il prodetto o il suo contenitore. Non pulire il materiale
d’applicazione in prossimita delie acque di superficie. Evitare Ia contaminazione
attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricols & dalle strade.

Per proteggere gli organismi acquatici rispettare le seguenti fasce di sicurezza
uen trattate:

Vite: 12im di cui almene 10m di lasicia vegeiate+ ugelli in grado di ridurre la deriva
del 50% + trattamento delPultimo tilare dall’estermo verso Pinterno del vigneto,
Zucchino, cetriolo, melore. anguria e fragela: non trattare 10m di fascia vegetata
Melo: 20m + ugelli in grado di ridurre la deriva del 50% + wrattamento deli’ultimo
filare dall’esterno verso I"intermo del Inutteto

Duraete la miscelazione e Papplicazione del prodotto, sia per le applicazioni
manuali che per quelle meccaniche, usare dispositivi di protezione individuale
{guanti, teta standard, stivali).

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Sintomi: sudorazione, scte, nausea, ittero. dispuea, cianosi periferica, ipertemia,
tachicardia. convulsioni e paralisi respiratoria. Esiste 1a possibilita di un danno cronice
per cut, olire § sintomi precedenti, possono manifestarsi cloracne. cataratia, psicosi,
aumento del metabolismo basale, dimagrimento e nefiiti da necrosi tubulare. Terapia
sintomatica: combattere Pipestemia con impacchi freddi alla radice degli arti.
Avvertenza: consultare un Centro antivefeni

UST AUTORIZZATI E MODALITA D’IMPIEGO

CARATTERISTICHE

KARAMAT M ¢ un fungicida organico dotato di attivith preventiva, post-infezionale
(curativa) ed eradicante e agisce per contatto. E’ impiegato per il controllo dell’oidio
delia vite (Uncinula necator), del melo (Podosphaera leucotricha), delle cucurbitacee
(Erysiphe cichoracearum, Sphaerothecu fuliginea e Podosphaera xanthii) e della
fragola (Sphaerotheca macularis) ed ¢ particolarmente attivo anche a temperature
relativamente basse

KARAMAT M contiene meptyldinocap, principio attivo dotato di un meccanismo
d’aziene unico nei confronti degli oidii (Gruppo 29 FRAC — disaccoppiante della
fosfgrilazione ossidativa) ed ¢ particolarmente utile nefla gestione delle resistenze se
impiegato in altemnanza o in miscela a fungicidi con meccanismo dazione mono-sito o
pitt in generale inserito in un programma di difesa stagionale.

N.B.: adottare i velumi d’acqua adeguati a una completa e omogenea bagnatura delle
colture trattate evitando lo sgocciolamento della vegetazione.

Le dosi di formulato per ettolitro (ml/hl) indicate in tabella sonmo calcolate per
irroratrici a volume normale. In caso di impiego con attrezzature a basso volume, le
concentrazioni del prodotto devono essere aumentate in modo da garantire lo stesso
dosaggio per ettaro.

Preparazione delia miscela: per ottenere una miscelazione accurata del prodotto
invertire il contenitore pitt volte prima di aprirlo.

Assicurarsi che Pirroratrice sia pulita e correttamente tarata per la tipologia di
trattamento da eseguire.

immeticre nel serbatoio dell’irroratrice metd dell’acqua che si intende distribuire ¢
aggiungere la dose prevista di KARAMAT M. Attivare I’ agitatore ¢ portare al volume
d’acqua desiderato, mantenere la miscela in agitazione fino a completamento
dell’applicazione.

AVVERTENZA: in caso di miscela estemporanea con aliri formulati deve essere
rispettato il periode di carenza pilt lungo. Devono inoltre essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodott: pid tossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

Fitotossicita: nessun problema di selettivitd colturale € stato osservato utilizzando
KARAMAT M secondo ie modalita descritte.

Impiegare KARAMAT M durante le ore pit fresche della giornata,

Intervalio di sicurezza: sospendere i trattamenti almeno 21 giomni prima della
raccolta per la vite e 3 giomi prima della raccolta per la fragola e le cucurbitacee.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni
derivanti da use improprio del preparato. 11 rispeito di tutte le indicazioni contenute
nella presente ctichetta € condizione essenziale per assicurare Pefficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare
con mezzi aerei. Per evitare rischi per 'uomo e per "ambicnte seguire le istruzioni per
’uso. Operare in assenza di vento. D2 non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni
secondo le norme vigenti. 1i contenitore completamente svuotato non deve essere
disperse neil’ambiente. Ii contenitore non puo essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare; CENTRO ANTIVELEN]I NIGUARDA
(MI): 0039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare; 0039-335-6979115 (24H)

Per INFORMAZIONI suil’uso dei prodotti, contattare: 0039-051-28661 (O.U.)

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del 1‘ !n‘ {} ;;UI‘ ZG l[?

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow™) o di filiali della Dow

Serie generale - n. 195
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

RAMAT™

FUNGICIDA

Coemposizione di KARAMAY M

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)
Coformulanti q.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE
INDICAZION! DI PERICOLO: Liquide e vapori infiamimabili, Nocivo se ingetite.
Pud provocare una reazioue allergica cutanea. Provoca grave irritazione oculare. Necivo
se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigint. Molto tossico per gh organismi
acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana e per
l'ambiente. seguire le istruzioni per l'uso. L'esposizione ripetuta pud provocare seccherza
¢ screpolature della pelle.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Indossare guantifindumenti protettivi/Proteggere gli
occhi/il viso. In caso di ingestione: in caso di malessere, contattare un Centro Antiveleni
o un medico. In caso di contatto con la pelle: favare abbondantemente con acqua e
sapone, In caso di contatto con gli occhi: sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢ agevole farlo. Continuare a sciacquare. Smaltire
il prodotto/recipiente in accordo con Ta normativa vigente,

Dow AgroSciences [tafia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Tel. +39 051 28661

Taglie autorizzate; 0,01 - 0,05 - 0,1 litri

Registrazione n. 14854 del 08/02/2010 del Ministero delta Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.
11 contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.
11 contenitore non pud essere riutilizzato.

Elichettg autorizzata con Decreto Dirigenziale del

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) ¢ di filiali delia Dow
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GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

WARTHANE™

Fungicida antioidico
ad azione preventiva, curativa ed eradicante
EMULSIONE CONCENTRATA
Meccanrismo d’azione: Gruppo 29 FRAC

Compasizione di WARTHANE

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)

Coformulanti g.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DE PERICOLO: Liquide e vapori infiammabili. Nocivo se ingsrito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea, Provoca grave witazione oculare.
Nocivo se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Molto tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana ¢
per lambiente, seguire le istruzioni per T'uso. L'esposizione ripetuta puo provocare
secchezza o serepolature defla pelle.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhifil viso In case di ingsstione: in caso di malessere, contattre un Centro
Antiveleni o un medico In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con
acqua ¢ sapone. In caso di contatro con gli occhi: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali fenti a contatto se & agevole furlo. Continuare a
seiacquare. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

Dow AgroSciences Italia s.rd. - Via F, Albani, 65 - 20148 Milano

Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o if confezionamento:

Dow AgroSciences Italia Srl —~ Mozzanica (Bergamo)

Dow AgroSciences Ltd - King’s Lynn (Inghilterra)

DIACHEM spa - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. — Aprilia (LT)

TORRE Srl ~ Torrenieri (Fraz. Montalcine) ~ SI

ALTHALLER ITALIA S.1.1. - S. Colombano al Lambre (M)

Taglie autorizzate: 0,00 —0,05-0,1-0,25-05-08-1-3- 5-10 Jtri

Registrazione n. 14855 del 28/06/2010 de! Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

DBOSI E MODALITA D'IMPIEGO

Vite da vino e da tavela: impiegare preventivamente WARTHANE .alla @se di in-.
60 mi/hi d’acqua (0,4-0,6 L/ha), eseguendo at massimo 4 app!icazlqm gd intervalli di
10 giomni nel periodo compreso dallo stadio di tre foglie ¢ ﬁno.all’mvalan{ra. ‘ln caso
di applicazioni eradicanti su foglie ¢ grappoli, esegui{e massimo 2 apphgazxom ad
intervalli di 5-6 giomi, all’inizio della sintomatologia infettiva al!a dose di 60 ml/h!
(0,6 L/ha). Non eseguire pity di 4 trattamenti per anno, in pamcola}'e pel caso di
trattamenti eradicanti non effettuare pitt di 2 trattamenti preventivi ad intervalli di 10
giomi e non piit di 2 trattamenti eradicanti ad intervalli di 5-6 giomi.

Melo: impiegare preventivamente WARTHANE alla dose di 60 ‘mlll}] d'aoqga (0,6_
L/ha), a intervalli di 7-10 giomi, nel periodo compreso dallo stadio di orecchiette di
topo ¢ I"inizio della fioritura. Non eseguire pili di 3 trattamenti per anno.

Zuechino, cetriolo, melone e anguria (in pieno cempo e in serra): impiega{e
WARTHANE alla dose di 60 mi/hl d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in
maniera preventiva oppure non oltre la primissima comparsa dei sintom} della malattia
e proseguendo a intervalli di 10 giorni. Non eseguire piti di 3 tratiamenti per anno.
Fragola (in pieno campo e in serra): impiegare WARTHANE alla dose di 60 mi/h!
d*acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniera preventiv'a oppuie nion ol?re l_a
primissima comparsa dei sintomi della malattia e proseguendo a intervalli di 10 giori.
Non eseguire piti di 3 trattamenti per anno.

Volumi Numere Dose Intervalle
Dase Dose OMI - assimo di massima di
Coltura (mi/hif) | (L/ha) as]hua trattamenti per anno sicurezza
(Liha) per anno {L/ha)
Vite da vino 0,4~ 21
< da tavola 40-60 06 1000 4 24
Melo 60 0,6 1000 3 1.8
Zucchino, 3
cetriolo,
melone,
anguria 60 0,6 1000 3 18
{pieuno
campo e
seria)
Fragole 3
(pieno 60 06 | 1000 3 18
campo e
serra)

PRESCRIZION! SUPPLEMENTARI

Non contaminare PPacqua con il prodotto o il sue comtenitore, Non pulire il materiale
applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la contaminazione
altraverso i sistemi di scolo delle acque dalie aziende agricole e dalle strade.

Per proteggere gli org i acquatici rispettare le seguenti fasce di sicurezza
Ron tratiate:

Vite: 12m di cui almeno 10m di fascia vegetata* ugelli in grado di ridurre la deriva
del S0% + tratamento delt’ultimo filare dall’esterno verso Pintero del vigneta,
Zucchino, cetrielo, nielone, anguria e fragola: non tiattare 10m di fascia vegetata
Melo: 20m + ugelli in grado di ridurre 1a deriva del 50% + twattamento dell’uitimo
filare dal’esterno verso intemo del frutteto

Durante la miscelazione ¢ Papplicazione del prodotio, sia per le applicazioni
manuali che per quelle meccaniche, usare dispasitivi di protezione individuale
{guanti, tuta standard, stivali).

INFORMAZIONI PER IL MEDICO

Sintomi: sudorazione, sete. nausea. ittero, dispnea, cianosi periferica, ipertemia,
tachicardia. convulsioni e paralisi respiratoria. Esiste la possibilita di un danno cronico
per cui, oltre i sintomi precedenti, possono manifestarst cloracne. cataratta, psicosi,
aumento del metabolismo basale, dimagrimento e neftiti da necrosi bulare, Terapia
sintomatica; combattere ipertemia con tmpacchi freddi alla radice degli arti.
Avvertenza: consultare un Centro antiveleni.

UST AUTORIZZATI E MODALITA D’ IMPIEGO

CARATTERISTICHE

WARTHANE ¢ un fungicida organico dotato di attivita preventiva, post-infezionale
(curativa) ed eradicante e agisce per contatto. E’ impiegato per il controllo dell’oidio
della vite (Uncinula necator), del melo (Podosphaera leucotricha), delle cucurbitacee
(Erysiphe cichoracearum, Sphaerotheca Juiiginea e Podosphaera xanthii) e della
fragola (Sphaerotheca macularis) ed & particolarmente attivo anche a temperature
relativamente basse.

WARTHANE contiene meptyldinocap, principio attivo dotato’ di un meccanismo
d’aziene unico nei confronti degli oidii (Gruppo 29 FRAC - disaccoppiante della
fosf9rilazione ossidativa) ed ¢ particolarmente utile nella gestione delle resistenze se
impiegato in alternanza o in miscela a fungicidi con meccanismo d’azione mono-sito o
pit in generale inserito in un programma di difesa stagionale.

N.B.: adottare i volumi d’acqua adeguati a una completa e omogsnea bagnatura delle
colture trattate evitando lo sgocciolamento della vegetazione.

Le dosi di formulate per ettolitro (ml/hl) indicate in tabella sono calcolate per
irroratrici a volume normale. In caso di impiego con attrezzature a basso volume, le
concentrazioni del prodotto devono essere aumentate in modo da garantire lo stesso
dosaggio per ettaro.

Preparazione della miscela: per ottenere una miscelazione accurata del prodotte
invertire il contenitore pili volte prima di aprirlo.

Assicurassi che Pirroratrice sia pulita e correttamente tarata per la tipologia di
trattamento da eseguire.

Immettere nel serbatoio dell’irroratrice meta deil*acqua che si intende distribuire e
aggiungere la dose prevista di WARTHANE. Attivare I’agitatore e portare al volume
d’acqua desiderato, mantenere la miscela in agitazione fino a completamento
dell’applicazione.

AVVERTENZA: in caso di miscela estemporanea con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza piti lungo. Devono inoltre essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodotti pitt tossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

Fitotessicitd: nessun problema di selettivitd colturale & stato osservato utilizzando
WARTHANE secondo le modalita descritte.

Impiegare WARTHANE durante le ore pidi fresche debla giernata.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti almeno 21 giomi prima della
raccolta per la vite e 3 giomi prima della raceolta per la fragola e le cucurbitacee.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni
derivanti da uso improprio del preparate. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute
nella presente ctichetta € condizione essenziale per assicurare Pefficacia del
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare
con mezzi aerei. Per evitare rischi per I'uomo e per "ambiente seguire le istruzioni per
{’uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire ¢ confezieni
secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non deve essere
disperso nell’ambiente. Il contenitore non pué essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare: CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA
(MI): 6039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporte, contattare: 0039-335-6979115 (24H)

Per INFORMAZIONI sull'uso dei prodotti, contattare: 0039-051-28661 (O.U.)

4 GUL-2017

Etichetia autorizzata con Decreto Dirigenziale del ...

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali della Dow
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

WARTHANE™

FUNGICIDA

Compasizione di WARTHANE

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/1.)
Coformulanti g.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DI PERICOLO: Liquide e vapori inflammabili. Nocive se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave iritazione oculare. Nocivo
se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Mol tossico per gli organismi
acquatici con effetti di lunga duvata. Per evitare rischi per la salute umana e per
T'umbiente. seguire le istruzioni per Fuso. L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza
o screpolature della pelle.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Indossare guantifindumenti protettivi/Proteggere gli
oechifil viso. In caso di ingestione: In caso di malessere, contattare un Centio Antiveleni
o un medico. In caso di contatto con la pelle: Lavare abbondantemente con acqua ¢
sapone. In caso di contatto con gli occhi: sciacquare accuratamente per parecchi minugi.
Togliere le eventuali lenti a contatto se € agevole farlo. Continuare a sciacquare. $maltire
il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

Dow AgroScienees Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano
Tel. +39 051 28661
Taglie autorizzate: 0,01 — 0,08 — 0,1 figri

Registrazione n. 14855 del 28/06/2010 del Ministero deila Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

Smaltire le confezioni seconde Ie norme vigenti,
11 contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.
Il contenitore non pad essere riutilizzato.

Etichenta autorizzata con Decreto Dirigenziale del ..........N.. 8. MY

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali della Dow
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GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

BARKAN™

Fumngicida antioidico
ad azione preventiva, curativa ed eradicante

EMULSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: Gruppo 29 FRAC

Composizione di BARKAN

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L.)

Coformulanti g.b. a g 100

Contiene: [drocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE
INDICAZIONI B PERICOLO: Liquido e vapori infiammabili. N
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave in ¢
Nocivo se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Molto tossico per gh
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana ¢
per l'ambiente, seguire le istruzioni per F'uso. L'esposizione ripetuta pud provocare
secchezza o screpolature della pelle.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Indossare guantifindumenti protettivi/Proteggere gli
occhifil viso. In case di ingestione: in caso di malessere, contattare un Centro
Antiveleni o un medico. In caso di contatto con la pelle: Javare abbondantemente con
acqua e sapone. In caso di contatto con ghi occhi: sciaequare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatro se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare. Smaltire il prodottofrecipiente in accordo con fa normativa vigente.

Dow AgroSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano

Tel. +39 051 28661

Distribulto da: CERTIS EUROPE B.V. Via Varese 25D, scala A- 21047
Saronno (YA)

Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento:

Dow AgroSciences [talia Srl — Mozzanica (Bergamo)

DIACHEM spa - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. — Aprilia (LT)

TORRE Stl - Torrenieri (Fraz. Montalcino) — SI

ALTHALLER ITALIA Sx.l. - 8. Colombano al Lambro (MI)

Taglie autorizzate: 6,01 -6,05-0,1 —0,25-0,5-1-3- 510 litri

Registrazione n. 15581 del 26/11/2012 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulia confezione

alteanza o in miscela a fungicidi con meccanismo d’azione meno-sito o pilt in
generale inserito in un programma di difesa stagionale.

DOSI E MODALITA D’ IMPIEGO

Vite da vino e da tavola: impiegare preventivamente BARKANAaIla _dose di.40‘-60
mi/hl d*acqua (0,4-0,6 L/ha), eseguendo al massimo 4 applicaziqm ad intervaili di 10_
giomi nel periodo compreso dallo stadio di tre foglie ¢ fino all’invaiatura. In caso di
applicazioni eradicanti su foglie e grappoli, eseguirc massimo 2 apphqamm ad
intervalli di 5-6 giomi, all’inizio della sintomatologia infettiva alla dose di 60 ml/hi
(0,6 L/ha). Non eseguire pitt di 4 trattamenti per anno, in particolare nel caso di
trattamenti eradicanti non cffettuare piis di 2 trattamenti preventivi ad intervalli di 10
giomi e non piti di 2 trattamenti eradicanti ad intervalli di 5-6 giomi

Melo: impiegare preventivamente BARKAN alla dose di 60 mi/hl d’acqua (0._6 L/ha),
a intervalli di 7-10 giorni, nel periodo compreso dallo stadio di orecchiette di topo e
Pinizio della fioritura. Non eseguire pit di 3 trattamenti per anno.

Zacchino, cetriolo, melone ¢ anguria (in pieno campo e in serra): impiegare
BARKAN alla dose di 60 mi/hl d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniera
preventiva oppure non oltre la primissima comparsa dei sintomi ‘della malattia e
proseguendo a intervalli di 10 giorni. Non eseguire piti di 3 trattamenti per anno.

Fragola (in pieno campo e in serra): impiegare BARKAN alla dose di 60 ml/hi
d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniera preventiva oppure non oltre I_a
primissima comparsa dei sintomi delia malattia ¢ proseguendo a intervalli di 10 giorni.
Non eseguire piti di 3 trattamenti per anne

. Numero Dose Intervallo
Dose Dose Volumi massimo di | massima di
Coltura {ml/hal) | (L/ha) acqua trattamenti per anno sicurezza
(L/ha) per anno (L/ha)
Vite da vino 0,4- 21
o da tavola 40-60 0.6 1600 4 24
Meto 60 0,6 1000 3 1,8 -
Zucchino, 3
cetriolo,
melone,
anguria 60 0,6 1000 3 1.8
{pieno
campo e
serra)
Fragole ki
{pieno 60 06 | 1000 3 18
campo e
sera)

PRESCRIZION! SUPPLEMENTARI

Non contaminare U'acqua con il prodotto o it suo contenitore. Non pulire il materiale
dapplicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare la contaminazione
attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e datle strade.

Per proteggere gli organismi acquatici rispettare le seguenti fasce di sicurezza
#on trattate:

Vite: 12m di cui almeno 10m di fascia vegetata+ ugelli in grado di ridurre la deriva
del 50% + trattamento del’ultimo filare dall’esterno verso Pinterno det vigneto
Zucchino, cetriolo, melone, anguria e fragola: non trattare 10m di tascia vegetata
Melo: 20m + ugelli in grado di ridurre la deriva del 50% + wattamento defi’ultimo
filare dall’esterno verso Pinterno del trutteto

Durante la miscelazione e Papplicazione del prodotte, sia per le applicazioni
manuali che per quelle meceaniche, usare dispositivi di protezione individuale
{guanti, tuta standard, stivali).

INFORMAZIONI PER L MEDICO

Sintomi: sudorazions, sete, nausea. ittero. dispnea, cianosi periferica, 1pertemia,
tachicardia. convulsioni e paralisi respiratoria. Esiste la possibilita di un danno cronice
per cui, oltre i sintomi precedenti, possono manifestarsi cloracne, cataratta, psicosi,
aumento del metabolisimo basale, dimagrimento ¢ nefiiti da necrosi tubufare. Terapia
sintomatica: combattere I'ipertemia con impacchi freddi alia radice degli anti.
Avvertenza: consultare un Centro antiveleni,

USI AUTORIZZATI E MODALITA D’'IMPIEGO

CARATTERISTICHE

BARKAN ¢ un fungicida organico dotato di attiviti preventiva, post-infezionale
(curativa) ed eradicante ¢ agisce per contatto. E’ impiegato per if controllo dell’oidio
della vite {Uncinula necator), del melo (Podosphaera leucotrichay), delle cucurbitacee
(Exysiphe cichoracearum, Sphaerotheca fuliginea e Podosphaera xanthii) € della
fragola (Sphaerotheca macularis) ed & particolarmente attivo anche a temperature
relativamente basse.

BARKAN conticne meptyldinocap, principio attivo dotato di un meccanismo d’azione

unico nei confronti dggli oidii (Gruppo 29 FRAC - disaccoppiante della fosforilazione
ossidativa) ed ¢ particolanmente utile nella gestione delle resistenze se impiegato in

N.B.: adottare i volumi d’acqua adeguati 2 una completa e omogenea bagnatura delle
colture {rattate evitando lo sgocciolamento della vegetazione.

Le dosi di formulate per ettolitro (ml/hl) indicate in tabella sono calcolate per
irroratrici a volume nommale. In caso di impiego con attrezzature a basso volume, le
concentrazioni del prodotto devono essere aumentate in modo da garantire lo stesso
dosaggio per ettaro.

Preparazione della miscela: per ottenere una miscelazione accurata del prodotto
invertire il contenitore pit veolte prima di apririo.

Assicurarsi che I'irroratrice sia pulita e correttamente tarata per la tipologia di
trattamento da eseguire.

Immettere nel serbatoio dell’irroratrice meta delf’acqua che si intende distribuire
aggiungere Ja dose prevista di BARKAN. Attivare V'agitatore e portare al volume
d’acqua desiderato, mantenere la miscela in agitazione fino a completamento
dell’applicazione.

AVVERTENZA: in caso di miscela estemporanea con aitri formulati deve essere
rispattato il pericdo di carenza pit lungo. Devono inolire essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodotti pit tossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

Fitotossicith: nessun problema di selettivitd colturale & state osservato utilizzando
BARKAN secendo le modalita descritte.

Impiegare BARKAN durante e ore pili fresche della giornata,

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti almeno 21 giomi prima della
raccolta per la vite e 3 giorni prima della raccolta per la fragola ¢ Ie cucurbitacee.

ATTENZIONE: da impicgarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodotto ¢ responsabile degli eventuali danni
derivanti da uso improprio del preparato. Ii rispetto di tutte Ie indicazioni contenuts
nella presente etichetta & condizione i per i Pefficacia del
trattamento e per evitare danni allc piante, alle persone ed agli animali. Non applicare
con mezzi aerei. Per evitare rischi per ["'uomo e per "ambiente seguire le istruzioni per
Puso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni
secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non deve esscre
disperso nell’ambicnte. Il contenitore non puo essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare; CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA
(MI): 0039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare: 0039-335-6979115 (24H)

Per INFORMAZIONI suli’uso dei prodetti, contattare: 0039-051-28661 (0.U.)

. . . iy
Etichetta autorizzata con Decreto Divigenziale det ']LEL,H_}, A:H? )

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow™) o di filiali della Dow
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTIO

_:‘ NTM

FUNGICIDA

Composizione di BARKAN

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L.)
Coformulanti q.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONT D PERICOLO: Liquido ¢ vapori infiammabili. Nocive se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoea grave irritazione oculare. Nocivo
s¢ inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini, Molto tossico per gli organismi
acquatici con effetti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana e per
l'ambiente. seguire le istruzioni per Puse. L'esposizione ripetuta pud provocare secchezza
o screpolature della pelle.

CONSIGL] DI PRUDENZA: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gl
occhisil viso. In caso di ingestione: in caso di malessere, contattare un Centro Antiveleni
© un medice. In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con acqua e
sapone. In caso di contatto con gli occhi: sciagquare aceuratamente per parecchi minuti,
Togliere le eventuali lenti a contatto se ¢ agevole farlo. Centinuare a sciacquare. Sraaltire
il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

Dow AgroSciences Italia s.r.i, - Via F. Albani, 65 - 20148 Mitano
Tel. +39 051 28661
Taglie autorizzate: 0,01 -90,05~ 0,1 litri

Registrazione n, 15581 del 26/11/2012 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

PRIMA DELE’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL,
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

Smaitire ke confezioni secondo fe norme vigenti,
Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente,
i contenitore non pud essere riutilizzate.

3 ) " i
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INOX™

Fungicida anticidico
ad azione preventiva, curativa ed eradicante

EMULSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: Gruppo 29 FRAC

Composizione di INOX

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)

Coformulanti q.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE

INDICAZIONI DI PERICOL.O: Liquido e vapori infismmabili, Nocivo se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea Provoca grave imitazione oculare.
Nacivo se inafato. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Molto tossico per gh
organismi acquatici con efferti di funga durata. Per evitare rischi per la salute umana e
per l'ambiente, seguire le istruzioni per I'wso. L'esposizione ripetuta pud provocare
secchezza o screpolature della pelie.

CONSIGLT DI PRUDENZA: Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhifil viso. In caso di ingestione: in case di malessere, conattare un Centre
Antiveleni o un medico. [n caso di contatto con la pelle: favare abbondantemente con
acqua ¢ sapone. In caso di contatte con gli occhi: sciacquare accuratamente per
parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se @ agevole farlo. Continuare a
sciacquare. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vi gente.

