MINISTERO DELLA SALUTE

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

Autorizzazione per 1" immissione in commercio del prodotto
fitosanitario «Fulcrum», registrato al n. 12809.

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

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

Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente
I"attuazione della direttiva 91/414/CEE in materia d"immissione in
commercio di prodotti fitosanitari, nonche® 1la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (S5.0. Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23 giugno
1995) concernenti «Aspetti applicativi delle nuove norme in materia
di autorizzazione di prodotti fitosanitari»;

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

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

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

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

Vista la domanda presentata il 4 agosto 2005 e successive
integrazioni di cui [1Tultima 1in data 17 gennaio 2006 dall"impresa
Bayer Cropscience Srl con sede legale in Milano, viale Certosa, 130,
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto Fitosanitario
denominato «Ift Duo», successivamente ridenominato «Fulcrum», uguale
al prodotto di riferimento denominato «Merlin Duo», contenente le
sostanze attive isoxaflutole e terbutilazina, registrato al n. 10321
con decreto dirigenziale dell"8 febbraio 2000 e modificato con
successivi decreti di cui ITultimo del 23 giugno 2005;

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

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

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

nel frattempo non sono intervenuti nuovi elementi di valutazione;

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

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



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

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

Decreta:

A decorrere dalla data del presente decreto e fino al 31 dicembre
2008 I1"impresa Bayer Cropscience Srl, con sede legale in Milano,
viale Certosa n. 130, e" autorizzata ad immettere in commercio il
prodotto Tfitosanitario denominato FULCRUM con la composizione e alle
condizioni indicate nell"etichetta allegata al presente decreto,
fatto comunque salvo lI"adeguamento di tale prodotto alle conclusioni
della valutazione comunitaria delle sostanze attive isoxaflutole e
terbutilazina in esso contenute.

Il prodotto e” confezionato nelle taglie da litri 1-5-10-20.

] prodotto in questione e" preparato nello stabilimento
dell"impresa SIPCAM Spa, in Salerano sul Lambro (Lodi); importato, in
confezioni pronte per |1"impiego, dallo stabilimento dell”impresa
estera Bayer Cropscience France - Villefranche - Francia.

11 prodotto fitosanitario suddetto e® registrato al n. 12809.

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

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

Roma, 23 gennaio 2006

11 capo Dipartimento: Marabelli

Allegato

--—-> Vedere Allegato da pag. 52 a pag- 53 della G.U. <---—-

Il testo di questo decreto e stato scaricato dal sito internet dell”lIstituto
Poligrafico e Zecca dello Stato. Ricordiamo peraltro che [1"unico testo
definitivo € quello pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale a mezzo stampa, che
prevale in casi di discordanza; la riproduzione dei testi forniti nel formato
elettronico €& consentita purché venga menzionata la fonte, il carattere non
autentico e gratuito.
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PREPARAZIONE DELLA POLTIGLIA
Versare la dose prevista di FULCRUM nel serbatolo deli'irorairice riempite a circa un quarto, mantencndo Pagitatore in movimentar
Portare a volume il cerbatoio ed eseguire il tratamento tenendo in funzione I'agiatore, anche durante eventuak soste. La sﬂ%pefmone deve
exsore preparata poco prima del aug implege in eampa.

AWERTENZE AGRONOMICHE

« Non applicare il prodotio su colture on ancor emerse in seguito a fistagni idrici,
* Plogge di forte intons#d ad abbassamenti termici in fase di emergenza della cotura possono provecare iemporénee sensibifzzazion
(imbignchiment) della stegsa; fenomeni analoghi passono manifestarst anche neite aree di eventuale scvmppesgznné det trattamento.

» implegate in pre-emergenza nei terrani torbosi il predotto non & efficace. fd o

» Nel'appricazione & posh-emetgenza non intervenire su colturs con foghis bagnate né asscoiare it prodotid<s fornmeali in emulsione
contentiata, a prodotli con bagnanti o con ofie biarnco.

FIFOTOSSICITA'
1t prodatto pud risutiare ftotossico per ke coliure non indicate in efichelta. ’
Siraccomanda perianto di lavare aceuratamente le atrerzature (sexbatol, i, pompe e ugelll) prima dj

AVVERTENZE A
Non senirare nefle zome ratiate prina di 24 ore. Ympedive Pacoesso degh animali domerslicl ake m:e valtate poinr che sha tescorsa I lempo &
ocorenza. Nen ndoperare il prodoita ad una distanza inferiore al 10 m daffambiente scquatico. ™
Avvertenza: mcasudmsmlamammm#atdwemmpaﬁamﬂpmododmmuw Deyono inolire essere osservale e

norme precavzional prescritte peri predotli phtr tossicl, Qualera si verifcassero Cavi wﬂomm informare il medico della mbsceiazione
compiuta.

Aftenzione da impiegare eschisivamente in agricotura: ogni altra uso & pericolosa. Gfu im)uaga 1 prodoto & responsabile degli evenhiali danni

derivanti da wso improprio del preparato.

Ed nspeuk a aelle predetie BinZioni & conUizione esserziale par assicuraie iemcacgi crm ratamento e par evitabe danm alis piante, afe persone
agh animali f =

Avvertenaa: danon mmmmpummwrmagwrﬁmmmhmw pot F'uso.
Non operare contro vento.

Non contaminare akre coliure, alimenti, bevands e corsi d'acqua.
BP¥a non vandersi sfuso. o

Smalire e confezioni seconde le nomme vigenti. 5 e

N contenitere, completamente sviiotate, non deve essers disperso neﬂ’afﬂizente

H coptenitore non pud essere tRtzzalo.

Non contaminare acqua con |l prodotte o il suo contenitore. Non pulﬁ‘e i materiale d'applicazione fn prossimitd defle acque di superfide. Evitare
T contarninazione albaverss § sistermni Ui scult defle acgue dalle whnde agricole ¢ dalle stiads.

]
@ Bayer CropScience
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