Dow AgroSciences Italia s.r.l. - Via F., Albani, 65 - 20148 Milane
Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autorizzati per la produzions e/o il confezionamento:
Dow AgroSciences Italia Srl - Mozzanica (Bergamo)

DIACHEM spa - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. — Aprilia (LT)

TORRE 8rl ~ Torrenieri (Fraz. Montalcino) — SI

ALTHALLER ITALIA S.r1. - S. Colombano al Lambro (MI)

Taglie autorizzate:  0,01-0,05—-0,1 - 0,25-05-1-3- 5~10 litri

Registrazione n. 15582 del 26/11/2012 del Ministero della Salute
Partita n. Vedere sulla confezione

DOSI E MODALITA D’IMPIEGO

Vite da vino ¢ da tavela: impiegare preventivamente INOX al!§ dose di_ 49-60 mllh!
dacqua (0,4-0.6 L/ha), eseguendo al massimo 4 applicazioni ad mtgrvall: di 10 giomi
ne! periodo compreso daflo stadio di te foglie e fino allfmvaxatura In caso di
applicazioni eradicanti su fogiie e grappoli, eseguire massimo 2 apphc_azmm ad
intervalli di 5-6 giorni, allinizio della sintomatologia infettiva alla dose di 60 ml/hl
(0,6 L/ha). Non eseguire pidr di 4 trattamenti per anno, in particolare nel caso di
trattamenti eradicanti non effestuare pitt di 2 trattarenti preventivi ad intervalli di 10
giomi e non pii di 2 trattamenti eradicanti ad intervalli di 5-6 giomni.

Melo: impiegare preventivamente INOX alla dose di 60 mV/hl d‘acqua (X9 _Uha), a
intervalli di 7-10 giorni, nel pericdo compreso dallo stadio di orecchiette di topo €
Pinizio della fioritura. Non eseguire pit: di 3 trattamenti per anno.

Zucchine, cetriols, melone e anguria (in piere campo e in serra): impicgare INQX
alla dose di 60 ml/hi d’acqua (0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in maniem preventiva
oppure non oltre la primissima comparsa dei sintomi .della malattia e proseguendo a
intervalli di 10 giorni. Non eseguire pilt di 3 trattamenti per anno.

Fragola (in pieno campo ¢ in serra): impiegare INOX alla dose di 60 ml/hi d’acqua
(0,6 L/ha), iniziando i trattamenti in manicra preventiva oppure non o\tl"e I'a
primissima comparsa dei sintomi della malattia e proseguendo a intervalli di 10 giorni.
Non eseguire piii di 3 trattamenti per anno.

. Numeio Dose Intervailo
Dose Dose Volumi massimo di massims di
Coltura (rl/ht) | (L/a) acqua trattamenti per anno sicurezza
(L/ha) per anng (L/ha) (z2)
Vite da vino 0,4- 21
¢ da tavola 40-60 0.6 1000 4 24
Melo 60 0.6 1000 3 18 --
Zuechino, 3
cetriolo,
melone,
anguria 60 0,6 1000 3 L8
(pieno
campo e
serra)
Fragole 3
(pieno 60 06 | 1000 3 1.8
campo ¢
serra)

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI

Non contaminare 'acqua con il prodotto ¢ 1 suo contenitore, Non pulire il materiale
d’applicazione in prossimita delle acque di superficie. Evitare fa contaminazions
attraverso i sistemni di scolo delle acque dalle aziende agricote e dalle strade.

Per proteggere gli organistal acquatici rispettare le seguenti fasce di sicurezza
non trattate:

Vite: 12m di cui almeno 10m di fascia vegetata+ ugelli in grado di ridure la deriva
del 50% + trattamento dell’ultimo tilare dallestero verso Pinterno del vi gneto;
Zucchino. cetriolo, melone, anguria e fragola: non tratiare [0m di fascia vegetata
Melo: 20m + ugelii in grado di ridurre Ta deriva del 50% + watamento deliultimo
filare dall’esterno verso Pinterno del frutteto

Durante Iz miscelazione ¢ Papplicazione det prodotto, sia per le applicazioni
maruali che per quelle meccaniche, usare dispositivi di protezione individualke
{guanti, tuta standard, stivali),

INFORMAZIONI PER 1L MEDICO

Sintowmi: sudorazione, sete, nausea. iticro, dispnea, cianosi periferica, iperiemia,
tachicardia. convulsioni e paralisi respiratoria. Esiste la possibilita di un danne cronico
per cui, eoltre 1 sintomi precedenti, possono manifestarsi cloracne. cataratta, psicosi,
aumento del metabolismo basale, dimagrimento e nefriti da neerosi tubulare. Terapia
sintomatica: combattere Iiperternia con impacchi freddi alla radice degli arti.
Avvertenza: consultare un Centro antiveleni.

USTAUTORIZZATI E MODALITA IPIMPIEGO

CARATTERISTICHE

INOX ¢ un fungicida organico dotato di attivita preventiva, post-infezionale (curativa)
ed eradicante e agisce per contatto. E’ impiegato per il controllo dell’oidio della vite
(Uncinula necator), del melo (Podosphaera leucotricka), delle cucurbitacee (Erysiphe
cichoracearim, Sphaerotheca fuliginea e Podosphaera xanthii) e della fragola
(Sphaerotheca macularis) ed & particolarmente attivo anche a temperature
relativamente basse,

INOX contiene meptyldinocap, principio attivo dotato di un meccanismo d’azione
unico nei confronti degli oidii (Gruppo 29 FRAC — disaccoppiante della fosforilazione
ossidativa) ed & particolarmente utile nella gestione delle resistenze se impiegato in
altemnanza o in miscela a fungicidi con meccanismo d’azione mono-sito ¢ pilt in
generale inserito in un programma di difesa stagionale.

N.B.: adottare i volumi d’acqua adeguati 2 una completa e omogenea bagnatura delle
colture trattate evitando lo sgocciolamento della vegetazione.

Le dosi di formulato per ettolitto (mi/hi) indicate in tabella sonc calcolate per
irroratrici a volume normale. In caso di impiego con attrczzature a basso volume, le
concentrazioni del prodotto devono essere aumentate in modo da garantire lo stesso
dosaggio per ettaro,

Preparazione della miscels: per oftencre una miscelazione accurata del prodotto
invertire il contenitore piit volte prima di aprirlo.

Assicurarsi che I'irroratrice sia pulita e corettamente tarata per la tipologia di
trattamento da eseguire.

Immettere nel serbatoio dell’irroratrice meta dell’acqua che si intende distribuire e
aggiungere la dose prevista di INOX. Attivare I’agitatore ¢ portare al volume d’acqua
desiderato, e la miscela in agitazione finoc a completamento
dell’applicazione.

AVVERTENZA: in caso di miscela estemporanea con altri formulati deve essere
rispettato il periodo di carenza pia lungo. Devono inolire essere osservate le norme
precauzionali prescritte per i prodotti pitt fossici. Qualora si verificassero casi di
intossicazione informare il medico della miscelazione compiuta.

Fitotossicita: nessun problema di selettivitd colturale & stato osservato utilizzando
INCX secendo le modalita descritte.

Impiegare INOX durante le ove piis fresche della giornata.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti almeno 21 giorni prima della
raccolia per la vite ¢ 3 giomi prima della raccolta per la fragola e le cucurbitacee.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi € alle condizioni riportate
in questa etichetta. Chi impiega il prodetto & responsabile degli eventuali danni
derivanti da uso improprio del preparato. 1i rispetto di tutte le indicazioni contenute
nella presente ctichetta ¢ condizione essenziale per assicurare Iefficacia det
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare
con mezzi aerei. Per evitare rischi per ’uomo e per I’ambiente seguire I istruzioni per
'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni
secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non deve essere
disperso nelt*ambiente. } contenitore non pué essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare: CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA
(M1): 0039 02 661010629 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare: 0039-335-6979115 (24H)

Per INFORMAZION! sull’uso dei predotti, contattare; 0039-051-28661 O.U)

et it 2017

Ltichetia auiorizzata con Decreto Dirig
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ETICHETTA PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

INOX™

FUNGICIDA

Composizione di INOX

Meptyldinocap puro 35,71% (350 g/L)
Coformulanti q.b. a g 100

Contiene: Idrocarburi, C10, aromatici, <1% naftalene

ATTENZIONE
INDICAZIONI Di PERICOLO: Liquido ¢ vapori infiammabili. Nocive se ingerito.
Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave irritazione oculare. Nocivo
se inalato. Pud provocare sonnolenza o vertigini. Moito tossico per ghi organismi
acquatici con etfetti di lunga durata. Per evitare rischi per la salute umana ¢ per
ambiente. seguire le istruzioni per l'uso. Lesposizione ripetuta puo provocare secchezza
o screpolature della pelle.

CONSIGLY DI PRUDENZA: Indossare guantifindumenti protettivi/Proteggere gl
occhifil viso. In caso di ingestione: in caso di malessere, contattare un Centro Antiveleni
o un medico. In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente con acqua e
sapone. In caso di contatto con gli ocehi: sciacquare accuratamente per parecchi minuti,
Togliere le eventuali lenti a contatto s € agevole farlo. Continuare a sciacquare. Smaltire
il prodotio/recipiente in accordo con la normativa vigente,

Dow AgroSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Miiano
Tel. +39 051 28661
Taglie autorizzate; 0,01 ~ 0,85 ~ 6,1 Jitri

Registrazione n. 15582 del 26/11/2012 del Ministero della Satute
Partita n. Vedere sulla confezione

PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

Smaltire l¢ confezioni secondo le norme vigenti.
It contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente.
Il contenitore non pud essere riutilizzato.
~ ,
14 iU 2010,

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del .........}.. . 0000

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow™) o di filiali deila Dow

17A05769
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DECRETO 19 giugno 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari BUMPER P (reg.
n. 9941), BENPROP PRO (reg. n. 12849), BLAISE (reg.
n. 15891), NOVEL DUO (reg. n. 10447) contenenti le sostan-
ze attive prochloraz e propiconazolo sulla base del dossier
MCW-309 P di Allegato I1I, alla luce dei principi uniformi,
ai sensi del regolamento (CE) n. 546/2011.

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA
DEGLI ALIMENTI E LA NUTRIZIONE

Visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamen-
to 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 mo-
difica; ed in particolare ’art. 80 concernente «Misure
transitorie»;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo
alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio
delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le di-
rettive 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. 396/2005 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 23 febbraio 2005 concernente
1 livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui pro-
dotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e
che modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, non-
ché i successivi regolamenti che modificano gli allegati
IT e III del predetto regolamento, per quanto riguarda i
livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su
determinati prodotti;

Vista la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente
«Istituzione del Ministero della salute e incremento del
numero complessivo dei Sottosegretari di Stato» e s.m.i.;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998 n. 112, con-
cernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi dello Stato alle regioni ed agli enti locali, in at-
tuazione del capo I della legge 15 marzo 1997, n. 59», ed
in particolare gli articoli 115 recante «Ripartizione delle
competenze» e I’art. 119 recante «Autorizzazioniy;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59 concernente «Regolamento di
organizzazione del Ministero della salute», ed in partico-
lare I’art. 10 recante «Direzione generale per la sicurezza
degli alimenti e la nutrizioney;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 mar-
zo 2013, n. 44, recante il regolamento di riordino degli
organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il
Ministero della salute e il decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la

— 64 —

nutrizione e la sanita animale, concernenti rispettivamen-
te Iistituzione e I’articolazione del Comitato tecnico per
la nutrizione e la sanita animale e la composizione della
Sezione consultiva dei fitosanitari;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 apri-
le 2001, n. 290 concernente «Regolamento di semplifica-
zione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione,
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fi-
tosanitari e relativi coadiuvanti», e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, con-
cernente «Attuazione della direttiva 91/414/CEE in mate-
ria di immissione in commercio di prodotti fitosanitariy,
e successive modifiche;

Visto il decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150 re-
cante “Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istitu-
isce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utiliz-
zo sostenibile dei pesticidi;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 re-
cante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 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 soste-
nibile dei pesticidi»;

Visto il decreto 28 settembre 2012 «Rideterminazio-
ne delle tariffe relative all’immissione in commercio dei
prodotti fitosanitari a copertura delle prestazioni sostenu-
te e rese a richiesta, in attuazione del regolamento (CE)
1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1143/2011
della Commissione di approvazione della sostanza at-
tiva procloraz, in conformita al regolamento (CE)
n. 1107/2009, del Parlamento europeo e del Consiglio, re-
lativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari
e che modifica I’allegato del regolamento di esecuzione
(UE) n. 540/2011 della Commissione, fino al 31 dicem-
bre 2021;

Visto il decreto dirigenziale 6 luglio 2012 con i quali
1 prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive proch-
loraz e propiconazolo sono stati ri-registrati provvisoria-
mente in attesa della loro valutazione alla Iuce dei prin-
cipi Uniformi e sono stati adeguati alle nuove condizioni
d’impiego stabilite dal regolamento stesso di approvazio-
ne della sostanza attiva prochloraz che prevede solo gli
impieghi come fungicida e nel caso di impieghi in pieno
campo, le quantitd di sostanza attiva non puod superare
450 g/ha per ogni applicazione;

Visto i1 decreti di registrazione e successivi decreti
di modifica relativi rispettivamente al rilascio dell’au-
torizzazione dei prodotti fitosanitari «Bumper P» (reg.
n. 9941), «Benprop Pro» (reg. n. 12849), «Blaise» (reg.
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n. 15891), «Novel Duo» (reg. n. 10447) contenenti le so-
stanze attive prochloraz e propiconazolo a nome dell’Im-
presa Adama Italia S.r.l., con sede legale in via Zanica
n. 19 - Grassobbio - 24050 Bergamo;

Vista I’istanza presentata in data 31 dicembre 2011 e
successive integrazioni dall’impresa medesima diretta ad
ottenere la ri-registrazione dei suddetti prodotti fitosani-
tari secondo i principi Uniformi, sulla base del dossier
MCW 309 P conforme ai requisiti di cui all’allegato 11
del citato decreto legislativo n. 194/1995, trasposti nel
Reg. (UE) n. 545/2011 della Commissione e s.m.i.;

Considerato che I’impresa titolare dell’autorizzazio-
ne dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato
a quanto previsto dal regolamento di esecuzione (UE)
n. 1143/2011 della Commissione, nei tempi e nelle forme
da esso stabiliti ed in conformita alle condizioni definite
per la sostanza attiva prochloraz;

Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosa-
nitari per via telematica, che ha preso atto della conclu-
sione della valutazione del citato fascicolo MCW 309 P,
svolta dall’Azienda ospedaliera Luigi Sacco-Polo Uni-
versitario/Centro internazionale per gli antiparassitari e la
prevenzione sanitaria-ICPS, al fine della ri-registrazione
dei prodotti fitosanitari sopra riportati, fino al 31 dicem-
bre 2021, alle nuove condizioni di impiego e alla nuova
composizione proposta;

Vista la nota dell’ufficio in data 30 marzo 2016 e suc-
cessive note con la quale ¢ stata chiarita, la problematica
legata alla classificazione dei suddetti prodotti fitosanita-
ri, da parte dell’Istituto superiore di sanita e richiesta la
documentazione per il completamento dell’iter e la pre-
sentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi, come
richiesto dall’Istituto valutatore da presentarsi entro 12
mesi dalla data del presente decreto;

Vista la nota pervenuta in data 27 aprile 2016 e suc-
cessive integrazioni di cui ['ultima in data 4 aprile 2017
da cui risulta che la suddetta impresa ha ottemperato a
quanto richiesto dall’ufficio e contestualmente ha richie-
sto una modifica degli Stabilimenti di produzione per i
prodotti in questione;

Vista la nota con la quale I’impresa titolare ha comuni-
cato di aver provveduto alla classificazione del prodotto
fitosanitario in questione, ai sensi del regolamento (CE)
n. 1272/2008;

Ritenuto di confermare fino al 31 dicembre 2021, data
di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva pro-
chloraz la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari «Bum-
per P» (reg. n. 9941), «Benprop Pro» (reg. n. 12849),
«Blaise» (reg. n. 15891), «Novel Duo» (reg. n. 10447)
contenenti le sostanze attive prochloraz e propiconazolo
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alle nuove condizioni di impiego e alla nuova composi-
zione proposta;

Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato
decreto ministeriale 28 settembre 2012.

Decreta:

E confermata la ri-registrazione, fino al 31 dicembre
2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza
attiva prochloraz, dei prodotti fitosanitari BUMPER P
(reg. n. 9941), BENPROP PRO (reg. n. 12849), BLAISE
(reg. n. 15891), NOVEL DUO (reg. n. 10447) contenenti
le sostanze attive prochloraz e propiconazolo, dell’im-
presa Adama Italia S.r.l., con sede legale in via Zanica
n. 19 - Grassobbio - 24050 Bergamo, con la nuova com-
posizione, alle condizioni, sulle colture indicate nelle ri-
spettive etichette allegate al presente decreto, fissate in
applicazione dei principi uniformi nonché con le modifi-
che richieste inerenti gli Stabilimenti di produzione.

La succitata impresa ¢ tenuta, altresi, alla presentazione
dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi richiesti dall’Istituto
valutatore entro 12 mesi dalla data del presente decreto.

Sono approvate quale parte integrante del presente
decreto le etichette allegate, adeguata secondo i principi
uniformi e munite di classificazione stabilita dal titolare
ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo
adempimento ed adeguamento delle condizioni di auto-
rizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a
provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguar-
danti le sostanze attive componenti.

Lo smaltimento delle scorte di prodotti fitosanitari gia
immessi sul mercato alla data del presente decreto, ¢ con-
sentito secondo le seguenti modalita:

6 mesi, per la commercializzazione da parte del tito-
lare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivendi-
tori ¢/o distributori autorizzati,

12 mesi, per I’'impiego da parte degli utilizzatori
finali.

Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotto fitosani-
tario che riportano una data di preparazione immediata-
mente antecedente a quella del presente provvedimento.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana e comunicato all’Impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili
nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella
sezione «Banca dati».

Roma, 19 giugno 2017

1l direttore generale: Ruocco
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DECRETO 3 luglio 2017.

Ri-registrazione dei prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva oxyfluorfen che si appoggiano al dossier GF 1049
SC di allegato III, alla luce dei principi uniformi, ai sensi del regolamento (CE) n. 546/2011.

IL DIRETTORE GENERALE
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI
E LA NUTRIZIONE

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; ed in particolare 1’art. 80 concernente «Misure transitoriey;

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. 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 ¢ animale e che
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio, nonché i successivi regolamenti che modificano gli allegati II e 111
del predetto regolamento, per quanto riguarda i livelli massimi di residui di singole sostanze attive in o su determinati
prodotti;

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 modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, concernente «Conferimento di funzioni e compiti ammini-
strativi 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 1’art. 119 recante «Autorizzazioniy;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 59, concernente «Regolamento
di organizzazione del Ministero della salutey, ed in particolare I’art. 10 recante «Direzione generale per I’igiene ¢ 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 decreto ministeriale 30 marzo
2016, recante la costituzione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale, concernenti rispettivamente
I’istituzione e I’articolazione del Comitato tecnico per la nutrizione e la sanita animale e la composizione della sezione
consultiva dei fitosanitari;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290, concernente «Regolamento di semplifi-
cazione 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 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 legislativo 14 agosto 2012, n. 150 recante «Attuazione della direttiva 2009/128/CE che istituisce
un quadro per 1’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei pesticidi»;

Visto il decreto interministeriale 22 gennaio 2014 recante «Adozione del Piano di azione nazionale per 1’uso
sostenibile dei prodotti fitosanitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 2012, n. 150, recante: «Attua-
zione della direttiva 2009/128/CE che istituisce un quadro per I’azione comunitaria ai fini dell’utilizzo sostenibile dei
pesticidi»;

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)
n. 1107/2009 del Parlamento e del Consiglio»;
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 798/2011 della Commissione, di approvazione della sostanza atti-
va oxyfluorfen, in conformita al regolamento (CE) n. 1107/2009, del Parlamento europeo e del Consiglio, relativo
all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che modifica I’allegato del regolamento di esecuzione (UE)
n. 540/2011 della Commissione, fino al 31 dicembre 2021;

Visto il decreto dirigenziale 23 luglio 2012 con il quale i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva
oxyfluorfen da sola o in miscela con altre sostanze attive sono stati ri-registrati provvisoriamente in attesa della loro
valutazione alla luce dei principi uniformi e sono stati adeguati alle nuove condizioni d’impiego stabilite dal regola-
mento stesso di approvazione della sostanza attiva oxyfluorfen che prevedeva solo gli impieghi come erbicida appli-
cato a scaglioni in prossimita del suolo, dall’autunno all’inizio della primavera;

Visto il successivo regolamento (UE) n. 359/2017 della Commissione di modifica per quanto riguarda le con-
dizioni di approvazione della sostanza attiva oxyfluorfen che prevedono solo gli impieghi come erbicida applicato a
scaglioni in prossimita del suolo, dall’autunno all’inizio della primavera, nella dose non superiore a 150 g di sostanza
attiva per ettaro 1’anno;

Visti i decreti di registrazione e successivi decreti di modifica dei prodotti fitosanitari riportati in allegato con-
tenenti la sostanza attiva oxyfluorfen a nome dell’impresa Dow AgroSciences Italia S.r.1., con sede legale in via F.
Albani n. 65 - 20148 Milano (Italia);

Vista I’istanza presentata in data 14 gennaio 2014 e successive integrazioni dall’impresa medesima di cui I’ultima
trasmessa in data 19 febbraio 2014, diretta ad ottenere la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari riportati in allegato
al presente decreto secondo i principi uniformi, sulla base del dossier GF 1049 SC conforme ai requisiti di cui all’al-
legato III del citato decreto legislativo n. 194/1995, trasposti nel regolamento (UE) n. 545/2011 della Commissione e
successive modificazioni ed integrazioni;

Considerato che I’impresa titolare dell’autorizzazione dei prodotti fitosanitari di cui trattasi ha ottemperato a
quanto previsto dai regolamenti sopra citati, nei tempi e nelle forme da essi stabiliti ed in conformita alle condizioni
definite per la sostanza attiva oxyfluorfen;

Sentita la Commissione consultiva dei prodotti fitosanitari per via telematica, che ha preso atto della conclusione
della valutazione del citato fascicolo GF 1049 SC, svolta dall’Azienda ospedaliera Luigi Sacco - Polo universitario/
Centro internazionale per gli antiparassitari e la prevenzione sanitaria - ICPS, al fine della ri-registrazione dei prodotti
fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto, fino al 31 dicembre 2021, alle nuove condizioni di impiego e alla
nuova composizione proposta;

Vista la nota dell’ufficio in data 6 aprile 2016 e successive note di cui I'ultima in data 16 giugno 2017 con le quali
¢ stata chiarita la problematica legata alla classificazione dei suddetti prodotti fitosanitari da parte dell’Istituto supe-
riore di sanita, richiesta la documentazione per il completamento dell’ifer e la presentazione dei dati tecnico-scientifici
aggiuntivi insieme alle prove di efficacia necessarie a supportare le riduzioni stabilite dal regolamento n. 359/2017, da
presentarsi entro 12 mesi dalla data del presente decreto;

Vista la nota pervenuta in data 19 aprile 2016 e successive integrazioni di cui ’ultima in data 21 giugno 2017 da
cui risulta che la suddetta impresa ha ottemperato a quanto richiesto dall’ufficio e contestualmente ha richiesto 1’auto-
rizzazione a produrre i prodotti in questione anche in altri stabilimenti di produzione;

Vista la nota con la quale I’impresa titolare ha comunicato di aver provveduto alla classificazione del prodotto
fitosanitario in questione, ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008;

Ritenuto di confermare fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva
oxyfluorfen la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari riportati in allegato al presente decreto, alle nuove condizioni di
impiego e alla nuova composizione proposta;

Visto il versamento effettuato ai sensi del sopracitato decreto ministeriale 28 settembre 2012;
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Decreta:

E confermata la ri-registrazione, fino al 31 dicembre 2021, data di scadenza dell’approvazione della sostan-
za attiva oxyfluorfen, dei prodotti fitosanitari riportati in allegato al presente decreto, contenenti la sostanza attiva
oxyfluorfen, dell’impresa Dow AgroSciences Italia S.r.1. con sede legale in via F. Albani n. 65 - 20148 Milano (Italia),
con la nuova composizione e alle nuove condizioni, sulle colture indicate nelle rispettive etichette allegate al presente
decreto, fissate in applicazione dei principi uniformi nonché con le modifiche richieste.

La succitata impresa ¢ tenuta, altresi, alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi richiesti dall’Istitu-
to valutatore entro 12 mesi dalla data del presente decreto.

I prodotti in questione sono importati in confezioni pronte per I’impiego anche dallo stabilimento dell’impresa
estera Hangzhou Nutrichem Co. Ltd - Hangzhou, Zhejiang (Cina);

I prodotti potranno essere ri-etichettati presso lo stabilimento dell’impresa Sinteco Logistics S.p.a. in San Giu-
liano Milanese (Milano).

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le etichette allegate, adeguate secondo i principi uni-
formi e munite di classificazione stabilita dal titolare ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008.

E fatto comunque salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di autorizza-
zione dei prodotti fitosanitari, anche in conformita a provvedimenti comunitari e ulteriori disposizioni riguardanti le
sostanze attive componenti.

Lo smaltimento delle scorte di prodotti fitosanitari gia immessi sul mercato alla data del presente decreto, ¢ con-
sentito secondo le seguenti modalita:

6 mesi, per la commercializzazione da parte del titolare dell’autorizzazione e la vendita da parte dei rivenditori
e/o distributori autorizzati;

12 mesi, per 'impiego da parte degli utilizzatori finali.

Lo smaltimento si applica ai lotti di prodotto fitosanitario che riportano una data di preparazione immediatamente
antecedente a quella del presente provvedimento.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana e comunicato all’impresa
interessata.

I dati relativi al suindicato prodotto sono disponibili nel sito del Ministero della salute www.salute.gov.it, nella
sezione «Banca dati».

Roma, 3 luglio 2017

1l direttore generale: Ruocco

ALLEGATO
PRODOTTI RI-REGISTRATI A BASE DELLA S.A. OXYFLUORFEN FINO AL 31 DICEMBRE 2021
DELL’IMPRESA DOW AGROSCIENCES ITALIA S.R.L.

Numero di registrazione Nome prodotto fitosanitario Sostanza attiva Impresa
9574 GOAL 240 E Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.1.
11833 BLOB Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
13738 CONDOR Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
12808 GLOBAL SC Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
6428 GOAL 2XL Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
11690 GOAL 480 SC Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
13625 META 480 SC Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.1.
13588 NIKANE Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
14478 RETEX Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
12424 ZARGON Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.1.
12807 ZARGON SC Oxyfluorfen Dow Agrosciences Italia S.r.l.
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GOAL " 240 E

Erbicida selettivo per agrumi, olivo da tavola ¢ girasole
SOSPENSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: gruppo E ( HRAC)

Composizione di GOAL 240 €

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/l}

Coformulanti g.b. a g. 100

INDICAZIONI DI PERICOLO: Molto tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Contiene 1,2-
benzisothiazelin-3-one. Pud provocare una reazione allergica
Per evitare rischi per la salule umana ¢ per lambiente,
re le istruzioni per f'uso.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Raccogliere il inateriale
fuoriuscito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.
Dow AgroSciences Italia s.r.). - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano

Tel. +39 051 28661

Stabilimenti i per la prod
Dow AgroSci Jtalia srl - M
DIACHEM 8.p.A. - Caravaggio (BG)
Hangzhou N Co. Ltd —Hangzhou, Zhejiang - CHINA

Sinteco Logistics SpA — S.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura)
Taglie autorizzate: 0,5-1-5-10 litri

Registrazione n. 9574 del 30/03/1998 del Ministero della Sanita

Partita n.: vedere sulla confezione

ATTENZIONE

¢/o il confezi
(Bergamo)

PRESCRIZIONT SUPPLEMENTARI: Non contaminare 'acqua con il prodotto
o il suo contenitore. Non pulire i} materiale d’applicazione in prossimita delle acque
di superficie. Evitare la contaminazione atiraverso i sistemi di scolo deile acque
dalle aziende agricole ¢ dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante 1 applicazione.
Per proteggere gli organisini acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispettare
una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superticiali di 20 m. Per
proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi ¢ olive
rispettare una faseia di sicurezea nou trattata du corpl idrici superficiali di 10 m.

INFORMAZIONI PER IL MEDICG Sintomi: iritante per cute ¢ mucose fino
aif’ulcerazione deile mucose oro-faringea ed esofagen; irritante oculare, miosi.
Nausca, vomito, eefalea, iperiermiz, sudorazione, dolori addominali, diarvea. Danni
al SNC: vertigini, atassia, i , nevriti € patie periferiche, parestesie,
paralisi, tremovi. convulsioni. Ipotensione arterinsa, tachicardia ¢ vasodilatazione,
alterazioni ECG. Muscoli: dolenxia, rigidita, fascicolazione: gli spasmi muscolari in
genere precedono di poco la morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia
sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non  provocare il vomito.
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero
urgente in centre rianimazione.

USE AUTORIZZATI E MODALITA D'IMPIEGO

AGRUMI (pempelmo, arancio, limone, limette, mandarino, shad{loc, pnmeln:
sweeties, tangelo, ugli e aitri ibridi, bergamotto, arance amare, chinotto e altri
ibridi, cedro, mano di Budda, cf tangerini, mineola e altri ibridi, tangor):
Impi sclusi te in bande hi Iungo i filari con atirezzature schenmate
da novembre a giugno. ) o
Pre-emergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: 1 migliori nsullatl» st
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Desi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.

OLIVO da tavola: Impi esclusi te in bande
attrezzature schermate da novemnbre a febbraio.
Pre-emergenza e post-emergenza precoce delle infestanti: | migliori risultati si
ottengono intervensndo su termeno libero da infestenti o con infestanti ai prii stadi di
sviluppo. Dosit 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua 2
eftaro.

Avvertenza: per Polivo ¢ gli agrumi, impiegare GOAL 240 E, a partire dal quarto anno
d’impianto, Distribuire il prodotto preferibilmente durante il periodo di dormienza (fino
2 20 giomi prima dell’inizio del germogliamento). In caso di applicazioni congiunte di
GOAL 249 E con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha di superficie
effettivamente trattata. Evitare di impiegare GOAL 240 E da solo e/o in miscela ad altri
erbicidi sistemici durante Ia fase di fioritura e allegagione e su colture non in perfetto
stato vegetativo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
avverse.

GIRASOLE: GOAL 240 E puo essere impiegato in pre-emergenza della coltura alta
dose di 0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

Avvertenza: piogge violente successive all’applicazione nclla fasc di emergenza della
coltura potrebbero causare temparanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza aleun
effetto per Pesite della coltivazione.

Su tutte le colture indicate, il prodotto pud essere impiegato una sola volta per
stagione.

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periedo di
carenza pitt lunge. Devono inolire essere osservate le norme precauzionali prescritte per i
prodatti pil tossici. Qualora si veni o casi di i icazione inf it medico
della miscelazione compiuta.

GESTIONE DELLA RESISTENZA: L’impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di
formulati con sostanze attive aventi la stessa modo d’azione puo portare alla comparsa di
infestanti resistenti o mene sensibili. Per ridurre questo rischio & consigliabile impicgare
GOAL 240 E in combinazione o in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
d’azione.

PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
serbatoio dell’irroratrice meta dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
prevista di GOAL 240 E, attivare P’agitazione ¢ in seguito portare al volume d’acqua
desiderato. La miscela va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del
trattamento e anche durante eventuali fermate. Non lasciare la miscela nel serbatoio pits
del tempo necessario per la distribuzione. Usare ura munita di agi

operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo applicazione e comunque prima di
escguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in ctichetta, ¢ importaute
eliminare ogni traccia del prod: datl’ wra d'ir i A questo scopo si
Tac da di sci it sert barra, tubazioni e ugelli,

4.

lungo i filari con

Caratteristiche: GOAL 240 E ¢ un erbicida selettivo in sospensi a
base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen & un
principio attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che
possiede un meccanismo d’azione che inibisce Pattivita della protoporfirinogeno-
ossidasi (PPO): appartiene al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC.
GOAL 240 E in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego
indicate, é efficace nei confronti d’infestanti dicotiledoni annuali ¢ perenni.
Infestanti sensibili: Amaranto comune (dmaranthus retroffexus), Amaranto
bliteide (Amaranthus blitoides), Sacppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio
comune (Convolvidus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Saeppola di Busnos
Alres {Erigeron bonariensis), ), Becco di gri mal {Erodium malacoides),
Euforbia (Luphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Etha ruota (Lamiun
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta),
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria
{Polygonum persicaria), Porcellana comune (Portuluca oleracea), Ravanello
sclvatico (Rhuphanus raphanisirum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino
dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune (Tribuius terrestris), Ortica (Urtica urens).

Infestanti moderatamente sensibiliz, Farinello (Cheropodium album), Ruchetta
viotacea (Diplotaxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), | Eriba morella
(Solanum nigrum).

Sulle infestanti GOAL 240 E agisce per contatto e la sua efficacia ¢ persistenza
sono esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa
bagnatura della fascia di terreno trattate e delle infestanti adottando, a seconda del
caso, volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree e 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.

manualmente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effeituando almeno tre
risciacqui. Distribuire I"acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in
conformita alle norme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio
delle irroratrici ¢ attr agricole i scrupol alle indicazioni d’uso
riportate sull’etichetta del prodotto.

Se possibile impicgare, per il diserbo, un’

&ic s one dedi
Teme il gelo: congervare a temperatura superiore 2 6°C.

Intervalle di si pendere i
olivo da tavola.

i 14 giorni prima della raccolta per

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli 1i danni derivanti da
uso improprio del preparato. 1l rispetto di tutte le indicazi nella p
etichetta ¢ condizione essenziale per assicurare P'efficacia del trattamento e per evitare
danni alie piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi acrei. Per evitare
rischi per ['uomo e per ’ambiente seguire le istruzioni per P'use. Operare in assenza di
vento. Da non vendersi sfuso. Smaitire le confezioni secondo le norme vigenti. Il
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nefl’ambiente. I
contenitore non pud essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA centattare:

CENTRO ANTIVELEN! NIGUARDA (MI): 0539 02 66181029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporte, contattare: 0039 335 6579115 (24H)
Per INFORMAZIONI suli’uso dei prodetti, contattare: 0039 051 28661 (O. UfT)

™ Marchio defla The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali delia Dow

Serie generale - n. 195
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* AGRUM! (pompedmo, arancie, limone, limette, mandarine, shudfloc, pomelc2
QLOB sweetics, tangelo, ugli e altri ibridi, bergamotto, arance amare,- .eln.m!tm e slitri
ibridi, cedro, mano di Budda, clementine, tangerini, mineola e aliri ibridi, tangor):
Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con attrezzature schermate

Erbicida selettivo per agrumi, olive da tavela e girasole !
da novembre a giugno.

SOSPENSIONE CONCENTRATA Pre-cmtergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: [ miglign‘ .risluhmiA s§
Mecceanismo d’aziene: gruppo E ( HRAQ) ottengono intervenenda su terreno libero da infestanti o con jnfestamx ai primi stadi di
sviluppo. Bosiz 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
Composizione di BLOB: ettaro. ) ) ]
OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/l) OLIVO da tavela: impicgare esclusi ite in bande sottoch lungo i filari con

attrezzature schermate da novembre a febbraio. .
Pre-smergenza ¢ post-emergenza precoce delle infestanti: 1 miglilori An‘;ultan' si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosiz 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.

Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZIONI DI PERICOL(O: Molto tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Contiene 1.2+
benzisothiazolin-3-one. Pud provocare una reazione allergica.
Per evitare rischi per la salute umana e per Pambiente,
seguire le fstruzioni per f'uso, Avvertenza: per P'olivo e gli agrumi, impiegare BLOB, a partire dal quarto anno
CONSIGLT DI PRUDENZA: Raccoglicre il materiale d’impianto. DistribuireAiI‘p_rodono preferibilmente durante il periodp di. dqnn\en'{za (ﬁnq
fuoriuscito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con fa normativa vigente. a 20 giorn! prima de""mZ"" df’l germoghamcnfo). In caso di .apphcazmm congiunte ‘}’
Dow A : : . . y BLOB con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha di superﬁcle_
Tnlw+”§i3’isl‘:lzei;z:;r Italia s.r.. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano effettivamente trattata, Evitare di impiegare BLOB da solo ¢/o in miscela ad altri
e erbicidi sistemici durante la fase di fioritura e allegagione e su colture non in perfetto
Stabilimenti di produzione e/o confezionamento: stato vegetativo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
Dow AgroSciences Italia sri — Mozzanica (Bergamo) (prad e conf) avverse,
Dow AgroSciences $.A.8. - DRUSENHEIM (Francia) (prod e conf) GIRASOLE; BLOB pu essere impiegato in pre-emergenza della coltura alla dose di
SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambio (LODI) (prod e conf) 0.3 L/ha in 200-250 litri di d ett
DIACHEM S.p A. - Caravagsi g 3 Lihain itri di acqua ad ettaro.

p avaggio (BG) fsolo conf) X i o )
Hangzhou Nutrichem Co. Ltd - Hangzhou, Zhejiang ~ CHINA Avvertenza: piogge violent ssive all’app one nella fase di emergenza della
Sinteco Logistics SpA - 8.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura) coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza alcun

Taglic autorizzate: mi. 100-200-500 Litri 1-5-10-20 effetto per Vesito deia coltivazione. L

Registrazione n. 11833 del 30/09/2003 del Ministero della Safute Su tutte le colture indicate, ii prodetto pud essere impiegato una sola velta per

Partita n.: vedere sulla confezione stagione. . R .

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
e Y Gy o . . . 10 X inolire essere osservate le norme precauzionali prescritte per i

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARE: Non contaminare 1 acqua con il prodotto carenza P'?’. Iungq 'Devono inot hpd S B 3 " -

@ il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle acque prodotti pm tossici. Qua‘lora st ven © casi di fone informare il medico

di superficie. Evitarc la conlaminazions attraverso i sistemi di seolo detle acque della miscelazions compiute. . . oo

dalle aziende agricole e dalle strade. Utitizzare guanti adatti durante Papplicazione. GESTIONE DELLA RESISTENZA: L’impiego ripetuto, sugh stessi appezzamenti, di

ATTENZIONE

Per proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispetiare formulati con sostanze aitive aventi la stessa medo d’azione pud portare alla comparsa di
una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 20 w. Per infestanti resistenti ¢ meno sensibili. Per ridurre questo rischio € consigliabile impiegare
proteggere gli organismi acquatici. in caso di applicazioni su agrumi e olivo BLOB in combinazione o in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
vispettare una fascia di sicurezza non Lrattata da corpi idrici superficiali di 10 m, d’azione.

INFORMAZIONE PER IL MEBICO Sintomi: ititante per cute e mucose fino PREPARAZIQNE ‘DELL% SO,L!JZIONE ,.FITOSA.NI.FA.R'A: 'lmmettcre nel
serbatoio dell’irroratrice meta dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose

prevista di BLOB, attivare I'agitazione e in seguito portare al! volume d’acqua

desiderato. La miscela va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del

pazalisi, tremori. convulsioni. Ipotensione arteriosa, tachicardia e vasodlatazione, trattamento e anche Adumme evgntqah fgrmate. Non lasciare la mlscel_a nel‘ serl)atmo pit

alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita. fascicolazione: ghi spasmi muscolari in del tempo necessario per fa distribuzione. Usare attrezzatura munita di agitatore ed

genere precedono di poco fa morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia ~ OPerante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provocare il vomito, LAVAGGIO BELLE ATTREZZATURE: Dopo I'applicazione e comunque prima di
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero  eseguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, ¢ importante
urgente in centro Hanimazione. eliminare ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si

. raccomanda di sciacquare accuratamente il serbatoio, barra, tubazioni e ugelli,
USTAUTORIZZATI E MODALITA DIMPIEGO manualmente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effetivando almeno tre

al'ulcerazione delle mucose oro-faringea ed esofagea; imvitante oculare, miosi.
Nausea, vomite, cefalea, ipertermia, sudorazions, dolori addominali, diarrea. Danni
al SNC: vertigini, atassia, iporeflessia, nevriti e neuropatie periferiche, parestesie.

Caratteristiche: BLOB ¢ un erbicida selettivo in sospensione concentrata a bas di riscizcqui. Distribuire V'acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in
exyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen é un principio conformita alle norme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio
attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che possicde un delle irroratrici e attrezzature agricole i serupolc alle indicazioni d’uso
meccanismo d’azione che inibisce I'attivita della protoporfirinogeno-ossidasi riportate sull’etichetta del prodotto.

(PPO): appartiens al gruppo “E”, secendo la classificazione del HRAC. BLOB in Se possibile impiegare, per il diserbo, un’atirezzatura d’irrorazione dedicata.
pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d'impiego indicate, & efficace nei
confronti d’infestanti dicotiledoni annuali e perenni.

Invfesvtami sensibiliz Amaranto comune (Amaranthus retroflexus), Amaranto
blitoide (dmaranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio

Teme il gelo: conservare a temperatura superiore 2 0°C.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giorni prima della raccolta per
olivo da tavola.

comune (Convolvulus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Saeppola di Buenos ATTENZIONE: da .impiegarsi esclusivamente per ghi usi e alle condizioni riportate in
Aires (Erigeron bonariensis), ), Becco di griv malvaceo (Erodium malucoid ), questa etichetta. Chi immpiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Erba ruota (Lamium uso improprio del preparato. 1l rispetto di tutte ke indicazioni contenute nella presente
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva d ica (Malva neglecta), ¢ é gondizione essenziale per as‘sicu_rm’e l’efﬁc?cia del trattamento e per evitare
Malva (Mafva sp.), . Aspraggine volgare (Picris echioides), Pokigono persicatia danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi acrei. Per evitare
(Polygonum persicaria), Porcellana comune {(Portulaca oleracea), Ravanello rischi per I'uvomo e per Pambiente seguire le istruzioni per I’uso. Operare in assenza di
selvatico (Rhaphanus raphanistrum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. II
dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleracens), Tribolo contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. 1!
comune (Tribulus tervestris), Ortica (Urtica urens). contenitare non pud essere riutilizzato.

Infestunti moderatamente sensibiliz, Farinello (Chenopodium album X h

violacea (Diplofasis ertcoides), Avsosels (Osoli emietioy + Eoby oret®  Per EMERGENZA MEDICA contatiare:

(Solantm pigrinn). CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA (MI): 0039 02 66181029 (2481)

Sulle infostanti BLOR agisce per contatto ¢ Ta sua efficact - Per EMERGENZE durante il trasporte, contatiare: 0039 335 6979115 (24H)
estanti B _ 2 a sua efficacia ¢ persistenza sono Per INFORMAZIONI suii’uso dei prodotti, cont : .

:s?lllatg durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa bagnatura o Az i 60 del prodott, contatacs: 0039 053 2366140, UET)

ella fascia di terreno trattata e delle infestanti adettando, 2 seconda del €ase, tiche i c iri i

volurni fii app!fcazionc equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di Etichetta autorizzata con decreto dmgenzmlede!,.,.;.,..3.,.1:06. 2[”7

superficie effettivamente trattata per le colture arboree e 200-250 litri di acqua a !

ettaro per il girasole.

* Marchio registrato della Sipcam
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TESTO PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

BLOB’

ERBICIDA

Composizione di BLOB:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/t

Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZIONI DI PERICOL.O: Molto tossico per gh organismi
acquatici con effetti di funga durata. Contiene 1,2-benzisothiazolin-3-
one. Pug provocare una reazione allergica. Per evitare rischi per la
salute uimana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per 'uso.

Dow AgroSciences italia s.r.l.
Tel. +39 051 28661

Taglie autorizzate per confezioni in formato ridotto: ml. 100

Registrazione n. 11833 del 30/0$/2003 del Ministero della Satute
Patita n.: vedere sulla confezione

Via F. Albani, 65 - 20148 Milano ATTENZIONE

PRIMA DELIUSO LEGGERE LE ISTRUZIQONI SUL,
FOGLIQ ILLUSTRATIVO.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso
nell’ambiente.

il contenitore non pud essere riutilizzato.

* Marchio registrato della Sipcam

UG, 2017

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del

* Marchio registrato defla Sipcam
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CONDOR

Erbicida selettivo per agrumi, olive da tavela e girasole
SOSPENSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d'azione: gruppo E ( HRAC)

Composizione di CONDOR:
OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/l)
Coformulanti q.b. 2 g. 100

INDICAZIONE DI PERRCOLQ: Molto tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Contiene 1,2-
benzisothiazolin-3-one. Pud provocare una reazione allergica.
Per evitare rischi per ln salule umana ¢ per lambiente,
seguire le istruzioni per Fuso.

CONSIGLY DY PRUDENZA: Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.
Dow AgroSciences Italia s.r.L - Via F, Albani, 65 - 20148 Milano

Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento:

Dow AgroSciences Italia srl ~ Mozzanica (Bergamo)

Dow AgroSciences S.A.S. - DRUSENHEIM (Francia)

DIACHEM 5.p.A. - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano sui Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. - Aprilia (LT)

Althaller Italia S.r.1 — S. Colombano al Lambro (M) (so/o conf)

Hangzkou Nutrichem Co. Ltd ~Hangzhou, Zhejiang - CHINA

Sinteco Logistics SpA ~ 5.Giuliano Milanese (M) (solo ri-etichettatura)
Taglic autorizzate:  0,25-0,5-1~3-5-10 litri

Registrazione n. 13738 del 06/04/2007 del Ministcro della Salute

Partita n.: vedere sulla confezione

ATTENZIONE

PRESCRIZIONE SUPPLEMENTARI: Non contaminare Pacqua con il prodotto
o il sua contenitore. Non pulire il materiale d"applicazione in prossimita delle acque
di superficic. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque
dalle aziende agricole ¢ dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante |"applicazione.
Per proteggere gh organismi acquatici, in caso di applicazion: su givascle rispettare
una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 20 m. Per
proteggere gl organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi e olive
rispettare una fascia di sicurezza non trattata da corpi idnici superficiali di 10 m.

INFORMAZIONI PER L MEDICO Sintomi: imitante per cute ¢ mucose fino
all’ulcerazione delle mucose oro-faringea ed esofagea: irritante oculare, micsi.
Nausea, vomito, cefalea, ipertenmia, sudorazione, dolori addominali. diarrea. Dausi
al SNC: vertigini. atassia, iporeflessia, nevriti e neuropatic periferiche, parestesie,
paralisi, tiemori, convulsiont. Ipotensione arteriosa, tachicardia ¢ vasodilatazione,
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia. rigidita, fascicolazione: gli spasmi muscolari in
genere precedono di poco la morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia
sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non  provocare il vomito.
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero
urgente in centro rianimazione

USEAUTORIZZATE E MODALITA D IMPIEGO

Caratteristiche: CONDOR ¢ un erbicida selettivo in sospensione concentrata a
base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen & un
principio attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenifeteri che
possiede un meccanismo d’azione che inibisce Pattivita della protoporfirinogeno-
ossidasi (PPO): appartiene al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC.
CONDOR in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego indicate,
¢ efficace nei confronti d’infestanti dicotiledoni annuali € perenni.

Infestanti seasibili: Amaranto comune (Amaranthus retroffexus), Amaranto
blitoide (Amaranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio
comune (Convolvulus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Saeppola di Buenos
Aires (Erigeron bonariensis), ), Becco di gri malvaceo (Erodium malacoides),
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Erba ruota (Lamium
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecia),
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echivides), Poligono persicaria
(Polygomun  persicaria), Percellana comune (Portulaca oleracea), Ravanello
selvatico (Rhapharus raphanistrun), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino
dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune (Tribulus terrestris), Ortica (Urtica urens).

Infestanti moderatamente sensibili:, Farinello (Crenopodium album), Ruchetta

violacea (Diplotuxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), , Erba morella
(Solanum nigrum).

Sulle infestanti CONDOR agisce per contatto e la sua efficacia ¢ persistenza sono
esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa bagnatura
della fascia di terreno trattata e delle infe i ad o, a dz del caso,
volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree ¢ 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.

AGRUMI (pompeino, arancio, limone, limette, mandariuo, shad(.lnc. pomeloz
sweeties, tangelo, ughi e altri ibridi, bergamotto, arance amare, cht‘m?tto e altri
ibridi, cedre, mano 4i Budda, clementine, tangerini, mineola e altri ibridi, tanger):

Impi te in bande hi lungo i filari con attrezzature schermate

I esclusi

da novembre a giugno. . o
Pre-emergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: [ migliori _ns_ultsm_ si
attengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosi: 0,3 L/ha di superficic effettivamente trattata in 200-500 litri di acquas
ettaro.

OLIVO da tavela: Impicgare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con
attrezzature schermate da novembre a febbraio.

Pre-emergenza € pest genza p delle i { migliori ‘risultati_ si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai pnmn stadi di
sviluppo. Bosiz 0.3 L/a di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua 2
ettaro.

Avvertenza: per P'olivo e gli agrami, impiegare CONDOR, a partire dal quarto anno
d’impianto. Distribuire il prodotto preferibilmente durante il periodo di\ do_rmien_za (ﬁm:_:
a 20 giorni prima dell’inizio del germogliamento). In caso di applicazioni congiunte di
CONDOR cer erhicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha di superficie
effettivamente trattata. Evitare di impiegare CONDOR da solo e/o in miscela ad altri
erbicidi sistemici durante la fase di fioritura e allegagione e su colture non in perfetto
stato vegetativo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
avverse.

GIRASOLE: CONDOR pué ¢ssere impiegato in pre-cmergenza della coltura alla dose
di 0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

Avvertenza: piogge violente successive ali’applicazione nella fase di emergenza della
coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza aleun
effetto per Vesito della coltivazione.

Su tutte le colfure indicate, il prodottc pud essere impiegato una sola volta per
stagione,

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
carenza pitt lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i
prodotti pilt tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico
della miscelazione compiuta.

GESTIONE DELLA RESISTENZA: L'impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di
formulati con sostanze attive aventi fa stessa modo d’azione puo portare alla comparsa di
inft i resistenti o meno sensibili. Per ridurre questo rischie & consigliabile impiegare
CONDOR in combinazione 0 in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
d’azione.
PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
serbatoio dell’irroratrice meta dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
prevista di CONDOR, attivare Vagitazione ¢ in seguito portare al volume d’acqua
desiderato. La miscela va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del
trattamento e anche durante eventuali fermate. Non lasciare la miscela nel serbatoio pi
del tempo necessario per la distribuzione. Usare aftrezzatura wunita di agitatore ed
operante a bassa pressione {1,5-5,0 bar).
LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I"applicazione e comunque prima di
eseguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, & importante
climinare ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazions. A questo scopo si
raccomanda di Sciacquare accuratamente il serbatoio, barva, tubazioni e ugelli,
manual o impieg apposite att pressi effettuando aimeno tre
risciacqui. Distribuire I’acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in
conformita zlle norme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio
elie irroratrici € attrezzature agricole attenersi scrupolosamente aile indicazioni d’uso
riportate sull’etichetta del prodotio.
Se possibile impiegare, per il diserbo, un’attrezzatura d’irrorazione dedicata.

Teme il gelo: conservare a temperatura superiore a 6°C.

Intervatio di sicurezza: sospendere { trattamenti 14 giomni prima della raccolta per
olivo da tavola.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioui viportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da
uso improprio del preparato. Il nspetto di tutte le indicazioni contenute nella presente
etichetta & condizione essenziale per assicurare efficacia del trattamento e per evitare
danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per {"uomo e per I'ambiente seguire le istruzioni per 'uso. Operare in assenza di
vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti 1l
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. 11
contenitore non pué essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare:

CENTRO ANTIVELENT NXGUARDA (MI): (039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante if trasports, contattare: 0039 335 6979115 (24H)
Per INFORMAZIONI sull'uso dei prodotti, contattare: 6039 051 28661 (O. UfT)

Etichetta autorizzata con decreto diri iale det

= -tig, 2017

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali della Dow

Serie generale - n. 195
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™ AGRUMI {pompelme, arancio, limene, limette, mandaring, shaddoe, pcmelu:
GL@E AL SC sweeties, tangelo, ugli e altri ibridi, bergamotto, arance amare, chinotto e aliri

ibridi, cedro, mano di Budda, clementine, tangerini, mineola e altri ibridi, tangor):

Erbicida selettivo per agrumi, olivo da tavola e girasele ;‘“Piﬁgm; clusi " in bende hioma lungo i filari con attrezzature schenmate
< 2 NOVemore a glugno. o L.

SOSPENSIONE CONCENTRATA Pre- g post genza P delle i i: 1 migliori risultati si
Meccanismo d’azione: grappe E (HRAC) ottengono intervencndo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di

sviluppo. Desi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.
OLIVO da tavola: Impi esclusi in bande

attrezzature schermate da novembre a febbraio. o
Pre-emergenza e post-emergeaza precoce delle imfestanti: 1 migliori risultati si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosi: 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.

ATTENZIONE Avvertenza: per Polivo e ghi aprumi, impiegare GLOBAL §C, a panirg dal quarto anno
Raccogliere il materiale ’ ) d’impianto. Distribuire il prodotto preferibilmente durante il Penod.o d{ dqnnxenlza (fino
cipiente in accordo con la normativa vigente. a20 giomisggima deng’ind o del germogl ) éndcas‘) di plicaziont o f’c‘i“
i " . : . GLOBAL con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0, a di superficie
-ll? ulwﬁg':sslﬂ;;;:; Italia s.r.i. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano effettivamente tratiate. Evitare di impiegare GLOBAL SC da solo ¢/o in miscela ad altri
e ’ erbicidi sistemici durante la fase di fioritura € allegagione e su coiture non in perfetto
Stabilimenti di produzione e/o confezionamento: stato vegetativo a causa di malattic, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
Dow AgroSciences Italia st - Mozzanica (Bergamo) (prod e conf) avverse.

Dow AgroSciences 5.4 8. - DRUSENHEIM (Francia) (prod ¢ conf) GIRASOLE: GLOBAL SC pué essere impiegato in pre-emergenza della coltura alla

DIACHEM S$.p.A. - Caravaggio (BG) 1 0.3 Liha in 200-250 litsi di d ettaro,
SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI) dosedi 03 L/ha in 1in € acdua aC ST

Composizione di GLOBAL SC:
OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/1)
Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZIONI D1 PERICOLO: Moito tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Contiene 1.2-
benzisothiazolin-3-one. Pud provocare una reazione allergica.
Per evitare rischi per la salute umana e per lambiente.

seguire ke istruzioni per l'uso.

CONSIGLE DI PRUDENZ.
fuoriuscito. Smaltire il prodetios

i

sma lungo i filari con

ISAGRO 8.p.a. — Aprilia (LT) Avvertenza: piogge violent: ive all’applicazione nella fase di emergenza della
Zapi Ind. Cia{m S.p.A. - Conselve (PD) coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza alcun
Hangzhou Nutrichem Co. Ltd ~Hangzhou, Zhejiang - CHINA effetto per Pesito deila soltivazione. )
Sinteco Logistics SpA - 8.Giuliano Milarese (M) (solo ri-etichettatura) Su tutte le colture indicate, il prodotto pubd essere impiegato uns sola voita per
Taglie autorizzate: 10-15-25-50~ 100 ml-1-3-5-10 litri stagione. . P .
Registrazione n. 12808 del 27/09/2005 del Ministero deila Salute Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
Partita n.: vedere sulla confezione carenza pit lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i
prodotti pid tossici. Qualora si verifi casi di intossicazione informare il medice

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare I'acqua con il prodotto della miscelazions compiuta.

o il suo contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimité delle acque GESTIONE DELLA RESISTENZA: L’impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di

di superficie. Evitare la contaminazione atiraverso i sistami di scolo delle acque formulati con sostanze attive ave_nt.illa stessa modo d’aziqne [_ouﬁ portare 2}“? comparsa di
dalle aziende agricole e dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante P'applicazione. infestanti resistenti o “’[e“".se"“b‘_‘l- Per ridurre questo rischio & consigliabile impiegare
Per proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispettare GLOBAL SC in combinaziene o in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
una fascia di sicurezza non travtaia da corpi idrici superficiaii di 20 m. Per d’azione.

proteggere gli orpanismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi e olive PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immeftere nel
tispettare una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 10 m. serbatoio dell’irroratrice metd dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose

prevista di GLOBAL SC, attivare I"agitazione e in seguito portare al volume d’acqua
desiderato. La miscela va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del
trattamento € anche durante eventuali fermate. Non lasciare Ia miscela nel serbatoio pill
del tempo necessario per fa distribuzione. Usare attrezzatura munita di agitatore ed
operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

INFORMAZIONI PER I}, MEDRICO Sintowmi: irrifante per cute ¢ mucose fino
all’ulcerazione delle mucose oro-faringea ed esofagea; irvitante oculare, miosi.
Nausea, vomito, cefalea, ipertenmiy, sudorazione, dolori addeminali, diarvea. Danni
al SNC: vertigini, atassia. iporeflessia, nevriti e neuropatie periferiche, parestesie,
paralisi, tremori, convulsioni. Ipotensione artetiosa, tachicardia e vasodilatazione, - . .
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita, fascicolazione: gli spasmi muscolari in ~ LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I'applicaziene ¢ comungue prima di
genere precedono di poco la worte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia  €seguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, & importante

sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provecare il vomito.  liminare ogni “3‘3?‘3 del prodotto dall’ame.zzamra d'irrorazione. A questo scopo S{i

Avvertenza: Consultare un centro antiveleni, In casi gravi o sospetti gravi ricovero T da di juare  acel il sert bama, tut ¢ ugelli,

urgente in centro rianimazione manualmente ¢ impiegando apposite a pressione, effe jo almene tre
risciacqui. Distribuire 1’acqua di lavaggio sufla coltura appena trattata o smaltirla in

USE AUTORIZZATI E MOPALITA D'IMPIEGC conformitd alle nerme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio

Caratteristiche: GLOBAL SC ¢ un erbicida selettive in sospensione concentrata a delle iroratrici ¢ agricole i scrupol alle indicazioni d'uso

base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen & un riportate suil’etichetta del prodoto. . . .

principio attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che Se possibile impiegare, per il diserbo, un’attrezzatura d’irrorazione dedicata.

possiede un meccanisme d’azione che inibisce I’attivita deila protoporfirinogeno- Teme if gelo: conservare s temperatura superiore a 0°C.

ossidasi (PPO): appartiene al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC.

GLOBAL SC in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego hla_tenéal:o d; P ! 14 giomi prima della raccolta per
indicate, ¢ efficace nei confronti d’infestanti dicotiledeni annuali e perenni. olivo datavoia, . . . - o .
Infestanti sensibilic Amaranto comune (dmaranthus refroflexus), Amaranto ATTEN‘ZIONE: d? Jmpicgarsi esclusivamente pcf .%h ust ¢ alle Cof',dllwn.' "p.ona‘? n
blitoide (Amuranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza cunadensis), Vilucchio q“esFa enche_tta Chi itnp il prpdctto ¢ SOF © g!egl} . danni derivanti da
comune (Convolvidus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Szeppola di Buenos uso improprto ?fz‘. preparato. .“_ Tispetio (.h tutte ],e mdlcgzlom contenute nella presente
& per Pefficacia del trattamento e per evitare

Aires (Lrigeron bonariensis), ), Becco di grit malvaceo (Erodium malacoides),
Evuforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Erba ructa (Lamium
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta),
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria
(Polygomun persicaria), Porceliana comune (Portxlaca oleracea), Ravanello
selvatico (Rhaphanus raphanistrum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino

dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune (Tribulus terrestris), Ottica (Urtica urens). Per EMERGENZA MEDICA contattare:

. _— . . CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA (MI): 8039 62 66101029 (245)
Infestanti moderatamente sensibiliz, Farinello (Chenopodium aibum), Ruchetta Per EMERGENZE durante il trasporte, contattare: 0039 335 6979115 (24H)

danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per I'uomo e per I’ambiente seguire le istruzioni per uso. Operare in assenza di
vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. I
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. il
contenitore non pud essere riutilizzato.

violacea (Diplotaxis erucoides). Acetosella (Oxalis ), , Esba morella  per [NFGRMAZIONE sulluso dei prodotti, contattare: 0039 051 28661 (0. UFF)
(Solanum nigrum).

Sulle infestanti GLOBAL SC agisce per contatto e la sua efficacia e persistenza Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ......... S, O B Y

sono csaltate durante il periodo autunnale-primaverile, Curare la completa 3 LUG: 2 81?

bagnatura della fascia di terreno trattata ¢ delle infestanti adottando, a seconda del
caso, volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree e 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.
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TESTO PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

GLOBAL'™" SC

ERBICIDA

Composizione di GLOBAL SC:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/l)

Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZIONI DI PERICOLO: Molto tossico per gli organismi
acquatici con effetti di funga durata. Contiene 1,2-benzisothiszolin-3-
one. Pud provocare una reazione allergica Per evitave rischi per la
salute wmana e per ['ambiente. seguire le istruzioni per Fuso.

Bow AgroSciences Itatia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano , . .
Tel. +39 051 28661 ATTENZIONE

Taglie autorizzate per confezioni in formato ridotto: 10 — 15 - 25 - 50 - 100 ml
Registrazione n. 12808 del 27/09/2005 del Ministero della Satute
Partita n.: vedere sulla confezione

PRIMA DELL’USO LEGGERE LE ISTRUZIONI SUL
FOGLIO ILLUSTRATIVO.

Smaltire le confezioni secondo Ie norme vigenti.

il contenifore completamente svuotate non deve essere disperso
nell’ambiente.

I} contenitore non pud essere riutilizzato,

™ Marchio della The Dow Chernical Company (“Dow”) o di filiali della Dow

Etichetta autorizzata con Decreto Dirigenziale del .

‘,..3,..‘“\.3&...2(]1?
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™ AGRUMI (pompelme, arancio, limone, limette, mandarino, shaddoc, pomelo,

GO AL 2 g L sweeties, tangelo, ugli e altri ibridi, bergamotto, grance amasre, chinotto € altri

ibridi, cedro, mano di Budda, elementine, tangerini, mineola e altri ibridi, m;:gnr):

0f < ieg; i i i i i ttrezzature schermate
Erbicida selettivo per agrumi, olivo da tavola e girasole L’:‘:‘:;?:::;:i“;:;?m in bande sottochioma lungo i ilari con a

SOSPENSIONE CONCENTRATA Pre-cmergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: 1 mighiorl risultati si

ottengone intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di

sviluppo. Desi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua 2

Composizione di GOAL 2XLs . ettaro. ) . o
OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/l) OLIVO da tavola: Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con
Coformulanti q.b. a g. 100 attrezzature schermate da novembre a febbraio. o L
A7 : - . . Pre-emergenza e post-emergenza precoce delle infestanti: 1 migliori risultati si
INDICAZIONE DI H S, ! . N " N ISP -
P—— acu}uatici]cozi[f(tll’,gi( )d]i‘(lzm 2{?3{:&?2:;‘:] c?\?l%‘f ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
bc:zis}wtlliazxmlin-s-onc, Pud 1,,0\,-0(.“; una ;caéionc ﬂlcrgi;;; sviluppo. Desi: 0.3 L./ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a

Per evitare rischi per la salute umana ¢ per Fambiente, etiaro.

seguire le istruzioni per ['uso. . Avvertenza: per Polivo e gli agrumi, impiegare GOAL 2XL, a partire dal quarto anno

CONSIGLI DI PRUDENZA: Raccogliere il materiale ATTENZIONE d’impifmto_, Dl:snibuite,_illp?odotto prefcn't?ilmeme durante il periodo di_do_rmienga(ﬁnq

fuoriuscito. Smaltire il ])wdmm/recipi&:nt; in accordo con la normativa vigente, a 20 giomi prima del_l inizio del .ggrmogllamento)i In caso Fll appllcazmm cpnglunte c.h
GOAL 2XL con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha di superficie

Meccanismo d’azione: gruppo E ( HRAC)

Dow AgroSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano effettivamente trattata. Evitare di impiegare GOAL 2XL da solo €/o in miscela ad altri
Tel. +39 051 28661 erbicidi sistemici durante la fase di fioritura e allegagione ¢ su colture non in perfetto
Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezi ): stalo vepetativo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
Dow AgroSci Italia sri ~ M ica (Bergamo) avverse.

Dow AgroSciences 8.A.S. - DRUSENHEIM (Francia) GIRASOLE: GOAL 2XL pud essere impiegato in pre-emergenza della coltura alia
DIACHEM 8.p A. - Caravaggio (BG) dose di 0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

Ilfmg'zhou Nutn‘chem Co. Ltd —~Hangzhou, Zhejiang - CHINA

Sinteco Logistics SpA - S.Giuliano Milanese (M) (solo ri-etichettatura) e T
effetto per esito della coltivazione.

Taglie autorizzate: 05-1-5-10 Iitei . N R

) . . . Su tutte le colture indicate, il prodotto pud essere impiegato una sola volta per
Registrazione n. 6428 del 23/05/1985 dsl Ministero delta Sanita stagione,
Partita n.: vedere sulla confezione

Avvertenza: piogge violente successive all’applicazione nella fase di emergenza delia
coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza alcun

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
carenza pilt lungo. Devono inoltre esscre osservate le norme precauzionali prescritte per i
. . Pl . L IR N prodotti pilt tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico
o il suo contenitore. Non pulire if materiale d*applicazione in prossimita delle acque della miscelzzione compiuta,
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque ) . . . . s
dalle aziende agricole € dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante applicazione. GESTIONE DELLA RESISTENZA: L'impiego ripetuto, S“g}‘ stess1 appezzamentl, d‘,
Per proteggere gli organistni acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispetiare formulati con sostanze attive aventi la stessa modo dazione pud portare alla comparsa di
una fascia di sicurezza non tratteta da corpi idrici superficiali i 20 m. Per infestanti resx.stemm‘l_nenf) sensﬂ?lh. 'Per ridurre questo pschio'e consllgllablie impiegare
proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi e olivo G,Oél' 2XL in done 0 a erbicidi aventi un diverse meccanismo
rispettare una fascia di sicurezza non tratata da corpi idrici superticiali di 10 m. d’azione.
. . PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
INFORMAZIONL PER IL MEDICO Sinomi: irsitante per cute ¢ mucose fino  gerpaoio deliirroratrice meta del’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
all'uleerazione defle mucose oro-furingea ed esofagea; iritante oculare, miosi. prevista di GOAL 2XL, attivare Pagitazione ¢ in seguito porlare al volume d’acqua
Naus::a: vomuit(?, q:falea_, ip;rlermia, sudorazione, dolori addominali, diarrea. Danni desiderato, La miscela ’va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del
o SNC: vertigini, atassia, iporeflessia. nevriti e reuropatie periferiche, parestesie.  yanamento e anche durante eventuali fermate. Non lasciare la miscela nel serbatoio pid
tremori, convulsiont. Ipotensione arteriosa, tachicardia e vasodilatazione, del tempo necessario per Ia distribuzione. Usare attrezzatura munita di agitatore ed
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita, fascicolazione: gli spasmi muscolari in operante a bassa pressione {1,5-5,0 bar). )
genere precedono di poco la morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia pe . P . . NI . ;
sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provecare il vomite, ~LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I"applicazione € comunque prima di
Avvertonza: Consbitare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero  ©SSBUire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in ctichetta, ¢ importante

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARE Non contaminare [acqua con il prodotto

urgente in centro danimazione. eliminarc ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si
da di sci il serbatoio, barmra, tubazioni e ugelli,

US1 AUTORIZZATI E MOBALITA D’ IMPIEGO manualmente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effettuando almeno tre

Caratteristiche: GOAL 2XL € un erbicida selettivo in sospensione concentrata a ﬁ“’iacqu_i'_ Distribuire l’_acqu_a di lavaggif) sy!la caltura appena trattata o smaltirla in

base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen & un confor_mxta alle norme vigenti. Nel caso di utilr'zzo di detergenti specxﬁ.cl per \.I lalvaggm

principio attivo apparienente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che d.elle irtoratrici ¢ attrezzature agricole attenersi scrupolosamente alle indicazioni d’uso

possiede un meccanismo d'azione che inibisce Pattivita della protoporfirinogeno-  11Portate sull'etichetta del prodotto. . . .

ossidasi (PPO): appartiene 2} gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC. Se possibile impiegare, per il diserbo, un’attrezzatura d’irrorazione dedicata.

GOAL 2XL in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego Teme il gelo: conservare a temperatara superiore 2 0°C.

indicate, & efficace nei confronti d"infestanti dicotiledoni annuali e perenni.

Entervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giomi prima della raccolta per
Enfestanti sensibili: Amaranto comune (dmaranthus retroflexus), Amaranto olivo da tavola.

blitoide (Amarunthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Vitucchio
comune (Convolvulus arvensis), Ruchetta {Diplotaxis virgaia), Saeppola di Buenos
Aires (Erigeron bonariensis), ), Becco di griv malvaceo (Erodium malacoides),
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heljotropium sp.), Erba ruota (Lantium
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta),
Malva (Maiva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria
(Polygonum _ persicaria), Porcellana comune (Portulaca oleracea), Ravanello
selvatico (Rhuphanus raphanistraom), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Gresping
dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune (7ribufus terresiris), Ortica (Urtica urens).

ATTENZEIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodotto & responsabile degli eventuali danni derivanti da
use improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente
etichetta & condizione essenziale per assicurare ’efficacia del traftamento ¢ per evitare
danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per 'womo e per I’ambiente seguire le istruzioni per 'uso. Operare in assenza di
vento, Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le monne vigenti. 1l
contenitore completamente  svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. Tl
contenitore non pud essere riutilizzato.

Infestanti moderatamente sensibiliz, Farinello (Cheropoditm album), Ruchetta Per EMERGENZA MEDICA contatfare:

w'olacea (I)wloraxix erucoidesj, A llz (Oxalis a {la), , Erba morella CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA (MU): 6039 02 66101029 (24¥)
(Solanum nigrun). Per EMERGENZE durante il trasporto, contatiare: 0039 335 6979115 (24H)
Sulle infestanti GOAL 2X1 agisce per contatto e la sua efficacia e persistenza sono Per INFORMAZIONI sulf’uso dei prodotti, contattare: 0039 051 28661 (O. UfY)
esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa bagnatura

della fascia di terreno trattata ¢ delle infestanti adottando, a seconda del caso, Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ... ,3LUG 29]7
volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di ‘

superficie effettivamente trattata per le colture arboree € 200-250 litri di acqua a

ettaro per il girasole.

"™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali della Dow
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TM - AGRUMI (pompelmo, arancio, limone, limette, daring, shaddoc, pomelo,
GO AE 480 S(j sweeties, tangelo, vgli ¢ altri ibridi, bergamotto, arance amare, ichx_nqﬁo e aitri
ibridi, cedro, mano di Budda, clementine, tangerini, mineola e altri ibridi, tangor):
Erbicida selettiv i, olive da tavol . i Impisgare esclusivamente in bande sottochioma fungo i filari con attrezzature schenmate
a selettivo per agrumi, olive da tavela e girasole da novembre a giugno. . - o o
SOSPENSIONE CONCENTRATA Pre-emergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: 1 miglior lr:gulta:;' 53
i sazione: ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
Meccanismo dazione: gruppo E ( HRAC) sviluppo. Dosi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
Composizione di GOAL 480 SC: . ettaro. ) . ) . —_
OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/1) OLIVO da tavola: Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con
Coformulanti q.b. a g. 100 attrezzature schermate da novembre a febbraio. . tiori risultati si
DIC A7 : - : : Pre-emergenza e post-emergenza precoce delle infestantic 1 migliori risultati si
INDICAZIONI DI 3 5 ) . ; . . B
oreanismi acqumig C;iﬁg%’}ﬂn gzigﬁ:‘“ ;O?Lcn(:i c‘_)‘ir { gz]j ottengono intervenendo su terreno libero de\_ infestanti o con _mfsxam\ ai primi stadi di
benzisathiazolin-3-one. Pud provocare una reazione alloraiea sviluppo. Dosi: 0.3 L/ha di superficic effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
2is . ) zione allerg
Per evitare rischi per lo salute umana ¢ per Fambiente, ettaro.
seguire le istruzioni per f'uso.
CONSIGLI DI PRUDENZA: Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il prodottorecipiente in accordo con fa normativa vigente.

. A_ : Avvertenza: per Uolivo e gli agrumi, impiegare GOAL 480 SC, a partire dal quarto
ATTENZIONE anno d’impianto. Distribuire il prodotto preferibilmente durante il period({ di dormienza
(fino a 20 giomi prima dell’inizio del germogliamento). In caso di applicazioni
congiunte di GOAL 480 SC con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha

Bow AgroSciences ltalia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano di superficic effettivamente trattata, Evitare di impiegare GOAL 480 SC da solo ¢/0 in

Tel. +39 051 28661 miscela ad altd erbicidi sistemici durante la fase di fioritura ¢ allegagione e su colture

Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento: non in perfetto stato ivo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o

Dow AgroSciences Italia stl — Mozzanica (Bergamo) del terreno avverse.

Dow AgroSciences S.A.8. - DRUSENHEIM (Francia) GIRASOLE: GOAL 480 SC pud esscre impiegato in pre-emergenza della coltura alla

DIACHEM S.p.A. - Caravaggio (BG) dose di 0,3 Liha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

f;ﬁ%% gg:: i;‘;;i? (OL 5%1 Lambro (LODD Avvertenza: piogge violente successive all’applicazione nella fase di emergenza delfa

Althaller Italia S.x.I. - S. Colombano al Lambro (MI) (solo con) coliura potr’ebl?em causare temporanei sintom fitotossici sulle prime foglie senza alcun

Hangzhou Nutrichem Co. Ltd ~Hangzhou, Zhejiang — CHINA effetto per Pesito della coltivazione.

Sinteco Logistics SpA — S.Giuliano Milanese (M) (solo ri-etichettatura) Su tutte le colture indicate, il prodotto pud essere impiegato una sola volta per

Taglie autorizzate:  0,25-0,5~1-3~5-16 Vitri stagione.

Registrazione n.11690 del 19/06/2003 del Ministero della Salute Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di

Partita n.: vedere sulla confezione carenza pilt lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per {
prodotti pili tossici. Qualora si verifi casi di intossicazione informare il medico

PRESCRIZIONT SUPPLEMENTARY: Non contaminare Iacqua con i prodotto  90a miscelazione compiuta. o o o
o il suo contenitore. Non pulite i} materiale d”applicazionc in prossimita delle acque GESTIONE DELLA RESISTENZA: L impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di

di superficie. Evitare la contaminazione attraverse i sistemi di scolo delle acque formulati con sostanze attive aventi la stessa modo d’azione pud pona(a alla comparsa di
dalle aziende ngricole ¢ dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante Papplicazione. inf i resi i 0 meno ibili. Per ridurre questo rischio & consigliabile impiegare
Per proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispettare GOAL 480 SC in combinazione o in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
una fascia di sicurczza non trattata da corpi idrici superticiali di 20 m. Per d’azione.

proteggere gl organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi ¢ olive PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
rispettars una fascia di sicurezza nen trattata da corpl idrici superficiali di 10 m. serbatoio dell irroratrice meta dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose

TFORMNA7 ¥ ) Qintami- ireits . e prevista di GOAL 480 SC, attivare I'agitazione € in seguito portare al volume d’acqua
INFORMAZIONI PER [ MEDICO Sintomi: irritante per cute ¢ wincose fine desiderato. La miscela va mantenuia in costante agitazione per tutta la durata del
trattamento ¢ anche durante eventuali fermate. Non fasciare la miscela nel serbatoio pilt
del tempo i0 per la distribuzi Usare att munita di agitatore ed
operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

all'vleerazione delie mucose oro-faringea ed esofagen; imritante oculare, miosi.
Nausea, vomito, cefalea, ipertermia. sudorazione, dofori addominali, dimrea. Danni
al SNC: vertigini, atassia, iporeflessia. nevriti ¢ neuropatie periferiche, parestesic.
paralisi. tremori, convaisiont. fpotensione arteriosa, tachicardia ¢ vasodilatazione,
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita, fascicolazione: gli spasii muscolari in ~ LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I'applicazione ¢ comungue prima di
genere precedono di poco la morte Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia  eseguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, ¢ importante

sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provecare il vomilo. eliminare ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si
Avvertenza: Consultare wn centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero  raccomanda di sciacquare accuratamente il serbatoio, barra, tubazioni e ugelli,
urgente in centro rianimazione. manualmente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effettuando almeno tre

risciacqui. Distribuire I'acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in

UST AUTORIZZATI £ MODALITA D IMPIEGO conformita alle norme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio

Caratteristiche: GOAL 480 SC é un erbicida selettivo in sospensione concentrata delle irroratrici e attrezzature agricole attenersi scrupolosamente alle indicazioni d’uso
a base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo ¢ girasole. Oxyfluorfen ¢ un riportate sullctichetta del prodotto. . .

principio attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che Se possibile impiegare, per il diserbo, un’attrezzatura dirrorazione dedicata.

possiede un meccanismo d’azione che inibisce Iattivita della protoporfirinogena- Teme il gelo: conservare a temperatura superiore a 6°C.

ossidasi (PPO): qppartiene al gruppo “E", secondo la classificazione del HRAC.
QQAL 480 SC in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego
indicate, & efficace nei confronti d'infestanti dicotiledoni annuali e perenni.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giomi prima della raccolta per
olivo da tavola.

Infestanti sensibili: Amaranto comune (Amaranthus retroflexus), Amaranto ATTEN;ZIONE:‘C{? Impiegarsi esclusivamente per gli usi ¢ alle condizioni riportate in
blitoide (Amaranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio questa etichetta. Chi impiega 1l prodotto & respensabile degli eventuali danni derivanti da
comune (Convolvidus arvensis), Ruchetta (Diplotasis virgata), Sacppola di Buenos uso improprio del preparato. 1l rispetto di tutte !e indicazioni contenute neila presente
Aires (Erigeron bonariensis), ), Becco di grii malvaceo (Erodium malacoides), euchc':tta -] gondxzmne essenziale per assicurare i cfﬁcgcla del :Tattamx.emo & per cvx_tarc
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropim sp.), Erba ruota (Lamium d'anm_ alle p’xante, alle pers:me ed agli ammah, Non applx_care c?n i rezzi aerel. Per evitare
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta), vischi per I'uomo ¢ per I"ambiente seguire fe istruzioni per 'uso. Operare in assenza di
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria vento. .Da nen vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secqn-:io le norme vigenti. i
(Polygonum persicaria), Porcellana comune (Porfulaca oleracea), Ravanello mmen!ture comp!etamentg §\{uotato non deve essere disperso nell’ambiente. i
selvatico (Rhaphanus raphanistrumi), Senape selvatica (Sirapis arvensis), Grespino contenitore non pud essere riutilizzato.

dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo

comune (7ribulus terresivis), Ortica (Urtica urens). Per EMERGENZA MEDICA contattare:

CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA (MI): 8039 02 66101629 (24K)
Per EMERGENZE durante il trasporte, contattare: 0039 335 6979115 (24H)
Per INFORMAZIONI suli’uso dei prodotti, contattare: 0039 051 28661 (0. Uff)

Infestanti moderatamente seasibiliz, Farinello (Chenopodium album), Ruchetta
violacea (Diplotaxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), , Erba morella
(Solanum nigrum).

Sulle infestanti GOAL 4$0 SC agisce per contatto e la sua efficacia e persistenza Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ..’LUG 201'{
sono esaltate durante il periodo autunmale-primaverile. Curare la completa 3 g

bagnatura della fascia di terreno trattata e delle infestanti adottando, a secenda del
caso, volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree ¢ 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.
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META™ 480 SC

Erbicida selettivo per agrumi, olive da tavola e girasele
SOSPENSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: gruppo E (HRAC)

Composizione di META 480 SC:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (=480 g/1)

Coformulanti g.b. a g. 100

INDICAZIONI D! PERICOLO: Molto tossico per gh
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Contiene 1,2-
benzisothiazolin-3-one. Pud provocare una reazione allergica.
Per evitare rischi per la salute umana e per Fambiente,
seguire le istruzioni per I'uso.

CONSIGLI D} PRUDENZA: Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il prodotto/vecipiente in accorde con la normativa vigente.
Dow AgroSciences Italia s.r.). - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano

Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autorizzati per la prod ¢/o il confezi

Dow AgroSciences Italia srl — Mozzanica (Bergamo)

Dow AgroSciences S.A.S. - DRUSENHEIM (Francia)

DIACHEM S.p.A. - Caravaggio (BG)

SIPCAM S.p.A. - Salerano suf Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. - Aprilia (LT)

Hangzhou Nutrichem Co. Ltd —Hangzhou, Zhejiang ~ CHINA

Sinteco Logistics SpA — S.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura)
Taglie autorizzate:  0,25-0,5~1-3~5- 10 litri

Registrazione n. 13625 del 30/03/2007 del Ministero della Salute

Partita n.: vedere sulla confezione

ATTENZIONE

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare "acqua con il prodotto
o il suo contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque
dalle aziende agricole ¢ dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante I’applicazione.
Per proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispettare
una fascia di sicurezza non trawata da corpi idrici superficiali di 20 m. Per
proteggere gl organismi acquatici, in case di applicazioni su agrumi e olivo
rispettare una fascia di sicurezza non teattata da corpi idrici superficiali di 10 m.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO Sintomi: irritante per cute ¢ mucose fino
all’ulcerazione dells mucose oro-taringea ed esofages; irvitante oculare, miosi.
Nausea, vomito, cefalea, ipertermia, sudorazione, dolori addominali, diarrea. Danui
al SNC: vertigini, atassia, iporetlessia, nevriti e veuropatie periferiche, paresicsie,
paralisi, tremori. convulsioni. Ipote ¢ arteriosa, tachicardia ¢ vasodilatazione,
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita. fascicolazione: gli spasmi muscolari in
genere precedono di poce la morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia
sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provocare il vomito.
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero
urgente in centro rianimazione.

USI AUTORIZZATI E MODALITA D’IMPIEGO

Caratteristiche: META 480 SC ¢ un erbicida selettivo in sospensione concentrata
a base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen & un
principio attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che
possiede un meccanismo d’azione che inibisce Pattivita della protoporfirinogeno-
ossidasi (PPO): appartienc al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC.
META 480 SC in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego
indicate, ¢ efficace nei confronti d’infestanti dicotiledoni annuali e perenni.
Infestanti sensibili: Amaranto comune (dmaranthus retroflexus), Amaranto
blitoide (Amaranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio
comune (Convolvulus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Sacppola di Buenos
Aires (Erigeron bonariensis), ), Becco di gri malvaceo (Erodium malacoides),
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotrapium sp.), Erba ruota (Lamimmn
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta),
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria
(Polygonum persicaria), Porcellana comune (Portilaca oleracea), Ravanello
selvatico (Rhaphanus raphanistrum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino
dei campi {(Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune ( Tribulus terrestris), Ortica (Urtica urens).

Infestanti moderatamente sensibiliz, Farinello (Chenopodium album), Ruchetta
violacea (Diplotaxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), | Erba morella
(Solanum nigrum).

Sulle infestanti META 480 SC agisce per contatto e la sua efficacia e persistenza
sono esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa
bagnatura della fascia di terreno trattata e delle infestanti adottando, a seconda del
caso, volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree ¢ 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.

A, £

AGRUMI (pompelmo, arancie, limone, limette, darino, shaddoc, | »
sweeties, tangelo, ugli e altri ibridi, bergametts, arance amare, chinotto ¢ altri
ibridi, cedro, mane di Budda, clementine, tangerini, minepla e altri ibridi, tangor):
Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo { filari con attrezzature schermate
da novembre a giugne. o o
Pre-emergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: 1 migliori _ns_ultan» si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.

OLIVO da tavola: Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con
attrezzature schermate da novembre a febbraio. o
Pre-cmergenza e post-emergenza precoce defle infestanti: 1 migliori risultati si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosi: 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.

Avvertenza: per I'olivo e gli agrumi, impiegare META 480 SC, a partire dal quarto
anno d’impianto. Distribuire il prodotto preferibilmente durante il periodo di dormienza
(fino a 20 giorni prima dell’inizio del germogliamento). In caso di applicazioni
congiunte di META 480 SC con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha
di superficic effettivamente trattata. Evitare di impiegare META 480 SC da solo €/o in
miscela ad altri erbicidi sistemici durante la fase di fioritura ¢ allegagione e su colture
non in perfetto stato vegetativo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o
del terreno avverse.

GIRASOLXE: META 480 SC pué essere impiegato in pre-emergenza della coltura alla
dose di 0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

Avvertenza: piogge violente successive all’applicazione nella fase di emergenza della
coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulie prime foglie senza alcun
effetto per Iesito della coltivazione.

Su tutte e colture indicate, il prodotto pud essere impiegato uma sola volta per
stagione.

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
carenza pill lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i
prodotti pilt tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico
della miscelazione compiuta.

GESTIONE DELLA RESISTENZA: L’impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di
formulati con sostanze attive aventi la stessa modo d’azione pud portare alla comparsa di
inft i resistenti 0 meno ibiti. Per ridurre questo rischio & consigliabile impiegare
META 480 SC in combinazione o in alternanza a erbicidi aventi un diverse meccanismo
d’azione.

PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
serbatoio defl’irroratrice metad dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
prevista di META 480 SC, attivare P’agitazione e in seguito portare al volume d’acqua
desiderato. La miscela va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del
trattamento e anche durante eventuali fermate. Non lasciare la miscela nel serbatoio pitt
del tempo necessario per la distribuzione. Usare aftrezzatura munita di agitatore ed
operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar),

LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo P'applicazione e comunque prima di
eseguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, ¢ importante
eliminare ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si
raccomanda di sciacquare accuratamente il serbatoic, barra, tubazioni e ugelli,
manualmente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effettuando almeno tre
risciacqui. Distribuire I’acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in
conformita alle norme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio
delle irroratrici e attrezzature agricole attenersi scrupolosamente alle indicazioni d’uso
riportate sull’etichetta del prodoito.

Se possibile impiegare, per il diserbo, un’attrezzatura d’irrorazione dedicata.

Teme il gelo: conservare a temperatura superiore a 6°C,

Iatervallo di sicurezze: sospendere i trattamenti 14 giomi prima della raccolta per
olivo da tavola.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodotio & responsabile degli eventuali danni derivanti da
uso improprio del preparato. 1i rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente
etichetta & condizione essenziale per assicurare Pefficacia del trattamento e per evitare
danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per 'uomo e per Pambiente seguire le istruzioni per ’uso. Operare in assenza di
vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. II
contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. I
contenitore non pué essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare:

CENTRO ANTIVELENI NIGUARDA (MI): 0039 02 66101029 248

Per EMERGENZE durarte il trasporte, contattare: 0039 335 6979115 (24H)
Per INFORMAZIONI sull®uso dei prodotti, contattare: 0039 051 28661 (0. Uff)

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del _,,3, [_ UG. 20 1 7

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow”) o di filiali della Dow
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™ AGRUMI (pompelmo, arancio, limone, limette, mandarino, shaddoc, pomelo:
NEK ANF sweeties, tangelo, ugli e altri ibridi, bergamotto, arance amare, chinotto e altri
~4 ibridi, cedro, mano di Budda, clementine, tangerini, mineola e altri ibridi, tangor):
s . . . Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con attrezzature schermate
Erbicida selettivo per agrumi, olive da tavela e girasele da novembre a giugno. o o
SOSPENSIONE CONCENTRATA Pre-emergenze, post-emergenza precoce delle infestanti: I migliori risultati si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con ?nfestanti ai 'pr'im? stadi di
sviluppo. Desi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.
OLIVO da tavola: Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con
attrezzature schermate da novermbre a febbraio. o
Pre-emergenza e post-emergenza precoce delle infestanti: 1 migliori‘rigultat{ si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stedi di
sviluppo, Bosiz 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.
Avvertenza: per I'olivo ¢ gli agrumi, impicgare NIKANE, a partire dal quarto anno
ATTENZIONE «’impianto. D?stribuire il prgdon% preferibilminte durante il peniodo di dormienza (fino
2 20 giorni prima dell’inizio del germogli ). In caso di applicazioni congi di
NIKANE con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0.3 L/ha di superficie

Meccanismo d’azione: gruppo E (HRAC)

Composizione di NIKANE:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/i)

Coformulanti g.b. ag. 100

INDICAZIONI DI PERICOLO: Molte tossico per gli
organismi acquatici con effetti di lunga durata. Contiene 1,2-
benzisothiazelin-3-one. Pud provocare una reazione allergica.
Per evitare rischi per la salute umana ¢ per Fambiente,
seyuire le istruzioni per Puso.

CONSIGLY DI PRUDENZA: Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.

Dow AgroSeiences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano effettivamente trattata. Evitare di impiegare NIKANE da solo e/o in miscela ad aliri
Tel. +39 051 28661 erbicidi sistemici durante Ia fase di fioritura e allegagione e su colture non in perfetto
Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento: stato vegetative a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
Dow AgroSciences Italia srl - Mozzanica (Bergamo) avverse.

Dow AgroSciences 8.A.S. - DRUSENHEIM (Francia) GIRASOLE: NIKANE put essere impiegato in pre-emergenza della coltura alla dose
DIACHEM S.p.A. - Caravaggio (BG) di0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. - Aprilia (LT)

Althaller Itatia 8.r.1. - 8. Colombano al Lambro (M) (solo conf)
Hangzhou Nutrichem Co. Ltd ~Hangzhou, Zhejiang - CHINA

Avvertenza: piogge violente successive ail’applicazione nella fase di emergenza della
coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza alcun
effetto per I'esito della coltivazione.

Sinteco Logistics SpA — S.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura) Su tutte le colture indicate, il prodotto pud essere impiegato unz sola volta per
Taglie autorizzate:  6,25-05—1~3~5- 10 fitei stagione. . L
Registrazione n. 13588 del 30/03/2007 del Ministero della Salute Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il pepodo d;
Partita n.: vedere sulla confezione carenza pili lungo. Devono inolire essere osservate le norme precauzionali prescritte per i

prodotti pit tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARE: Non contaminare I'acqua con il prodetto 9514 miscelazione compiuta o o o
o il suo contenitore. Non pulire il materiale d"applicazione in prossimita delle acque GESTIONE DELLA RESISTENZA: L’impicgo ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di

di superficie. Evitare la contaminazione attraverso § sistemi di scolo delle acque formulati con sostanze attive aventi la stessa modo d’azione pué portare alla comparsa di
dalle aziende agricole e dalle strade. Utilizzare guanti adatti duranie U'applicazione. infestanti resistenti o meno sensibili. Per ridurre questo rischio & consigliabile impiegare
Per proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su givasole rispettare NIKANE in combinazione ¢ in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
um fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 20 m. Per d’azione.

proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi ¢ olivo PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Iinmettere nel
vispettare una faseia di sicurezza non trattata da corpi idrici superticiali di 10 m. serbatoio dell'irvoratrice meta defi’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose

INFORMAZIONI PER IL MEDICO Sintomi: irvitante per cute e mucose fino  Prevista di NIKANE, attivare I'agitazione ¢ in seguito portare al volume d’acqua
all'ulcerazione delle mucose oro-faringea ed esofagea; iritante oculare, miosi, desiderato, La miscela va manlenu@ in costante agltf:zmne p:er tutta la durat_a d'e‘l
Nausea. vomito, cefalea, ipertermia, sudorazione, dolori addominali, diamea. Danni ~ aiamento & anche 4durame eventua) li f;rmate. Non laseiare Ia miscela "e]‘ Sed.’mmo pu
al SNC: vertigini. atas iporeflessia, nevriti ¢ newropatie periferiche, parestesie, del tempo neeessario per la distribuzione. Usare attrezzatura munita di agitatore ed
paralisi, tremori, convulsioni. Ipotensione arteriosa, tachicardia e vasodilatazione, operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

alterazioni ECG. Muscoti: dolenzia, rigidita, fascicolazione: gli spasmi muscelari in ~ LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I'applicazione e comunque prima di
genere precedono di poco fa morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia  eseguire trattamenti su colture diverse da quelie riportate in etichetta, € importante
sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provocare il vomito. eliminare ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si
Avvertenza: Consultare un ecntro antiveleni. In vasi gravi o sospetti gravi ricovero  raccomanda di sciacquare il serbatoio, barra, twb i e ugelli,
urgente in centro rianimazione. Imente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effettuando almeno tre
risciacqui. Distribuire acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in
conformita alle norme vigenti. Nel caso di utilizzo di detergenti specifici per il lavaggio

USI AUTORIZZATI E MODALITA D'IMPIEGO

Caratteristiche: NIKANE ¢ un erbicida selettivo in sospensione concentrata a base delle irroratrici e attrezzature agricole attenersi scrupolosamente alle indicazioni d’uso
di oxyfluorfen per i! diserbo di agrumi, olive e girasole. Oxyfluorfen ¢ un principio riportate sull’etichetta det prodotte.

aitivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che possiede un Se possibile impicgare, per il diserbo, un’attrezzatura d’irrorazione dedicata.
meccanismo d’azione che inibisce Dattivita della protoporfirinogenc-ossidasi Teme il gelo: conservare s temperatura superiore 8 0°C.

{PPO): appartiene al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC. NIKANE

: o . ore ] f
in pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi dimpiego indicate, & efficace Intervalie di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giorni prima della raccolta per

net confronti d’infestanti dicotiledoni annuali ¢ perenni. olivo da tavola.
Infestanti sensibili: Amaranto comune (Amaranthus retroflexus), Amaranto ATTENZIONE: d;_z }mp}iegal:si esclusivamente per .gli usi e alle con‘dizioni ripprtate in
blitoide (Amaranthus blitoides), Sacppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio questa Chi img it prodotto & resp bile degli eventuali danni derivanti da

comune (Convolvidus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Saeppola di Buenos uso improprio del preparato. Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente
Aires (Erigeron bonariensis), ), Becco di grit malvaceo (Erodim malacoides) etichetta & condizione essenziale per assicurare |'efficacia del trattamento e per evitare

Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Erba ruota (Lamium danni alle piante, alle persone ed agli ani!nali. Non applicare con i mezzi aerei. Per cvitare
umplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta), rischi per I'vomo e per I'ambiente seguire le istruzioni per P'uso, Operare in assenza di
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il
(Palygonum persicaria), Porcellana comune (Porfulace oleraced), Ravancllo contenitore comp[etamentg svuotato  non deve essere disperso nell’ambiente. 11
selvatico (Rhaphanus raphanistrum), Senape selvatica (Smapis arvensis), Grespino contenitore non pud essere riutilizzato.

dei campt (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo

comune (Tribudus terrestris), Ortica (Urtica urens), Per EMERGENZA MEDICA contattare:

CENYRO ANTIVELENI NIGUARDA (MI): 0039 02 66101029 (24H)
Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare: 0039 335 6979115 (24H)
Per INFORMAZION! sull’uso dei prodotii, contattare: 0039 051 28661 (Q. Uff))

L5, 2017

Ia'mfes(ami moderatamente seusibili:, Farinello (Chenopodimn album), Ruchetta
violacea (Diplotaxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), , Erba morella
(Solanym nigrum).

Sulle infestanti NIKANE agisce per contatto ¢ la sua efficacia e persistenza sono Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del ...........
csaltate duranie il periodo autunnale-primaverile. Curare la complcta bagnatura .
della fascia di terreno trattata ¢ delle infestanti adottando, a seconda del caso,

volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litd di acqua per ettaro di

superficie effettivamente trattata per le colture arboree ¢ 200-250 litri di acqua a

ettaro per il girasole.

(3]

™ Marchio della The Dow Chemical Company (“Dow") o di filiali della Dow
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RETEX"

Erbicida selettivo per agrumi, olivo da tavola e girasele
SOSPENSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’aziene: gruppe E ( HRAC)

Composizione di RETEX:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (- 480 g/t}

Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZION! DI PERICOLO: Molto tossico per gli
organismi acquatici con effetii di tunga durata. Contiene 1.2-
benzisothiazolin-3-one. Pud provocare una reazione allergica.
Per evitare rischi per la salute umena e per lambiente,
seguire le istruzioni per 'uso.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente.
Dow AgroSciences {talia s.r.l. - Via F. Albaai, 65 - 20148 Milano

Tel. +39 051 28661

Stabilimenti di produzione e/o confezionamento:

Dow AgroSciences Italia sri - Mozzanica (Bergamo) (prod e confj
Dow AgroSciences S.A.S. - DRUSENHEIM (Francia) (prod e conf)
SIPCAM §.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI) (prod e conf)
DIACHEM S.p.A. - Caravaggio (BG) (solo conf)

Hangzhou Nutrichem Co. Ltd ~-Hangzhou, Zhejiang ~ CHINA

Sinteco Logistics SpA — S.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura)

Taglic autorizzate: ml. 100-200-500 Litri 1-5-10-20

Registrazione n. 14478 del 04/12/2008 del Ministero della Salute
Partita n.: vedere sulla confezione

ATTENZIONE

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare 'acqua con il prodetto
il suo contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistewi di scolo delle acque
dalle aziende agricole ¢ dalle strade. Utthzzare guanti adatti durante Iapplicazione.
Per proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispettare
una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici supesficiali di 20 m. Per
proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi ¢ olivo
rispettare una fascia di sicurezza non irattata da corpi idrici superficiali di 10 m.

INFORMAZIONI PER IL MEDICO Sintomi: irritante per cute & mucose fino
allulcerazione delle mucose oro-faringea ed esofagea; irritante oculare, miosi.
Nausca, vomito, cefalea, iperterntia, sudorazione, dofori addominali, diarrea. Danni
al SNC: vertigini, atassia, iporeflessia, nevriti ¢ neurepatie periferiche, parestesie,
paralisi, tremori. convulsioni. Ipotensione arteriosa. tachicardia e vasodilatazione,
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita. fascicolazione: gh spasmi muscolari in
genere precedono di poco la morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia
sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non  provocare il vomito.
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero
urgente in centro rianimazione.

USI AUTORIZZATI E MODALITA D’ IMPIEGO

Caratteristiche: RETEX ¢ un erbicida selettivo in sospensione concentrata a base
di oxyfluorfen per it diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen & un principio
attivo appartenente alla famiglia chimica dei Nitredifenileteri che possiede un
meccanismo d'azione che inibisce Vattivita della protoporfirinogeno-ossidasi
(PPO): appartiene al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC. RETEX in
pre-emergenza, post-emergenza precoce, alle dosi d’impiego indicate, ¢ efficace nei
confronti ¢’infestanti dicotiledoni annuali e perenni,

Infestanti sensibili: Amaranto comune (dmaranthus retroflexus), Amaranto
blitoide (dmaranthius bliroides), Saeppola canade (Coniza canudensis), Vilucchio
comune (Convolvidus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Sacppola di Buenos
Aires (Lrigeron bonariensis), ), Beceo di grit malvaceo (Erodium malacoides),
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Exba ruota (Lamium
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva d ica (Mulva reglecia),

AGRUMI (pompelmo, arancio, limone, limette, mandarine, shadc_ioc, pomela3
sweeties, tangelo, ugli e altri ibridi, bergamotie, arance amare, chinotio e altri
ibridi, cedro, mano di Budda, clementine, tangerini, mineola e altri ibridi, tangor):
Impi in bande sottoch lungo i filari con atirezzature schermate

-
© eSCIusy

da novembre a giugno. . o
Pre-cmergenza, posi-emergenza precoce delle infestanti: | migliori nsluha&l. si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai pnml stadi di
sviluppo. Dosi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua o
ettaro.

OLIVO da tavola: Impiegare esclusivamente in bande sottochioma lungo i filari con
attrezzature schermate da novembre a febbraio. ) o
Pre-emergenza ¢ post: genza p delle inf ti: | mﬂgl{ori _nguhaﬂ_ si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosi 0.3 L/ha di superficic effettivamente trattata in 200-560 litri di acqua a
ettaro.

Avvertenza: per Dolivo ¢ gli agrumi, impiegare RETEX, a partire dal quarto anno
d'impianto. Distribuire il prodotto preferibilmente durante il periodo d{ dqnmenga (ﬂnq
a2 20 giomi prima dell’inizio del germogli ). In caso di appli congiunte di
RETEX con esbicidi sistemici nen superare il dosaggio di 0,3 L/ha di superficie
effettivamente trattata. Evitare di impiegare RETEX da solo e/o in miscela ad altri
erbicidi sistemici durante la fase di fioritura e allegagione € su colture non in perfetto
stato vegetativo a causa di malattie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
avverse,

GIRASOLE: RETEX put essere impicgato in pre-emergenza della coltura alla dose di
0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

Avvertenza: piogge violente successive all’applicazione nella fase di emergenza della
coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza aloun
effetto per 'esito della coltivazione.

Su tutte ie colture indicate, il prodotto pud essere impiegato una sola velta per
stagione.

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
carenza pitt lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i
prodotti pit tossici. Qualora si verifi casi di int jone informare il medico
della miscelazione compiuta.

GESTIONE DELLA RESISTENZA: L impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di
formulati con sostanze attive aventi la stessa modo d’azione puo portare alla comparsa di
infestanti resistenti o meno sensibili. Per ridurre questo rischio ¢ consigliabile impiegare
RETEX in combinazione o in altemanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
d’azione.

PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
serbatoio dell’irroratrice metd dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
prevista di RETEX, attivare I'agitazione e in seguito portare al volume d’acqua
desiderato. La miscela va mantenuta in costante agitazione per tutta la durata del
trattamento e anche durante eventuali fermate. Non lasciare la miscela nel serbatoio pid
del tempo necessario per la distrib Usare at munita di
operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I’applicazione ¢ comunque prima di
eseguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, ¢ importante
eliminare ogni traccia del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si
raccomanda di sciacquare accuratamente il serbatoio, bama, tubazioni e ugelli,
manual o impiegando apposi a pressione, effettuando almeno tre
risciacqui. Distribuire I'acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltitla in
cenformita alle norme vigenti. Nel caso di utilizze di detergenti specifici per il lavaggio
delle irroratrici e attrezzature agricole attenersi scrupolosamente alle indicazioni d’uso
riportate sull’etichetta del prodotto.

Se possibile i ¢, per il discrbo, un’attr

ura d’# ione dedi.

Teme if gele: conservare a tem peratura superiore a $°C.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giomi prima deila raccolta per
olivo da tavola.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodotto & bile degli tuali danni derivanti da
uso improprio del preparato. Il rispetio di tuttc fc indicazioni contcrute nella presente
i ¢ condizione essenziale per assicurare 1’efficacia del trattamento e per evitare

Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria
{Polygonum persicaria), Porcellana comune (Portulaca oleracea), Ravanello
selvatico (Rhaphanus raphanistrum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino
dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune ( Tribulus terrestris), Ortica (Urtica urens).

Infestanti moderatamente sensibiliz, Farinello (Chenopodium allwm), Ruchetia
violacea (Diplotaxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), , Erba morella
(Solanum nigrum).

Sulle infestanti RETEX agisce per contatto e Ja sua efficacia e persistenza sono
esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa bagnatura
della fascia di terreno trattata e delle infestanti adottando, a seconda del caso,
volumi di applicazione cquivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree e 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.

danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerel. Per evitare
vischi per Puomo e per "ambiente seguire le istruzioni per 'uso. Operare in assenza di
vento. Da non i sfuso. Smaltire le fezioni do le norme vigenti. i
contenitore completamente svuotate non deve essere disperso nell’ambiente. 1
conteaitore non pud essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDECA contattare:

CENTRO ANTIVELEN]I NIGUARDA (MI): 6039 02 66101029 (24H)

Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare: 0039 335 6979115 (24H)
Per INFORMAZIONY salf'uso dei predotti, contattare: 6039 051 28661 (O. Uff)

=3 Le. 2017

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale def ...

* Marchio registrato della Sipcam

Serie generale - n. 195
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TESTO PER CONFEZIONI IN FORMATO RIDOTTO

RETEX

ERBICIDA

Compesizione di RETEX:
OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 gfl)
Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZIONI DI PERICOLG: Molto tossico per gli
organismi acquatici con etfetti di lunga dwata. Contiene 1,2-
benzisothiszolin-3-one. Pud provocare una reazione aflergica,
Per evitare rischi per la salute wmana e per Yambiente,
seguire le istruzioni per 'uso

Dow AgroSciences Itslia 5.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148
Milaao

Tel. +39 051 28661

Taglic autorizzate per confezioni in formato ridotto: mi. 100

Registrazione n. 14478 del 04/12/2008 del Ministero della Salute
Partita n.: vedere sulla confezione

ATTENZIONE

RIMA DELELUSO LEGGERE LE ISTRUZIONE SUL
FOGLIQ ILLUSTRATIVO.

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti.

Ii contenitore completamente svuotato non deve essere disperso
nell’ambiente.

il contenitore non puo essere riutilizzato.

* Marchio registrato della Sipcam

46,2011

Etichetta autorizzata con Decreto Divigenziale del .... ;

e

* Marchio registrato della Sipcam
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T™ AGRUMI (pompelmo, arancio, limone, limetie, darino, sh ‘.‘ , pomel )
z / ARG@N sweetics, tangelo, ugli e altri ibridi, bergamottc, arance amare, cm‘m?tto e altri
ibridi, cedro, mano di Budda, clementine, tangerini, mineola e altri ibridi, t::gor):
s . T y . Impiegare esclusi in bande sottochi lungo i filari con attrezzature schermate
Erbicida selettive per agrumi, olive da tavola ¢ girasole da novembre a giugno.

SOSPENSIONE CONCENTRATA Pre-emergenza, posi-emergenza precoce dfelle iniestsnti:fl mi_giif)ri .n'sful:ag ;l

i g0no0 in nendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di

Meecanismo d'azione: gruppo E (HRAC) :3]?:;::0 Illr:seizvg,;uha di superficie effettivamente trattata in 200-500 lii'i di acqua a
ettaro.

OLIVO da tavola: Impiegare esclusi in bande hil tungo i filari con

attrezzature schermate da noverbre a febbraio.

Pre-emergenza e post-emergenza precoce delle infestanti: I mighiori risultati si

ottengono intervenendo su. terreno libero da infestanti ¢ con infestanti ai primi stadi di

sviluppo. Desi: 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 hitri di acqua a
ettaro.

vvertenza: per Polivo ¢ gli agrumi, impiegare ZARGON, a partire dal quarto anno

ATTENZIONE dA'impiamo. D?sin’buire il pridoﬂg; preferib?lmgen‘\e durante i pen":xdo di dortgienga (fmq

Composizione di ZARGON:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/1)

Coformulanti g.b. a g. 100

INDICAZIONI DI PERICOLO: Molto tossico per gl
organismi acquatici con eftetti di hunga durata. Contiene 1,2-
sothiazolin-3-one. Pud provocare una reazione aliergica.
r ovitare rischi per la salute umana ¢ per lambiente,
ie le istruzioni per l'uso.

CONSIGLI DI PRUDENZA: Raccogliere il materiale

o ermosl \ : anolicazioni
fuoriuscito. Smaltire if prodotto/recipiente in accordo con la normativa vigente, ;igggglmn;&i] dlin:;:eie‘.;g non superare il g:,::;;igl di '0’3 L/ha di s;perﬁc(iiel
Dow AgreSciences Italia s.r.l. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milano effettivamente trattata. Evitare di impiegare ZARGON da solo e/o in miscela ad aliri
Tel. +39 051 28661 erbicidi sistemici durante la fase di fioritura e allegagione e su colture non in perfetto
Stabilimenti autorizzati per la produzione e/o il confezionamento: stato vegetativo a causa di malatiie, parassiti o condizioni ambientali o del terreno
Dow AgroSciences Italia sri — Mozzanica (Bergamo) avverse.

Dow AgroSciences S.A.S. - DRUSENHEIM (Francia) GIRASOLE: ZARGON pub essere impiegato in pre-emergenza della coltura alla dose
DIACHEM 8.p.A. - Caravaggio (BG) di 0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad ettaro.

SIPCAM S.p.A. - Salerano sul Lambro (LLODI)

ISAGRO S.p.a. — Aprilia (LT)

Hangzhou Nutrichem Co. Ltd ~Hangzhou, Zhejiang - CHINA

Sinteco Logistics SpA - S.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura)
Taglie autorizzate: 05~-1-5~10 fitri

Registrazione n. 12424 del 18/05/2005 del Ministero della Sanita
Partita n.: vedere sulla confezione

Avvertenza: piogge violente successive all’applicazione nella fase di emergenza della
coltura potrebbero causare temporanei sintomni fitotossici sulle prime foglie senza alcun
effetto per esito della coltivazione.

Su tutte e colture indicate, il prodotto pud essere impiegato una sola volta per
stagione.

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di
pit lungo. Devono inoltre essere osservate le nonme precauzionali prescritte per i
prodotti pitt tossici. Qualora si verifi casi di i icazione informare il medico
della miscelazione compiuta.

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARL: Non contaminare 'acqua con il prodotio
@ il suo contenitore. Non pulire il materiale d*applicazione in prossimita delle acque I . . . S
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque GESTIONE DELLA RESISTINZA: L'impiego ripetuto, sugli stessi appezzamenti, di

dalle aziende agricole ¢ dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante 'applicazione. formulati con sostanze attive avc?.mjla stessa modo d'azione puo portare alla comparsa di
Per proteggere ¢li organismi acquatici. in caso di applicazioni su wirasole ri o i re o0 meno i Per ridurre que_sgc_ns&:hlo_ € cons_xghablle impicgarc
unz fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiai di 20 m. Per ZARGON in combinazions o in aliemanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
proteggere gli organismi acquatici, in caso di applicazioni su agrumi e olivo ¢ 'azione.

tispettarc una fascia di sicurezza non (rattata da corpi idrici superficiali i 10 m. PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel

serbatoio dell’irroratrice metd dell’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
prevista di ZARGON, attivare ’agitazione e in seguito portare al volume d’acqua
desiderato. La miscela va in itazi per tutta la durata del
trattamento € anche durante ii fe Non lasciare la miscela nel serbatoio pilt
del tempo necessario per la distribuzione. Usare attrezzatura munita di agitatore ed
operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

INFORMAZIONI PER IL MEDICO Sintomi: irritante per cute & mucose fino
all'ulcerazione delle mucose oro-faringea ed esofagea; irritante oculare, miosi.
Nausea, vemito. cefalea, ipertermia, sudorazione, dolori addominali, diarrea. Danni
al SNC: vertizini, atassia, iporeflessia, nevriti ¢ neuropatic periferiche, parestesie,
paralisi, tremavi, convulsioni. Ipotensione arteriosa. tachicardia e vasodilatazione,
alteraziont ECG. Muscoli: dolenzia, rigidita. fascicolazione: gli spasimi muscolart in T . .
genere precedono di peco la morte. Exitus per collasso vascolare periferico. Terapia LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I'applicazione e comungue prima di

sintomatica.  Ospedalizzare.  Controindicazioni: non provocare il vomite ~ SS9SUIre trattamonti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, & importantc
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospotti gravi ricovero eliminare ogni traccia del prodotte dait attrezzatura d‘morazxone. A questo scopo si
urgente in centro rianimazione. racc da di ] il serbatoio, bama, tubazioni e ugelli,

manualmente o impiegando apposite attrezzature a pressione, effettuando almeno tre
UST AUTORIZZATI E MODALITA B*IMPIEGO risciacqui. Distribuire I'acqua di lavaggio sulla coltura appena trattata o smaltirla in
Casatteristiche: ZARGON ¢ un erbicida selettivo in sospensione concentrata a confmjnité a!lg norme vigenti. Nc§ caso di utilizzo di detergenti speciﬁf:i per il lavaggio
base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo e girasole. Oxyfluorfen ¢ un ~ elle irvoratrici ¢ attrezzatur 1 pol alfe ind d'uso

principio attivo appartenente alla famiglia chimica dei Mitrodifenileteri che  riportate sull'etichetta del prodotto. . . .
possiede un meccanismo d’azione che inibisce I'attivita della protoporfirinogeno- 5S¢ possibile impiegare, per il diserbo, un"atirezzatura dirrorazione dedicata.
ossidasi (PPO): appartiene al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC. Teme il gelo: conservare a tem peratura superiore a 0°C.

ZARGON in pre-emergenza, post-emergenza precace, alle dosi d’impiego indicate,
¢ efficace nei confronti d’infestanti dicotiledoni annuali ¢ perenni.

Infestanti sensibili: Amaranto comune (dmaranthus reiroflexus), Amaranto
blitoide (dmaranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Viluechio
comune (Convolviddus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Saeppola di Buenos
Aires (Evigeron bonariensis), ), Becco di grit malvaceo (Eradium malacoides),
Euforbia (Euphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Etba ruota (Lamiuin
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta),
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echivides), Poligono persicaria
(Polygonum  persicaria), Porcellana comune (Porfulaca oleraced), Ravanello
selvatico (Rhaphanus raphanistrum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), Grespino
dei campi (Sonchus arvensis), Grespino comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune (Tribulus terrestris), Ottica (Urtica urens).

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giomi prima della raccolta per
olive da tavola.

ATTENZIONE: da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodotto € responsabile degli eventuali danni derivanti da
uso impropric del preparato. Ii rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente
etichetta & condizione essenziale per assicurare I'efficacia del trattamento € per evitare
danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per 'uomo e per "ambiente seguire le istruzioni per Puso. Operare in assenza di
vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. Il
contenitore completamente svuotato nom deve essere disperso nell’ambiente. I
contenitore non pud essere riutilizzato.

. e R . Per EMERGENZA MEDICA contattare:
l{nfestants moderu?amente sensibili:, Farinello (Chenopodium album), Ruchetta CENTRO ANTIVELEN?I NIGUARDA (MI): 0039 02 66101629 (248)
violacea (Diplotaxis erucoides), Acetosella (Oxalis acetosella), , Erba morella Per EMERGENZE durante il trasporte, contattare: 0039 335 6979115 (24H)

(Solanum nigrum). Per INFORMAZIONI sull’uso dei prodotti, contattare: 0039 051 28661 (0. Uff)
Sulle infcstanti ZARGON agisce per contatto ¢ la sua efficacia e persistenza sono

esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la pleta bag Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del .........co....y... 4.4 o

della fascia di terreno trattata e delle infestanti adottando, 2 seconda del €aso, 3 LU d 2317

volumi _di app!g’cazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per ettaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree ¢ 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.
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17A05770

ZARGON  SC

Erbicida selettive per agrumi, elivo da tavola ¢ girasole
BOSPENSIONE CONCENTRATA
Meccanismo d’azione: gruppe E ( HRAC)

Composizione di ZARGON SC:

OXIFLUORFEN puro g 40,68 (= 480 g/l)

Coformulanti q.b. a g. 100

INDICAZIONE DI PERICOLO: Molto tossico per gli
organism: acquatici con effetti di hunga durata. Contiene 1,2-
benzisothiazolin-3-one. Puo provocare una reazione allergica
Per evitare rischi per la salute umana ¢ per Pambiente,
seguire ke istruzioni per I'uso.

CONSIGLE DI PRUDENZA: Raccogliere il materiale
fuoriuscito. Smaltire il prodotio/recipiente in accordo con la normativa vigente.
Dow AgroSciences Italia s.r.i. - Via F. Albani, 65 - 20148 Milane

Tel. +39 051 28661

Stabilimenti autonzzatx perla produm one e/o il confezionamento:
Dow AgroS Italia st — ica (Bergamo)

Dow Angcienc&s S.A.S. - DRUSENHEIM (Francia)
DIACHEM S.p.A. - Caravaggio (BG)

SIPCAM 8.p.A. - Salerano sul Lambro (LODI)

ISAGRO S.p.a. ~ Aprilia (LT)

Hangzhou Nutrichem Co. Ltd ~Hangzhou, Zhejiang - CHINA
Sinteco Logistics SpA — S.Giuliano Milanese (MI) (solo ri-etichettatura)
Taglic autorizzate:  §,25-0,5—-§ -3 -5~ 108 litri
Registrazione n. 12807 del 27/09/05 del Ministero della Salute
Partita n.: vedere sulla confezione

ATTENZIONE

PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI: Non contaminare I'acqua con il prodotio
o il suo contenitore. Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque
di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scole delle acque
dalle aziende agricole ¢ dalle strade. Utilizzare guanti adatti durante I"applicazione.

AGRUM! (pompelmo, srancio, limone, limette, mandarino, shaddoc, pomele,
sweeties, tangelo, ugh e altri ibridi; bergamotto, arance amare, chinotto e altri
:bm!n, cedro, mano di Budda, ¢l ine, tangerini, mineok e altri ibridi, tangor):
esclusi te in bande hi lungo i filari con atirezzature schermate
da novembre a giugno.
Pre-emergenza, post-emergenza precoce delle infestanti: | mlglmn visultati si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosi: 0,3 L/ha di superficie effettivamente frattata in 200-500 litri di acqua a
ettaro.

OLIVO da tavola: lmpiegare escluswamente in bande sottochioma lungo i filari con
schermate da
Pre-emergenza ¢ posi-emergenza precoce delle infestanti: | mxghun risultati si
ottengono intervenendo su terreno libero da infestanti o con infestanti ai primi stadi di
sviluppo. Dosiz 0.3 L/ha di superficie effettivamente trattata in 200-500 litri di acqua a
cttaro.
Avvertenza: per I"olivo e gli agrumi, impiegare ZARGON SC, 2 partire dal quarto anno
&’ impi Distribuire il prodotto preferibilmente durante if periodo d: doxmlenza (fino
a20g giorni prima dell’inizio del germogli In caso di appli iunte di
ZARGON SC con erbicidi sistemici non superare il dosaggio di 0,3 L/ha di superficie
effettivamente trattata. Evitare di impiegare ZARGON SC da solo ¢/o in miscela ad altri
erbicidi sistemici durante la fase di fioritura € allegaglone esu col'urc non in perfetto
stato vegetativo a causa di malattie, p 3 li o del terreno
avverse.
GIRASOLE: ZARGON SC pué essere impiegato in pre-smergenza della coltura alla
dose di 0,3 L/ha in 200-250 litri di acqua ad eitaro.
Avvertenza: piogge violente successive ali’applicazione neila fase di emergenza della
coltura potrebbero causare temporanei sintomi fitotossici sulle prime foglie senza alcun
effetto per I'esito della coltivazione.

Su tutte le colture indicate, il prodotto pué essere impiegato una sola volia per
stagione,

Avvertenza: in caso di miscela con altri i deve essere risp il periodo di
carenza piit lungo. Devono inoltre essere osservate le norme precauzionali prescritte per i
prodotti pit tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico
della miscelazione compiuta.

GESTIONE DELLA RESISTENZA: L’impicgo ripetuto sugli stessi appezzamenti, di
formulau con sostanze attive aventi 1a stessa modo d’azione pud portare alla comparsa di

Per proteggere 2i organismi acquatici, in caso di applicazioni su girasole rispettare
una fascia di sicurezza non trattata da corpi idrici superficiali di 20 m. Per
protepgere gli organismi acquatici. in caso di applicazioni su agrumni e olivo
rispettare una fascia di sicurezza non tratiata da corpi idrict superficiali di 10 m,

INFORMAZIONI PER L MEDICO Sintomi: irritante per cute ¢ mucose fino
all’ulcerazione delle mucose oro-faringea ed escfagea; irritante oculare, miosi
Nausea, vomito, cefalea, ipertermia, sudorazione, dolori addominali, diarrea. Danni
al SNC: vertigini, alassia, iporcflessia, nevriti e neuropatie periferiche, parestesie.
paralisi, tremori. convulsioni. lpotencio .menosa tachicardia ¢ vasodilatazione,
alterazioni ECG. Muscoli: dolenzia, rig; ione: ghi spasmi lari in
genere precedono di poco la morte. Exitus pu collasso vascolare periferico. Terapia
sintomatica.  Qspedalizzare.  Controindicazioni: non provecare il vomito,
Avvertenza: Consultare un centro antiveleni. In casi gravi o sospetti gravi ricovero
urgenie in centre rianimazione.

USI AUTORIZZATI E MODALITA D’ IMPIEGC

Caratteristiche: ZARGON SC & un erbicida selettivo in sospensione concentrata a
base di oxyfluorfen per il diserbo di agrumi, olivo ¢ girasole. Oxyfluorfen ¢ un
principio attive appartenente aila famiglia chimica dei Nitrodifenileteri che
possiede un meccanismo d’azione che inibisce I'attivita della protoporfirinogeno-
ossidasi (PPO): apparticne al gruppo “E”, secondo la classificazione del HRAC.

ZARGON SC in pre- genza, precoce, alle dosi d’impiego
indicate, ¢ efficace nei confronti d’mfesiaml dicotiledoni annuali e perenni.
Infestanti sensibili: A {A /s retroflexus), Amaranto

blitoide (dmaranthus blitoides), Saeppola canade (Coniza canadensis), Vilucchio
comune (Convolvulus arvensis), Ruchetta (Diplotaxis virgata), Saeppola di Buenos
Aites (Erigeron bonariensis), ), Beeco di grty mal {Erodium malacoides),
Euforbia (Luphorbia chipensis), Eliotropio (Heliotropium sp.), Erba ruota (Lamium
amplexicaule), Falsa ortica (Lamium sp.), Malva domestica (Malva neglecta),
Malva (Malva sp.), , Aspraggine volgare (Picris echioides), Poligono persicaria
(Polygonum persicaria), Porcellana comune (Portuluca oleracea), Ravanello

o meno sensibili. Per ridurre questo rischio & consigliabile nnplegare
ZARGON SC in combinazione o in alternanza a erbicidi aventi un diverso meccanismo
d’azione.

PREPARAZIONE DELLA SOLUZIONE FITOSANITARIA: Immettere nel
serbatoio def¥irroratrice meta defl’acqua che s’intende distribuire, aggiungere la dose
prevista di ZARGON SC, attivare I’ agnazmne e in seguno portare al volume d’acqua

desiderato. La miscela va in per tutta lIa durata del
trattamento € anche durante evenmah fermate. Non lasmare la miscela nel serbatoio piu
del tempo io per la distribuzi Usare munita di agitatore ed

operante a bassa pressione (1,5-5,0 bar).

LAVAGGIO DELLE ATTREZZATURE: Dopo I’ applicazione e comunque prima di
eseguire trattamenti su colture diverse da quelle riportate in etichetta, ¢ importante
eliminare ogai trama del prodotto dall’attrezzatura d’irrorazione. A questo scopo si
da d| il serbatoio, baiva, tubazioni e ugelli,

1| i d a pressi do almeno tre
risciacqui. Dlsmbmre lacqua di lavagglo sulta coltusa appena trattata o smaltirla in
conformita alle norme vigenti. Nel case di uuhzzo di delergenct ;pecsﬁcr peril lavaggw

delle irroratrici e agricole p alle indid d’uso
riportate sull’etichetta del prodotto.
Se possibile impiegare, per il diserbe, un’ dir dedi

Teme ii gelo: conservare a temperatura superiore a 6°C.

Intervallo di sicurezza: sospendere i trattamenti 14 giomi prima della raccolta per
olivo da tavola.

ATTENZIONE: da lmplcgarsx esclusivamente per g,h usi e alle condizioni nportate in
questa etichetta. Chi impiega il prodeito € resp degli li danni d i da
uso improprio del preparato. I rispetto di tunte le indi i nella pi

etichetta & condizione essenziale per assicurarc Pefficacia del trattamento ¢ pcr evitare
danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare con i mezzi aerei. Per evitare
rischi per ’'uomo e per I’ambiente seguire le istruzioni per 'uso. Operare in assenza di
vento, Da ron vendem sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 1l

selvatico (Rhaphanus raphanisirum), Senape selvatica (Sinapis arvensis), G
dei campi (Sonchus arvensis), Grespine comune (Sonchus oleraceus), Tribolo
comune (Tribulus terrestris), Ortica (Urtica urens).

Infestanti mederatamente sensibiliz, Farinello (Chenopodivm albun), Ruchetta
violacea (Diplowaxis erucvides), A Na (Oxalis la), . Erba morella
(Solarum nigrun).

Suile infestanti ZARGON SC agisce per contatto e la sua efficacia e persistenza
sono esaltate durante il periodo autunnale-primaverile. Curare la completa
bagnatura della fascia di terreno trattata e delle infestanti adottando, a seconda del
caso, volumi di applicazione equivalenti da 200 a 500 litri di acqua per eftaro di
superficie effettivamente trattata per le colture arboree € 200-250 litri di acqua a
ettaro per il girasole.

e uotato non deve essere disperse nell’ambiente. If
contenitore non puo essere riutilizzato.

Per EMERGENZA MEDICA contattare:

CENTRO ANTIVELENE NIGUARDA (MI): 0039 02 66101029 (248)

Per EMERGENZE durante il trasporto, contattare: 0039 335 6979115 (24H)
Per INFORMAZIONI suli’uso dei prodetti, contattare: 0039 051 28661 (O. Uff.)

Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del -3LUG 2 U ] 7
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 23 marzo 2017.

Disciplina di attuazione della direttiva 2014/94/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2014,
sulla realizzazione di una infrastruttura per i combustibili
alternativi.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto I’art. 1, commi 110 e 111, della legge 23 agosto
2004, n. 239 e successive modifiche ed integrazioni che
stabiliscono che «110. A decorrere dalla data di entrata in
vigore della presente legge le spese per le attivita svol-
te dagli uffici della Direzione generale per I’energia e le
risorse minerarie del Ministero delle attivita produttive,
quali autorizzazioni, permessi o concessioni, volte alla
realizzazione e alla verifica di impianti e di infrastruttu-
re energetiche di competenza statale il cui valore sia di
entita superiore a 5 milioni di euro, salvo esclusione di-
sposta con decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, su proposta del Ministro delle attivita produttive, per
le relative istruttorie tecniche e amministrative e per le
conseguenti necessita logistiche e operative, sono poste
a carico del soggetto richiedente tramite il versamento di
un contributo di importo non superiore allo 1 per mille del
valore delle opere da realizzare. L’obbligo di versamento
non si applica agli impianti o alle infrastrutture per i quali
alla data di entrata in vigore della presente legge si sia gia
conclusa I’istruttoria. 111. Alle spese delle istruttorie di
cui al comma 110... si provvede nei limiti delle somme
derivanti dai versamenti di cui al comma 110 che, a tal
fine, sono versate all’entrata del bilancio dello Stato, per
essere riassegnate allo stato di previsione del Ministero
delle attivita produttive.»;

Visto il decreto interministeriale 9 novembre 2016 di
modifica al decreto 18 settembre 2006 recante «Regola-
mentazione delle modalita di versamento del contributo
di cui all’art. 1, comma 110, della legge 23 agosto 2004,
n. 239%;

Considerato che I’art. 9 del decreto legislativo 16 di-
cembre 2016, n. 257, recante «Disciplina di attuazione
della direttiva 2014/94/UE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 22 ottobre 2014, sulla realizzazione di una
infrastruttura per i combustibili alternativi» ha attribuito
al Ministero dello sviluppo economico, di concerto con
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, d’inte-
sa con le Regioni interessate, la competenza in materia
di rilascio delle autorizzazioni per tali infrastrutture ed
insediamenti strategici, nonché per le opere e le attivita
necessarie al trasporto, allo stoccaggio, al trasferimento
del GNL alla rete nazionale di trasporto, ai terminali e ai
depositi costieri e alle infrastrutture portuali strumentali
all’utilizzo del GNL, nonché per le opere accessorie;

— 90 —

Considerato altresi che i commi 1, 2 e 3 dell’art. 23 del
citato decreto legislativo 16 dicembre 2016, n. 257, pre-
vedono, al comma 1 che: «... le spese per le attivita di cui
all’art. 9 svolte dalla Direzione generale per la sicurezza
dell’approvvigionamento e per le infrastrutture energeti-
che del Ministero dello sviluppo economico, nonché le
spese per le relative istruttorie tecniche e amministrative e
per le conseguenti necessita logistiche e operative, anche
finalizzate alle attivita di dismissione, sono poste a carico
del soggetto richiedente tramite il versamento del contri-
buto di cui all’art. 1, comma 110, della legge 23 agosto
2004, n. 239.», al comma 2 che: «...le spese svolte dalla
Direzione generale per la sicurezza dell’approvvigiona-
mento e per le infrastrutture energetiche del Ministero
dello sviluppo economico per le attivita di cui all’art. 9
relative alla realizzazione e alla verifica di impianti e di
infrastrutture energetiche il cui valore ¢ di entita inferiore
a 5 milioni di euro, nonché le spese per le relative istrutto-
rie tecniche e amministrative e per le conseguenti neces-
sita logistiche e operative, anche finalizzate alle attivita di
dismissione, sono poste a carico dei soggetti richiedenti,
secondo tariffe determinate sulla base del costo effettivo
del servizio reso.», al comma 3 che: «Con decreto del Mi-
nistro dello sviluppo economico, di concerto con il Mi-
nistro dell’economia e delle finanze, da emanarsi entro
trenta giorni dalla data di entrata in vigore del presente
decreto, si provvede, ai sensi dell’art. 30, comma 4, della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, alla determinazione del-
le tariffe spettanti al Ministero dello sviluppo economico
per le attivita di cui al comma 2.»;

Considerato che le attivita di cui all’art. 9 del decreto
legislativo 16 dicembre 2016, n. 257 comportano per gli
uffici dell’amministrazione un’attivita istruttoria onerosa
e complessa per tutti gli investimenti, compresi quelli il
cui valore ¢ inferiore a 5 milioni di euro, con la conse-
guenza di ritenere quindi opportuno il versamento di un
contributo secondo 1 criteri stabiliti all’art. 1, comma 110,
della legge 23 agosto 2004, n. 239, come regolamentato
dal decreto interministeriale 9 novembre 2016, fissando
comunque un importo minimo;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi del comma 3 dell’art. 23 del decreto legi-
slativo 16 dicembre 2016, n. 257, le spese per le attivita
svolte dalla Direzione generale per la sicurezza dell’ap-
provvigionamento e per le infrastrutture energetiche del
Ministero dello sviluppo economico per le attivita di cui
all’art. 9 del medesimo decreto relative alla realizzazione
e alla verifica di impianti e di infrastrutture energetiche il
cui valore ¢ di entita inferiore a 5 milioni di euro, nonché
le spese per le relative istruttorie tecniche e amministra-
tive e per le conseguenti necessita logistiche e operative,
anche finalizzate alle attivita di dismissione, sono poste a
carico dei soggetti richiedenti tramite il versamento di un
contributo che rispecchia i costi delle attivita istruttorie e
corrispondente alla percentuale prevista all’art. 1, com-
ma 110, della legge 23 agosto 2004, n. 239, come regola-
mentato dal decreto interministeriale 9 novembre 2016. 11
versamento minimo ¢ comunque fissato in un importo di
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500 euro. Tali somme sono versate all’entrata del bilancio
dello Stato, da riassegnare su apposito capitolo nello stato
di previsione del Ministero dello sviluppo economico.

Art. 2.

1. I1 presente decreto & trasmesso ai competenti Uffici
centrali di bilancio per la relativa registrazione, ¢ pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana ed
entra in vigore dalla data di pubblicazione.

Roma, 23 marzo 2017

1l Ministro
dello sviluppo economico
CALENDA

1l Ministro dell’economia
e delle finanze
PapoaN

Registrato alla Corte dei conti il 5 giugno 2017
Ulficio controllo atti MISE e MIPAAF;, reg.ne prev. n. 609

17A05771

DECRETO 9 agosto 2017.

Adeguamento del decreto 7 dicembre 2016, recante: disci-
plinare tipo per il rilascio e I’esercizio dei titoli minerari per
la prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi liquidi e
gassosi in terraferma, nel mare territoriale e nella piatta-
forma continentale, alla sentenza della Corte costituzionale
n. 170 del 2017.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il regio decreto 29 luglio 1927, n. 1443, recante
norme di carattere legislativo per disciplinare la ricerca e
la coltivazione delle miniere;

Vista la legge 11 gennaio 1957, n. 6, recante norme sul-
la ricerca e coltivazione degli idrocarburi liquidi e gassosi
e, in particolare, I’art. 40 che istituisce, alle dipendenze
dell’allora Ministero dell’industria e del commercio,
I’Ufficio nazionale minerario per gli idrocarburi avente
la competenza specifica per la materia degli idrocarburi
liquidi e gassosi, con Sezioni a Bologna, Roma e Napoli;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 apri-
le 1959, n. 128, recante norme di polizia delle miniere e
delle cave;

Vista la legge 21 luglio 1967, n. 613, recante norme
sulla ricerca e coltivazione degli idrocarburi liquidi e gas-
sosi nel mare territoriale e nella piattaforma continentale;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
24 maggio 1979, n. 886, recante integrazione ed adegua-
mento delle norme di polizia delle mineraria e delle cave,
contenute nel decreto del Presidente della Repubblica
9 aprile 1959, n. 128, al fine di regolare le attivita di pro-
spezione, di ricerca e di coltivazione degli idrocarburi nel
mare territoriale e nella piattaforma continentale;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive mo-
dificazioni, recante norme in materia di procedimen-
to amministrativo e di diritto di accesso ai documenti
amministrativi;
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Vista la legge 9 gennaio 1991, n. 9, recante norme per
I’attuazione del piano energetico nazionale;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18 apri-
le 1994, n. 484, recante la disciplina dei procedimenti di
conferimento dei permessi di prospezione o ricerca e di
concessione di coltivazione di idrocarburi in terraferma
ed in mare;

Visto il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 624,
di attuazione della direttiva 92/91/CEE relativa alla si-
curezza e salute dei lavoratori nelle industrie estrattive
per trivellazione e della direttiva 92/104/CEE relativa alla
sicurezza e salute dei lavoratori nelle industrie estrattive a
cielo aperto o sotterranee;

Visto il decreto legislativo 25 novembre 1996, n. 625,
di attuazione della direttiva 94/22/CEE relativa alle con-
dizioni di rilascio e di esercizio delle autorizzazioni alla
prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112 e suc-
cessive modificazioni, che ha dettato nuove disposizioni
circa il 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;

Visto il decreto legislativo 29 ottobre 1999, n. 443, che
ha dettato disposizioni correttive ed integrative al decreto
legislativo 31 marzo 1998, n. 112;

Visto il decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164,
di attuazione della direttiva n. 98/30/CE recante norme
comuni per il mercato interno del gas naturale, a norma
dell’art. 41 della legge 17 maggio 1999, n. 144;

Vista la legge 20 agosto 2004, n. 239, recante riordino
del settore energetico, nonché delega al Governo per il
riassetto delle disposizioni vigenti in materia di energia;

Visto il decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, re-
cante norme in materia ambientale, ¢ le successive
modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica
14 maggio 2007, n. 78 recante il regolamento per il ri-
ordino degli organismi operanti presso il Ministero dello
sviluppo economico, che ha istituito la Commissione per
gli idrocarburi e le risorse minerarie (CIRM);

Visto il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, di attua-
zione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, recante
norme in materia di tutela della salute e della sicurezza
nei luoghi di lavoro ed il decreto legislativo 3 agosto
2009, n. 106, recante disposizioni integrative e correttive;

Vista la legge 23 luglio 2009, n. 99, recante disposizio-
ni per lo sviluppo e I’internazionalizzazione delle impre-
se, nonché in materia di energia;

Visto il decreto legislativo 11 febbraio 2010, n. 22 re-
cante riassetto della normativa in materia di ricerca e col-
tivazione delle risorse geotermiche, a norma dell’art. 27,
comma 28, della legge 23 luglio 2009, n. 99 che, in par-
ticolare, all’art. 1, comma 7, ha disposto 1’aggiunta, alla
denominazione di Ufficio nazionale minerario per gli
idrocarburi, delle parole «e le georisorse»;

Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito
con modificazioni dalla legge 4 aprile 2012, n. 35 recante
disposizioni urgenti in materia di semplificazione e svi-
luppo e successive modifiche e integrazioni;
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Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito
con modificazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, re-
cante misure urgenti per la crescita del Paese;

Visto il decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, con-
vertito con modificazioni dalla legge 11 novembre 2014,
n. 164, recante misure urgenti per 1’apertura dei cantieri,
la realizzazione delle opere pubbliche, la digitalizzazio-
ne del Paese, la semplificazione burocratica, I’emergenza
del dissesto idrogeologico e per la ripresa delle attivita
produttive e successive modifiche e integrazioni;

Visto il decreto legislativo 26 giugno 2015, n. 105 di
attuazione della direttiva 2012/18/UE relativa al controllo
del pericolo di incidenti rilevanti connessi con sostanze
pericolose;

Visto il decreto legislativo 18 agosto 2015, n. 145 di
attuazione della direttiva 2013/30/UE sulla sicurezza del-
le operazioni in mare nel settore degli idrocarburi e che
modifica la direttiva 2004/35/CE;

Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 208 recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (Legge di stabilita 2016) ed in particolare
Part. 1, commi 239;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, recante il regolamento di organizza-
zione del Ministero dello sviluppo economico;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
17 luglio 2014, di individuazione e organizzazione degli
uffici dirigenziali di livello non generale;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
30 ottobre 2015 con il quale sono state delegati al diretto-
re generale per la sicurezza dell’approvvigionamento e le
infrastrutture energetiche i compiti e le risorse finanziarie
necessari all’espletamento delle funzioni di regolamen-
tazione riguardanti lo sviluppo economico delle risorse
minerarie ed energetiche, compresi il rilascio delle licen-
ze ¢ la gestione dei ricavi, in base a quanto disposto dal
decreto legislativo 18 agosto 2015, n. 145;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
30 ottobre 2015 recante modifiche al decreto ministeriale
17 luglio 2014 di individuazione degli uffici dirigenziali
di livello non generale;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
30 settembre 2016 con cui € stata ricostituita la CIRM,
riorganizzando le tre Sezioni: la Sezione a) e b) sono sta-
te mantenute nell’ambito della Direzione generale per la
sicurezza - UNMIG (di seguito DGS-UNMIG) e la Sezio-
ne ¢) ¢ stata invece assegnata alla Direzione generale per
la sicurezza dell’approvvigionamento e le infrastrutture
energetiche (di seguito DGSAIE), date le nuove compe-
tenze da questa acquisite;

Vista la sentenza della Corte costituzionale n. 170 del
2017, con la quale ¢ stata dichiarata 1’incostituzionalita
del comma 7 dell’art. 38 del decreto-legge 12 settembre
2014, n. 133, convertito con modificazioni dalla legge
11 novembre 2014, n. 164, nella parte in cui non prevede
un adeguato coinvolgimento delle Regioni nel procedi-
mento finalizzato all’adozione del decreto del Ministro
dello sviluppo economico con cui sono stabilite le moda-
lita di conferimento del titolo concessorio unico, nonché

le modalita di esercizio delle relative attivita; e I’illegitti-
mita del comma 10 del medesimo articolo.

Vista la sentenza della Corte costituzionale n. 198 del
2017, che nell’ambito del conflitto di attribuzione pro-
mosso dalla Regione Abruzzo ha annullato, per I’effetto
della precedente, il decreto ministeriale 25 marzo 2015
recante «Aggiornamento del disciplinare tipo in attua-
zione dell’art. 38 del decreto-legge 12 settembre 2014,
n. 133, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 no-
vembre 2014, n. 164».

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
7 dicembre 2016, recante « Disciplinare tipo per il rilascio
e I’esercizio dei titoli minerari per prospezione, ricerca e
coltivazione di idrocarburi liquidi e gassosi in terraferma,
nel mare territoriale e nella piattaforma continentale».

Ritenuto pertanto necessario provvedere all’adegua-
mento del disciplinare tipo di cui al decreto del Ministro
dello sviluppo economico 7 dicembre 2016, per tenere
conto di quanto sancito con la sentenza costituzionale
n. 170 del 2017.

Ritenuto inoltre, in conformita alle richiamate pro-
nunce della Corte costituzionale, di dare mandato alle
competenti Direzioni DGSAIE ¢ DGS-UNMIG al fine
di provvedere all’adeguato coinvolgimento delle regioni,
per stabilire le modalita di conferimento del titolo conces-
sorio unico di cui comma 7 dell’art. 38 del decreto-legge
12 settembre 2014, n. 133, convertito con modificazioni
dalla legge 11 novembre 2014, n. 164;

Considerato che, salvo che per il conferimento del «ti-
tolo concessorio unico», la modalita procedimentale da
adottare per I’intesa tra lo Stato e le Regioni per il con-
ferimento dei permessi di prospezione, di ricerca e delle
concessioni di coltivazione, per la terra ferma, puo rite-
nersi gia da tempo condivisa dalle regioni e province au-
tonome, sulla base dell’Accordo del 24 aprile 2001 fra il
Ministro dell’industria, del commercio e dell’artigianato,
le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano.

EmANA
il seguente decreto:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto provvede all’adeguamento del
decreto del Ministro dello sviluppo economico 7 di-
cembre 2016, tenendo conto unicamente del comma 7
dell’art. 38 del decreto-legge n. 133 del 2014, cosi come
riformulato dalla sentenza costituzionale n. 170 del 2017,
nonché della dichiarata incostituzionalita del comma 10
del medesimo articolo.

2. Alla Direzione generale per la sicurezza dell’approv-
vigionamento e per le infrastrutture energetiche in coordi-
namento con la Direzione generale per la sicurezza anche
ambientale delle attivita minerarie ed energetiche, ¢ dato
mandato di provvedere all’adeguato coinvolgimento del-
le regioni, per stabilire le modalita di conferimento del
titolo concessorio unico di cui comma 7 dell’art. 38 del
decreto-legge 12 settembre 2014, n. 133, convertito con
modificazioni dalla legge 11 novembre 2014, n. 164.
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Art. 2.
Modifiche al decreto ministeriale 7 dicembre 2016

1. Al decreto ministeriale 7 dicembre 2016 sono appor-
tate le seguenti modificazioni:

a) all’art. 1 dopo le parole «modalita di conferimen-
to», sono eliminate le seguenti parole «dei titoli conces-
sori unici»;

b) all’art. 2 sono eliminate le lettere g), /), i) e n);

¢) alla rubrica del Capo Il sono eliminate le seguenti
parole «del titolo concessorio unico ¢ del passaggio alla
fase di coltivazione nel titolo concessorio unico»;

d) il comma 1 dell’art. 3 ¢ sostituito dal seguente:
«1. Ai sensi della legge 23 agosto 2004, n. 239, le opera-
zioni di prospezione, ricerca e coltivazione di idrocarburi
sono svolte a seguito del conferimento di un titolo mine-
rario. I titoli minerari sono il permesso di prospezione,
il permesso di ricerca e la concessione di coltivazioney;

e) al comma 2 dell’art. 3 sono eliminate le seguenti
parole «e delle Province autonome di Trento e di Bolza-
noy, all’ultimo periodo dopo la parola coltivazione sono
eliminate le seguenti parole «e i titoli concessori uniciy;

f)icommi4, 8, 10, 11 e 12 dell’art. 3 sono abrogati;

g) il comma 9 dell’art. 3 ¢ sostituito dal seguente
«9. 1l procedimento unico per il conferimento dei titoli
minerari di cui al comma 1 ¢ svolto nel termine di 180
giorni, tramite apposita conferenza di servizi, nel cui am-
bito ¢ acquisito il giudizio di compatibilita ambientale;
I’atto conclusivo del procedimento ¢ adottato d’intesa con
le Regioni interessate di cui al comma 2»;

h) il comma 1 dell’art. 4 ¢ sostituito dal seguente «I
permessi di prospezione, i permessi di ricerca e le con-
cessioni di coltivazione di idrocarburi liquidi e gassosi
sono accordati ai soggetti di cui al decreto legislativo
n. 625/1996 e alla legge n. 9/1991 e s.m.i. (persona fisi-
ca o giuridica, pubblica o privata, o associazione di tali
persone) che dispongano di requisiti di ordine generale,
capacita tecniche, economiche ed organizzative, che of-
frano garanzie adeguate ai programmi presentati, che sia-
no persone fisiche o giuridiche con sede legale in Italia o
in altri Stati membri dell’Unione europea, nonché, a con-
dizioni di reciprocita, a soggetti di altri Paesi. Il rilascio
del titolo minerario ¢ subordinato alla presentazione di
idonee fideiussioni bancarie o assicurative commisura-
te al valore delle opere di recupero ambientale previste,
secondo quanto stabilito con decreto direttoriale di cui
all’art. 20, comma 6, del presente decretoy;

i) il comma 2 dell’art. 4 ¢ abrogato;

j) al comma 3 dell’art. 4 le parole «titoli unici e per
gli altri» sono eliminate;

k) al comma 4 dell’art. 4 le parole «al comma 3»
sono sostituite dalle parole «ai commi 1 e 3»;

/) al comma 5 dell’art. 4 le parole «al comma 2»
sono sostituite dalle parole «al comma 1y;

m) alla rubrica dell’art. 5 dopo la parola «permesso»
¢ aggiunta la parola «e» e sono eliminate le parole «e del
titolo concessorio unicoy;

n) al comma 1 dell’art. 5 dopo la parola «ricerca» ¢
aggiunta la parola «o» e sono eliminate le seguenti parole
«o del titolo concessorio unicoy;

o) il comma 3 dell’art. 5 ¢ sostituito dal seguente
«3. La pronuncia di decadenza ¢ disposta con decreto del
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Ministero, previo parere della CIRM sentito il titolare, a
seguito di comunicazione di avvio del procedimento ai
sensi dell’art. 7 della legge n. 241/1990 e s.m.i.»;

p) al comma 4 dell’art. 5 sono eliminate le se-
guenti parole «o del titolo concessorio unico in fase di
coltivazione»;

q) al comma 5 dell’art. 5 dopo la parola «ricerca» ¢
aggiunta la parola «e» e sono eliminate le seguenti parole
«e 1l titolo concessorio unico», conseguentemente ¢ eli-
minata la lettera d);

r) al comma 8§ dell’art. 5 sono eliminate le seguen-
ti parole «o del titolo concessorio unico nella fase di
coltivazione»;

s) al comma 9 dell’art. 5 le parole «sono state» sono
sostituite dalle parole «siano state rimosse 0»;

t) al comma 1 dell’art. 6 sono eliminate le seguen-
ti parole «o un titolo concessorio unico nella fase di
coltivazione»;

u) al comma 2 dell’art. 6 sono eliminate le seguen-
ti parole «o del titolo concessorio unico nella fase di
coltivazioney;

v) al comma 1 dell’art. 7 sono eliminate le seguenti
parole «o di un titolo concessorio unico»;

w) al comma 2 dell’art. 7 sono eliminate le seguenti
parole «o di un titolo concessorio unicoy;

x) art. 9 ¢ abrogato;

y) all’art. 10 sono eliminate le seguenti parole «o di
titoli unici» e sono eliminate le parole «e dei titoli con-
cessori uniciy;

z) al comma 4 dell’art. 11 sono eliminate le seguenti
parole «o di un titolo concessorio unico»;

aa) al comma 5 dell’art. 11 sono eliminate le seguen-
ti parole «o di un titolo concessorio unicoy;

bb) al comma 8 dell’art. 11 sono eliminate le seguen-
ti parole «o di un titolo concessorio unico»;

cc) al comma 1 dell’art. 13 sono eliminate le seguen-
ti parole «e nell’attestazione del passaggio di fase dei tito-
li concessori unici;

dd) all’art. 14 sono eliminate le seguenti parole «o
dei titoli unici in fase di coltivazioney;

ee) all’art. 16 sono eliminate le seguenti parole «o
del titolo concessorio unico nella fase di coltivazioney;

) lart. 18 ¢ sostituito dal seguente «18. Nei pro-
cedimenti del presente decreto in cui ¢ richiesta I’inte-
sa con le regioni, in caso di diniego o di mancato rag-
giungimento della stessa, trascorso il termine di cui al
comma 7 dell’art. 3, si provvede con le modalita di cui
all’art. 14-quater, comma 3, della legge 7 agosto 1990,
n. 241 e s.m.1.»;

gg) l’art. 19 ¢ abrogato;
hh) i commi 2 e 3 dell’art. 20 sono abrogati.

Roma, 9 agosto 2017

1l Ministro: CALENDA

17A05831
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 3 agosto 2017.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Da-
ges» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
993, n. 537. (Determina n. 1460/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
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n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 1
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi ur?enti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e ’equita socialey;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e s.m.i.;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco de1 medicinali di clas-
se a% rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata;

Visti gli artt. 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;

Vista la determinazione con la quale la societa Pharma-
care S.r.l. ha ottenuto I’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale Dages;

Vista la domanda con la quale la societa Pharmacare
S.r.1. ha chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsa-
bilita delle confezioni con A.I.C. n. 042276042 e A.I.C.
n. 042276055;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 4 maggio 2016;
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Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19 luglio 2016;

Vista la deliberazione n. 15 del 20 luglio 2017 del Con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale DAGES nelle confezioni sotto indicate ¢
classificato come segue:

Confezione: «10 mg capsule rigide gastroresistenti» 28
capsule in blister Al/Alu - A.I.C. n. 042276042 (in base
10€ 18B56B (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2.75.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5.15.
Nota AIFA: 1-48.

Confezione: «20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28
capsule in blister AI/Alu - A.I.C. n. 042276055 (in base
108 18B56R (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5.01.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9.39.
Nota AIFA: 1-48.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
Dages ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico & esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-

cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
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Societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 3 agosto 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

17A05778

BANCA D’ITALIA

PROVVEDIMENTO 3 agosto 2017.

Disposizioni in materia di trasparenza delle operazioni
dei servizi bancari e finanziari - correttezza delle relazioni
tra intermediari e clienti.

Con il presente provvedimento si apportano integra-
zioni e modifiche al provvedimento dIe)ﬁa Banca d’Ita-
lia «Trasparenza delle operazioni ¢ dei servizi bancari e
finanziari. Correttezza delle relazioni tra intermediari e
clienti» adottato il 29 luglio 2009, come successivamen-
te modificato, per dare attuazione agli articoli 126-quin-
quiesdecies, comma 10, e 126-vicies-quinquies del de-
creto legislativo 1° settembre 1993, n. 385 (Testo Unico
Bancario — TUB).

I commenti ricevuti durante la fase di consultazione
pubblica sono stati tenuti presenti nell’elaborazione defi-
nitiva del testo. Una tavola di analisi e valutazione delle
osservazioni ricevute viene pubblicata contestualmente al
presente provvedimento.

L’accluso provvedimento sara pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana e sul sito internet
www.bancaditalia.it.

Le disposizioni entrano in vigore decorsi 15 giorni dal-
la loro pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Per comodita di consultazione, successivamente all’en-
trata in vigore, si provvedera anche a una complessiva
ripubblicazione sul sito internet della Banca d’Italia delle
disposizioni in materia di «Trasparenza delle operazioni e
dei servizi bancari e finanziari. Correttezza delle relazioni
tra intermediari e clienti».

Roma, 3 agosto 2017

1l Governatore: Visco

ALLEGATO

TRASPARENZA DELLE OPERAZIONI
E DEI SERVIZI BANCARI E FINANZIARI

CORRETTEZZA DELLE RELAZIONI
TRA INTERMEDIARI E CLIENTI

SEZIONE 1

DISPOSIZIONI DI CARATTERE GENERALE

(Omissis).
3. Definizioni

Ai fini del presente provvedimento si definiscono:
(Omissis).
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— “conto di base”, il conto definito dall’articolo 126-decies,
comma 3, lett. g), del T.U.;

(Omissis).

SEZIONE 111

CONTRATTI

(Omissis).
4. Conto di base

Ai sensi dell’articolo 126-noviesdecies del T.U. le banche, gli
istituti di moneta elettronica, gli istituti di pagamento e Poste Italiane
S.p.A. sono tenuti a offrire ai consumatori un “conto di base” avente le
caratteristiche individuate dall’articolo 126-vicies semel del T.U. Nel
caso in cui gli intermediari gia offrano un conto di pagamento che non
prevede ’applicazione di costi a carico del consumatore almeno con
riguardo ai servizi e al numero di operazioni previsti dal decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze di cui al paragrafo successivo (1),
I’obbligo di offerta del “conto di base” si intende soddisfatto; in questo
caso, il foglio informativo del conto specifica che esso tiene luogo del
“conto di base” ed ¢ assoggettato alla disciplina del “conto di base”
prevista dal T.U.

Il “conto di base” include, a fronte di un canone annuale onnicom-
prensivo, un numero determinato di operazioni e servizi nonché le rela-
tive scritturazioni contabili. In base alla legge:

a) il numero e la tipologia di servizi inclusi ¢ stabilito dal T.U.
(articolo 126-vicies semel e Allegato A del T.U.) e da un decreto del Mi-
nistro dell’Economia e delle Finanze, emanato sentita la Banca d’Italia.
Sempre con decreto del Ministro dell’Economia e delle Finanze sono
individuate le fasce di clientela socialmente svantaggiate alle quali il
“conto di base” ¢ offerto senza spese;

b) resta ferma la possibilita di addebitare al cliente spese per
le operazioni eccedenti i limiti indicati dal decreto (c.d. “operazioni in
numero superiore”) e per le operazioni aggiuntive, alle condizioni da
questo stabilite.

Al “conto di base” si applicano tutte le disposizioni di legge ri-
levanti in materia di operazioni e servizi bancari, incluso il presente
provvedimento.

In deroga a quanto previsto dalla sezione 11, paragrafo 8, I’ISC del
“conto di base” ¢ calcolato tenendo conto di tutti i servizi e di tutte
le operazioni incluse; in deroga all’Allegato SA, I’ISC ¢ calcolato con
riferimento ai soli “profili tipo” di conto di base previsti dal decreto del
Ministro dell’Economia e delle Finanze ai sensi dell’articolo 126 -vicies
semel del T.U. e con riguardo al numero di operazioni ¢ ai servizi ivi
previsti.

SEZIONE 1V

COMUNICAZIONI ALLA CLIENTELA

1. Premessa
(Omissis).

Ove non segua procedure analoghe a quelle previste dal paragrafo
2-ter della sezione XI, nei rapporti con soggetti diversi dai consumato-
ri, in caso di cessione di rapporti giuridici cui si applichi I’articolo 58
del T.U. o di altre operazioni che comportino successione nei rappor-
ti giuridici da cui discende il cambio del codice IBAN (es. operazioni
straordinarie quali la fusione) (2), il cessionario comunica con congruo
anticipo, almeno 30 giorni prima, ai titolari dei conti correnti e dei conti
di pagamento le informazioni necessarie per assicurare che il cliente
possa fruire senza soluzione di continuita dei servizi connessi al conto
(es. servizi di pagamento) (3).

(1) 11 conto si reputa gratuito quando il relativo ISC, calcolato in
conformita di quanto previsto per I’ISC del conto di base, ¢ pari a 0
euro.

(2) Ai fini del presente paragrafo per “cessionario” si intende anche
I’intermediario presso il quale, a seguito di queste operazioni, risulta
incardinato il conto di pagamento.

(3) Con riferimento alle cessioni effettuate nell’ambito di proce-
dere di risoluzione delle crisi, il cessionario comunica - non appena
possibile e, comunque non oltre 20 giorni lavorativi dalla realizzazione
della operazione di cessione - ai titolari dei conti correnti e dei conti di
pagamento trasferiti le informazioni necessarie per fruire senza solu-
zione di continuita dei servizi connessi al conto.
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SEZIONE X1

REQUISITI ORGANIZZATIVI

1. Premessa
(Omissis).

La presente sezione disciplina le procedure e le iniziative organiz-
zative che gli intermediari debbono porre in essere in relazione all’at-
tivita avente a oggetto le operazioni e i servizi disciplinati ai sensi del
titolo VI del T.U.; i paragrafi 2 e 2-bis si applicano solo quando tale
attivita ¢ svolta nei confronti della clientela al dettaglio; il paragrafo
2-ter si applica solo quando tale attivita ¢ svolta nei confronti di consu-
matori. Le disposizioni sono complementari alle discipline concernenti
la funzione di conformita nonché I’organizzazione e i controlli interni.

(Omissis).

2-ter Continuita dei servizi di pagamento nel caso di cessione di
rapporti giuridici

I presente paragrafo da attuazione all’articolo 126-quinquiesde-
cies comma 10, del T.U., in base al quale, nel caso di operazioni che
comportino la cessione di rapporti di conti di pagamento con consuma-
tori ad altro intermediario, € assicurata ai consumatori la continuita nella
fruizione dei servizi di pagamento.

Esso si applica ai rapporti di conti di pagamento con consumatori,
in caso di cessione di azienda, di rami di azienda, di beni e rapporti giu-
ridici individuabili in blocco (la “cessione”) (4)Salvo quanto stabilito
nell’ultimo capoverso, questo paragrafo non si applica alle cessioni ef-
fettuate nell’ambito di una procedura di amministrazione straordinaria,
liquidazione coatta amministrativa o risoluzione.

Gli intermediari, quando procedono a operazioni di cessione che
interessano anche rapporti di conti di pagamento con consumatori,
adottano procedure interne che garantiscono, anche mediante la con-
clusione di accordi tra cedente e cessionario e I’adesione a iniziative di
autoregolamentazione:

a) che il consumatore riceva con congruo anticipo, almeno 30
giorni prima del momento in cui la cessione produce i suoi effetti, le
informazioni relative alle conseguenze della cessione sul conto di pa-
gamento (ad esempio, sul nuovo IBAN e su come ottenere, se del caso,
i nuovi strumenti di pagamento), alle modalita per ricevere chiarimenti
e segnalare disfunzioni e anomalie nonché relative ai servizi di cui alle
lettere ¢), d), e), f). Con la comunicazione I’intermediario informa altresi
il consumatore della necessita che le coordinate del conto di pagamen-
to presso I’intermediario cessionario siano comunicate — dal medesimo
consumatore o, nel caso di cui alla lettera e), dall’intermediario - ai pa-
gatori che effettuano bonifici ricorrenti in entrata sul conto di pagamen-
to detenuto presso I’intermediario cedente e ai beneficiari degli ordini
relativi ad addebiti diretti presenti su quest’ultimo conto;

b) I’aggiornamento tempestivo dei dati censiti negli archivi di si-
stema necessari per 1’instradamento dei pagamenti, nelle procedure utili
alla funzionalita del sistema dei pagamenti ¢/o nelle altre anagrafiche
rilevanti per la corretta gestione dei pagamenti stessi;

¢) soluzioni applicative e informatiche che assicurino la continu-
ita nella fruizione dei servizi di pagamento per un periodo di almeno 12
mesi a decorrere dal momento in cui I’operazione di cessione produce
i suoi effetti (ad esempio, reindirizzamento automatico dei bonifici ri-
cevuti sul conto di pagamento detenuto presso I’intermediario cedente
verso il nuovo conto di pagamento di destinazione detenuto presso 1’in-
termediario cessionario);

d) il trasferimento, a valere sul conto presso I’intermediario ces-
sionario, degli ordini permanenti di bonifico presenti sul conto detenuto
presso I’intermediario cedente;

(4) Le disposizioni si applicano anche alle altre operazioni, quali
la fusione, che comportino successione nei rapporti giuridici da cui
discende il cambio del codice IBAN (es. operazioni straordinarie). Ai
fini del presente paragrafo per “cessionario” si intende anche I’inter-
mediario presso il quale, a seguito di operazioni, risulta incardinato il
conto di pagamento.
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e) se convenuto con il consumatore e nella misura in cui le infor-
mazioni fornite da questo consentano di provvedervi, la comunicazione
delle coordinate del conto di pagamento presso I’intermediario cessio-
nario ai pagatori che effettuano bonifici ricorrenti in entrata sul conto di
pagamento detenuto presso 1’intermediario cedente e ai beneficiari degli
ordini relativi ad addebiti diretti presenti sul medesimo conto di paga-
mento; la comunicazione deve avvenire almeno 6 mesi prima che siano
interrotte le soluzioni informatiche indicate alla lettera cf; il consumato-
re fornisce all’intermediario le informazioni occorrenti alla trasmissione
della comunicazione;

/) con riguardo a eventuali disfunzioni e anomalie verificatesi in
connessione con la cessione:

i) la possibilita, per il consumatore, di segnalare la disfunzio-
ne o ’anomalia senza alcun costo, e di ottenere una risposta tempestiva;

i) un’adeguata assistenza al consumatore, idonea a minimiz-
zare il disagio eventualmente subito;

iii) la correzione in tempi ristretti di disfunzioni e anomalie.

Con riferimento alle cessioni effettuate nell’ambito di una proce-
dura di amministrazione straordinaria, liquidazione coatta amministra-
tiva o risoluzione, il cessionario comunica - non appena possibile e, co-
munque non oltre 20 giorni lavorativi dalla realizzazione della cessione
- ai titolari dei conti di pagamento trasferiti le informazioni necessarie
per fruire senza soluzione di continuita dei servizi di pagamento con-
nessi al conto.

17A05767

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Clopidogrel Almus Pharmay.

Estratto determina n. 1452/2017 del 3 agosto 2017

Medicinale: CLOPIDOGREL ALMUS PHARMA.
Titolare A.I.C.: Almus S.r.l., via Cesarea n. 11/10 - 16121 Genova.

Confezione: «75 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister PCTFE/PE/PVC/AL; A.I.C. n. 044616011 (in base 10) IBKLBC
(in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Validita prodotto integro: 2 anni.
Composizione:
ogni compressa rivestita con film contiene:
principio attivo: 75 mg di clopidogrel (come idrogeno solfato);
eccipienti: nucleo della compressa:
lattosio anidro;
amido pregelatinizzato;
macrogol 6000;
cellulosa microcristallina;
olio vegetale idrogenato.
Rivestimento della compressa [Opadry II 85F23452 Arancione]:
alcool polivinilico;
titanio biossido (E171);
macrogol 4000;
talco;
ossido di ferro rosso (E172);
giallo tramonto FCF lacca di alluminio (E110).

Produttori del principio attivo: Praveen Laboratories Private Li-
mited - Block No. 206, Village, Palsana Taluka, Surat, District, Jolwa
Village, Gujarat, 394 305 India.

Produttori responsabili del rilascio dei lotti: Atlantic Pharma - Pro-
ducdes Farmacéuticas, S.A. Rua da Tapada Grande n. 2, Abrunheira,
Sintra, 2710-089 Portogallo.

Produttori responsabili del controllo dei lotti:

Atlantic Pharma - Producdes Farmacéuticas, S.A. Rua da Tapa-
da Grande n. 2, Abrunheira, Sintra, 2710-089 Portogallo;

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A. Zona Industrial da
Condeixa-a-Nova, Condeixa-a-Nova, 310-194 Portogallo.

Produttori del prodotto finito:

Atlantic Pharma - Produgdes Farmacg@uticas, S.A. Rua da Tapa-
da Grande n. 2, Abrunheira, Sintra, 2710-089 Portogallo;

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A. Zona Industrial da
Condeixa-a-Nova, Condeixa-a-Nova, 310-194 Portogallo.

Confezionamento primario e secondario: Atlantic Pharma - Pro-
ducdes Farmacéuticas, S.A. Rua da Tapada Grande n. 2, Abrunheira,
Sintra, 2710-089 Portogallo.

Confezionamento secondario: Alloga (Italia) S.r.l., corso Stati Uni-
tin. 9/A, 35127 Padova (PA), Italia.
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Indicazioni terapeutiche:
prevenzione di eventi di origine aterotrombotica:
«Clopidogrel» ¢ indicato in:

pazienti adulti affetti da infarto miocardico (da pochi giorni
fino a meno di 35), ictus ischemico (da 7 giorni fino a meno di 6 mesi)
o arteriopatia obliterante periferica comprovata;

pazienti adulti affetti da sindrome coronarica acuta:

sindrome coronarica acuta senza innalzamento del tratto ST
(angina instabile o infarto miocardico senza onde (), inclusi pazienti
sottoposti a posizionamento di stent in seguito a intervento coronarico
percutaneo, 1n associazione con acido acetilsalicilico (ASA);

~ infarto miocardico acuto con innalzamento del tratto ST in
associazione con ASA nei pazienti in terapia farmacologica candidati
alla terapia trombolitica;

) revenzione di eventi di origine aterotrombotica e tromboem-
bolica nella fibrillazione atriale:

«Clopidogrel» in associazione con ASA ¢ indicato nella
prevenzione di eventi di origine aterotrombotica e tromboembolica, in-
cluso I’ictus nei pazienti adulti con fibrillazione atriale che possiedono
almeno un fattore di rischio per eventi vascolari, non idonei ad un trat-
tamento a base di antagonisti della vitamina K (AVK) e che possiedono
un basso rischio di sanguinamento.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

«75 m\; compresse rivestite con film» 28 comgresse in blister
PCTFE/PE/PVC/AL; A.L.C. n. 044616011 (in base 10) 1BKLBC (in
base 32); classe di rimborsabilita: «Ax»; prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 8,21; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 15,39.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Clopidogrel Almus Pharma» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe «C (nn)».

Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale di cui all’allegato 2 e successive mo-
difiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della di-
stribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Clopido-

grel Almus Pharmay ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).
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Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.L.C. del farmaco %enerico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativon. 21 9/200% che impone di non includere negli stampati quel-
le fparti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ 1nserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010})84/CE e pubblicato sul portale web deﬁ’AgenZia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

17A05773

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ivabradina Doc Generici».

Estratto determina n. 1458/2017 del 3 agosto 2017

Medicinale: IVABRADINA DOC Generici.
Titolare A.I.C.: Doc Generici s.r.l., via Turati n. 40 - 20121 Milano.
Confezioni:

«2,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
AL/AL - A.I.C. n. 044672018 (in base 10) IBM90L (in base 32);

«2,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
EVC/P]%/PVD /AL - ALC. n. 044672020 (in base 10) 1BM9ON (in
ase 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister AL/
AL - A.I.C. n. 044672032 (in base 10) 1BM910 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - A.L.C. n. 044672044 (in base 10) 1BM91D (in
base 32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
AL/AL - A.1.C. n. 044672057 (in base 10) IBMOIT (in base 32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL - ALC. n. 044672069 (in base 10) 1BM925 (in
base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Validita prodotto integro: 2 anni.
Composizione:
ogni compressa rivestita con film contiene:
principio attivo:
2,5 mg di ivabradina (equivalenti a 2,695 mg di ivabradina
cloridrato);

5 mg di ivabradina (equivalenti a 5,390 mg di ivabradina
cloridrato);

7,5 mg di ivabradina (equivalenti a 8,085 mg di ivabradina
cloridrato);

eccipienti:

nucleo:
betaciclodestrina;
cellulosa microcristallina;
sodio croscarmellosa;
magnesio stearato;

film di rivestimento:
ipromellosa (HPMC2910);
lattosio monoidrato;
titanio diossido (E171);
macrogol 4000;
ossido di ferro rosso (E172);
ossido di ferro giallo (E172);
ossido di ferro nero (E172).

Produzione princigio attivo: Synthon s.r.o - Brnénska 32/¢p. 597 -
67801 Blansko, Repubblica Ceca.

Produzione: Synthon Chile, Ltda - El Castaiio No 145, Valle Gran-
de, Lampa, Santiago Cile.

Confezionamento primario e secondario, controllo ¢ rilascio dei
lotti: Synthon Hispania SL - C/Castell6 no 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi
de Llobregat - 08830 Barcellona, Spagna.

Confezionamento primario e secondario: GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone «Chekanitza - South» area, 2140 Botevgrad, Bulgaria.

Confezionamento secondario: S.C.F. S.n.c. di Giovenzana Rober-
to e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa n. 7, 26824 Cavenago
D’Adda (Lodi) Italia.

Controllo dei lotti: Quinta-Analytica s.r.o. Prazska 1486/18c - 102
00 Prague 10 Repubblica Ceca.

Rilascio dei lotti:
Synthon BV Microweg 22, Nijmegen 6545 CM Paesi Bassi;

c Synthon s.r.o Brnénska 32/¢p. 597 - 67801 Blansko, Repubblica
eca.

Indicazioni terapeutiche:
trattamento sintomatico dell’angina pectoris cronica stabile:

) «lIvabradina» ¢ indicata per il trattamento sintomatico dell’an-
gina pectoris cronica stabile negli adulti con coronaropatia e normale
ritmo sinusale e frequenza cardiaca > 70 bpm. «Ivabradina» ¢ indicata:

_ negli adulti che non sono in grado di tollerare o che hanno
una controindicazione all’uso dei beta-bloccanti;

0 in associazione ai beta-bloccanti nei pazienti non adegua-
tamente controllati con una dose ottimale di beta-bloccante;

trattamento dell’insufficienza cardiaca cronica:

«Ivabradina» ¢ indicata nell’insufficienza cardiaca cronica in
classe NYHA da Il a IV con disfunzione sistolica, in pazienti con ritmo
sinusale ¢ la cui frequenza cardiaca sia > 75 bpm, in associazione con la
terapia convenzionale che include il trattamento con un beta-bloccante
o nel caso in cui la terapia con un beta-bloccante sia controindicata o
non tollerata.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister AL/
AL; A.I.C. n. 044672032 (in base 10) IBM910 (in base 32); classe di
rimborsabilita: «A»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 16,83; prezzo al
pubblico (IVA inclusa): € 31,56;

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL; A.LC. n. 044672044 (in base 10) 1BM91D (in
base 32); classe di rimborsabilita: «A»; prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 16,83, prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 31,56;

«7,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
AL/AL; A.1.C. n. 044672057 (in base 10) IBMOIIT (in base 32); classe
di rimborsabilita: «Ax»; prezzo ex factory (IVA esclusa): € 16,83; prezzo
al pubblico (IVA inclusa): € 31,56;

«7,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PE/PVDC/AL; A.I.C. n. 044672069 (in base 10) IBM925 (in base
32); classe di rimborsabilita: «Ay»; prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 16,83; prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 31,56.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Ivabradina Doc Generici» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe «C (nn)».
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Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rim?)orsabilit?a, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe «C (nn)».

Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto dall’allega-
to 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento or-
dinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Ivabradina
Doc Generici» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco %enerico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per guesto
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per 1’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2810/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

17A05774

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Azitromicina Aurobindo»

Estratto determina n. 1459/2017 del 3 agosto 2017

Medicinale: AZITROMICINA AUROBINDO.

Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) s.r.l., via San Giuseppe,
102 - 21047 Saronno (VA).

Confezione: «500 mg compresse rivestite con film» 3 compresse in
blister Pvc/Al - A.L.C. n. 044589012 (in base 10) 1BJRYN (in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Validita prodotto integro: due anni.

~ Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene 500 mg
di azitromicina (come diidrato).

Principio attivo: Azitromicina (come diidrato).
Eccipienti: nucleo della compressa:
calcio idrogeno fosfato anidro;
amido pregelatinizzato (amido di mais);
croscarmellosa sodica;
sodio laurilsolfato;
magnesio stearato.
Rivestimento:
lattosio monoidrato;

ipromellosa;
titanio diossido (E171);
triacetina.

Produzione del principio attivo: Pliva Croatia Ltd - TAPI Croatia
Production SM - Prudnickacesta 54 - 10291 PrigorjeBrdovecko -10291
- Croazia.

Produzione del prodotto finito:
Produzione
Aurobindo Pharma Limited -Unit VII (SEZ)

Special Economic Zone, TSIIC, Plot No.S1 no 411;425;434;435
and 458, Green Industrial Park, Polepally village, Jedcherla Mandal,
Mahaboobnagar District, Telangana state

509302 - India.
Confezionamento primario e secondario
Aurobindo Pharma Limited -Unit VII (SEZ)

Special Economic Zone, TSIIC, Plot No.S1 no 411;425;434;435
and 458, Green Industrial Park, Polepally village, Jedcherla Mandal,
Mahaboobnagar District, Telangana state 509302 - India.

Confezionamento secondario

APL Swift Services (Malta) Limited - HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia - BBG - 3000 Malta.

Depo Pack s.n.c. di Del Deo Silvio e C. - Via Morandi, 28 - 21047
Saronno (Varese) - Italia.

Alloga (Italia) S.r.l. - Corso Stati Uniti, 9/A - 35127 Padova - Italia.
Controllo di qualita

APL Swift services (Malta) Limited - HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia - BBG 3000 Malta.

Zeta Analytical limited - Colonial Way, Unit 3, Watford, Her-
tfordshire - WD24 4YR Regno Unito.

Kennet Bioservices Limited - 6 Kingsdown orchard, Hyde road,
Swindon, Wiltshire - SN2 7RR Regno Unito.

MCS Laboratories Limited - Whitecross road, Tideswell, Buxton -
SK17 8NY Regno Unito.

ACE Laboratories Limited - 3rd Floor, Cavendish house, 369 burnt
oak broadway, edgware - HA8 SAW Regno Unito.

Rilascio dei lotti

APL Swift services (Malta) Limited - HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia - BBG 3000 Malta.

Milpharm Limited - Ares Block, Odyssey Business Park, West End
Road, Ruislip HA4 6QD - Regno Unito.

Indicazioni terapeutiche:

Azitromicina ¢ indicato per le seguenti infezioni batteriche indotte
da microorganismi sensibili all’azitromicina:

sinusite batterica acuta (adeguatamente diagnosticata);
otite media batterica acuta (adeguatamente diagnosticata);
faringite, tonsillite;
) esacerbazione acuta di bronchite cronica (adeguatamente
diagnosticata);
polmonite acquisita in comunita da lieve a moderatamente
grave;
infezioni della cute ¢ dei tessuti molli di gravita da lieve a mode-
rata, ad es. follicoliti, celluliti, erisipela;
uretrite e cervicite da Chlamydia
complicazioni.
Devono essere prese in considerazione le linee guida ufficiali
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici.

trachomatis  senza

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «500 mg compresse rivestite con film» 3 compresse in
blister Pvc/Al - A.L.C. n. 044589012 (in base 10) 1BJRYN (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3.73.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7.00.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale Azitromicina Aurobindo ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
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modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata c%asse C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Azitromicina
Aurobindo ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco %enerico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/200% che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010? 84/CE e pubblicato sul portale web deﬁ’Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

17A05775

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Dutasteride Accord»

Estratto determina n. 1461/2017 del 3 agosto 2017

Medicinale: DUTASTERIDE ACCORD.
Titolare A.I.C.:

Accord Healthcare Limited, UK

Sage House, 319 Pinner Road Harrow,
Middlesex HA1 4HF

Regno Unito

Confezioni:

«0,5 mg capsule molli» 10 capsule in blister PVC/PVDC/AI -
A.LC. n. 045364015 (in base 10) 1IC8DTH (in base 32);

«0,5 mg capsule molli» 30 capsule in blister PVC/PVDC/ALI -
A.LC. n. 045364027 (in base 10) 1C8DTV (in base 32);

«0,5 mg capsule molli» 50 capsule in blister PVC/PVDC/AL -
A.LC. n. 045364039 (in base 10) 1C8DU7 (in base 32);

«0,5 mg capsule molli» 60 capsule in blister PVC/PVDC/AL -
A.LC. n. 045364041 (in base 10) 1C8DUY (in base 32);

«0,5 mg capsule molli» 90 capsule in blister PVC/PVDC/ALI -
A.LLC. n. 045364054 (in base 10) 1C8DUQ (in base 32).

Forma farmaceutica: capsule molli.
Validita prodotto integro: trenta mesi.
Composizione: ogni capsula contiene 0,5 mg di dutasteride.
Principio attivo: Dutasteride.
Eccipienti:
Contenuto della capsula:
butilidrossitoluene (E321);
glicerolo monocaprilocaprato di tipo 1.

Rivestimento della capsula:
gelatina;
glicerolo;
titanio diossido (E171);
ferro ossido giallo (E172).
Altri eccipienti:
trigliceridi a catena media;
lecitina (puo contenere olio di soia) (E-322);
acqua purificata.
Produzione del principio attivo:
Dr. Reddy’s Laboratories Limited

Chemical Technical Operations-1I Plot No110&111, Sri Venkate-
swara Co-operative Industrial Estate

Andhra Pradesh, 502 325, India

Hunan Yuxin Pharmaceutical comma Ltd.
Longxutang, Shaoyang, Hunan, 422001, Cina
Produzione del prodotto finito:

Cyndea Pharma S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda,31, Olvega, 42110 Soria

Spagna
(produzione, rilascio lotti, controllo lotti, confezionamento prima-
rio e secondario)

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319 Pinner Road, North
Harrow, Middlesex HA1 4HF

Regno Unito
(rilascio lotti)

Galenicum Health S.L., Avda. Cornella 144, 7°-1*, Edificio
LEKLA, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona

Spagna
(rilascio lotti, controllo lotti)

Pharmadox Healthcare Ltd, KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000

Malta
(rilascio lotti, controllo lotti)

Astron Research Limited, Sage House, 319 Pinner Road, Harrow,
Middlesex,, HA1 4HF

Regno Unito
(controllo lotti)

Eurofins Biopharma Products Testing Spain, S.L.U., C/José Ar-
gemi, 13-15 , Esplugues de Llobregat Barcelona 08950

Spagna
(controllo lotti)

Cipla Limited, D7 MIDC Industrial Area, Kurkumbh, Dist. Pune,
Mabharashtra, IN-413 802

India
(produzione, confezionamento primario e secondario)

Accord Healthcare Limited, Unit C & D, Homefield Business park,
Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP

Regno Unito

(confezionamento primario e secondario)

Ferlito Logistics S.r.l., Strada Vicinale Fratta (Loc. Paduni), Ana-
gni (FR) - 03012

Italia

(confezionamento secondario)

Indicazioni terapeutiche: trattamento dei sintomi da moderati a
gravi dell’iperplasia prostatica benigna (IPB).

Riduzione del rischio di ritenzione urinaria acuta e dell’intervento
chirurgico in pazienti con sintomi da moderati a gravi dell’iperplasia
prostatica benigna.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Le confezioni di cui all’art. 1 risultano collocate, in virtu dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Dutasteride
Accord ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il rassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

17A05776

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ondansetrone Aurobindo»

Estratto determina n. 1462/2017 del 3 agosto 2017

Medicinale: ONDANSETRONE AUROBINDO.

Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. - Via San Giusep-
pe, 102 - 21047 Saronno (Varese) Italia.

Confezioni:

«2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 1 fiala in vetro
da 2 ml - A.L.C. n. 044484018 (in base 10) 1BFKFL (in base 32);

«2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 5 fiale in vetro
da 2 ml - A.I.C. n. 044484020 (in base 10% IBFKFN (in base 32);

«2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 10 fiale in vetro
da 2 ml - A.LI.C. n. 044484032 (in base 10) IBFKGO (in base 32);

«2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 1 fiala in vetro
da 4 ml - A.L.C. n. 044484044 (in base IOI; I1BFKGD (in base 32);

«2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 5 fiale in vetro
da 4 ml - A.L.C. n. 044484057 (in base 10% I1BFKGT (in base 32);

«2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 10 fiale in vetro
da 4 ml - A.I.C. n. 044484069 (in base 10) IBFKHS (in base 32).

Forma farmaceutica: soluzione iniettabile o per infusione.
Validita prodotto integro: non aperto: tre anni.

‘Composizione: ogni ml di soluzione iniettabile o per infusione
contiene:

Principio attivo: 2 mg di ondansetrone (come ondansetrone clori-
drato diidrato).

O%ni. fiala da 2 ml contiene 4 mg di ondansetrone (come ondanse-
trone cloridrato diidrato).

Ogni fiala da 4 ml contiene 8 mg di ondansetrone (come ondanse-
trone cloridrato diidrato).

Eccipienti:
acido citrico monoidrato;
sodio citrato;
sodio cloruro;

acqua per preparazioni iniettabili.

Produzione del principio attivo:
Aurobindo Pharma Limited (Nome del titolare del CEP)
Plot No. 2, Maitrivihar, Ameerpet, Hyderabad, Telangana
500 038 India
Aurobindo Pharma Limited (Sito produttivo)

Unit-1 Survey No. 385, 386, 388 to 396, Borpatla Village, Hat-
noora mandal, Medak District, Telangana

502296 India
Produzione, confezionamento primario e secondario:
Aurobindo Pharma Limited . Unit IV

Plot No: 4, 34 to 48 EPIP, TSIIC, IDA-Pashamylaram, Patan-
cheru (Mandal), Medak (DT), Telangana State

502307 India
Confezionamento secondario:
Silvano Chiapparoli Logistica S.p.A.
Via Delle Industrie SNC,
26814 Livraga - Lodi
Italia
Next Pharma Logistics GmbH
Reichenberger StraBe 43, Bielefeld, North Rhine-Westphalia
33605 Germania
Movianto Deutschland GmbH
In der Vogelsbach 1, Neunkirchen
66540 Germania
Prestige PromotionVerbaufsforderung & Werbeservice GmbH
Lindigstr. 6, Kleinostheim
63801 Germania
DEPO-PACK S.n.c. di Del Deo Silvio e C
Via Morandi, 28 21047 Saronno (VA)
21047 Italia
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Har Far,
Birzebbugia, BBG 3000
Malta
Controllo dei lotti:
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Har Far,
Birzebbugia, BBG 3000
Malta
Zeta Analytical Limited
Colonial Way, Unit 3, Watford, Hertfordshire, WD24 4YR
Regno Unito
Wickham Laboratories Ltd
Hoeford mPoint, Barwell Lane, Gosport, Hampshire
PO13 0AU
Regno Unito
Rilascio dei lotti:
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.
Malta
Milpharm Limited
Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road, Ruislip
HA4 6QD
Regno Unito
Indicazioni terapeutiche:
Adulti:

Ondansetrone Aurobindo ¢ indicato per il trattamento della nau-
sea e del vomito indotti da chemioterapia citotossica e radioterapia;

Ondansetrone Aurobindo ¢ indicato per la prevenzione e il trat-
tamento della nausea e del vomito post-operatori (PONV).

Popolazione pediatrica: ndansetrone Aurobindo ¢ indicato per il
trattamento della nausea e del vomito indotti dalla chemioterapia in
bambini in eta uguale o superiore ai sei mesi e per la prevenzione e il
trattamento della nausea e del vomito postoperatori in bambini di eta
uguale o superiore a un mese.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 10
fiale in vetro da 2 ml - A.I.C. n. 044484032 (in base 10) IBFKGO (in
base 32).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 31,60.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 52,16.

Confezione: «2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione» 10
lf)'lale in )vetro da 4 ml - A.I.C. n. 044484069 (in base 10) IBFKHS5 (in
ase 32).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 63,71.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 105,14.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale Ondansetrone Aurobindo ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rim%orsabilitél, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Ondanse-
trone Aurobindo ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione me-
dica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP).

Stampati

Le confezioni della specialita medicinale devono essere poste in
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato
alla presente determinazione.

E approvato il Riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determinazione.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco %enerico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le fparti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, par. 7
della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia
europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

17A05777

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Mantenimento della individuazione della Fondazione «So-
rella Naturay, in Assisi, quale associazione di protezione
ambientale.

Con decreto ministeriale n. 213 del 7 agosto 2017 permane I’indi-
viduazione in capo alla Fondazione denominata «Sorella Naturay con
sede ad Assisi (IEG), piazza del Comune n. 27, quale associazione di
protezione ambientale gia riconosciuta ed inclusa nell’apposito elenco.

17A05795

Mantenimento della individuazione dell’«Ente Nazionale
Democratico di Azione Sociale E.N.D.A.S.», in Roma, qua-
le associazione di protezione ambientale.

Con decreto ministeriale n. 214 del 7 agosto 2017 permane I’indi-
viduazione in capo all’associazione denominata «Ente Nazionale De-
mocratico di Azione Sociale EXN.D.A.S.» con sede a Roma, via Meru-
lana n. 48, quale associazione di protezione ambientale gia riconosciuta
ed inclusa nell’apposito elenco.

17A05796

MINISTERO DELL’INTERNO

Riconoscimento della personalita giuridica della Fonda-
zione «Mons. Giuseppe Chiaretti», in San Benedetto del
Tronto.

_Con decreto del Ministro dell’interno in data 7 agosto 2017, vie-
ne riconosciuta la personalita giuridica civile della Fondazione «Mons.
Giuseppe Chiaretti», con sede in San Benedetto del Tronto (AP).

17A05794
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