MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 31 maggio 2006 (GU n. 134 del 12-6-2006)

Autorizzazione per 1" immissione in commercio del prodotto
fitosanitario «Biophytoz L2», registrato al n. 12012.

IL DIRETTORE GENERALE
del Dipartimento per la sanita®™ pubblica veterinaria
la nutrizione e la sicurezza degli alimenti

Visto lI"art. 6 della legge 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;

Vista la circolare 3 settembre 1990, n. 20 (S.0. Gazzetta
Ufficiale n. 216 del 15 settembre 1990), concernente «Aspetti
applicativi delle norme vigenti 1in materia di registrazione dei
presidi sanitari»;

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 (S.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 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, relativo al Regolamento di semplificazione dei procedimenti
di autorizzazione alla produzione, alla immissione In commercio e
alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente
I"attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla
classificazione, all"imballaggio e all"etichettatura dei preparati
pericolosi;

Vista la domanda presentata in data 17 dicembre 2003 dall-"Impresa
«EUPHYTOR sarl» con sede legale in 18/20, Avenue Maximin
Martin-Virauban (Francia) diretta ad ottenere la registrazione del
prodotto fitosanitario denominato: BIOPHYTOZ L2;

Accertato che la classificazione proposta dall®Impresa e-
conforme al decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, concernente
I"attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE;

Visto il parere favorevole espresso in data 16 marzo 2005 dalla
Commissione Consultiva di cui all"art. 20 del decreto legislativo
17 marzo 1995, n. 194;

Ritenuto di limitare la validitar® della autorizzazione
provvisoria al tempo determinato 1in anni cinque a decorrere dalla
data del presente decreto, fatto salvo 1"obbligo di adeguamento alle
decisioni comunitarie che saranno stabilite al termine della
revisione comunitaria per la sostanza attiva: ROTENONE-PIRETRINE;

Vista la nota dell"Ufficio 1in data 29 marzo 2005 con la quale
sono stati richiesti gli atti definitivi e I"impegno a presentare
I"ulteriore documentazione ritenuta necessaria dalla Commissione
Consultiva senza pregiudizio per I"iter di registrazione;

Vista la nota in data 18 agosto 2005 e integrata il 5 gennaio
2006 dalla quale risulta che I"impresa ha ottemperato a quanto
richiesto dall"Ufficio ed ha comunicato di voler preparare il
prodotto fitosanitario medesimo nello stabilimento dell”impresa:
«EUPHYTOR sarl» - 18/20, Avenue Maximin Martin - Vidauban (Francia);

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



Decreta:

1. A decorrere dalla data del presente decreto e per la durata di
anni cinque Tfermo restando l%esito delle valutazioni connesse agli
ulteriori dati richiesti senza  pregiudizio per I"iter di
registrazione, [I"Impresa «EUPHYTOR sarl» con sede legale in 18/20,
Avenue Maximin Martin - Vidauban (Francia) e" autorizzata a porre in
commercio il prodotto  fitosanitario nocivo - pericoloso per
I"ambiente denominato «BIOPHYTOZ L2» con la composizione e alle
condizioni indicate nelle etichette allegate al presente decreto.

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

3. 11 prodotto in questione e importato in confezioni pronte per
I"impiego dallo stabilimento dell”impresa: «EUPHYTOR sarl» - 18/20,
Avenue Maximin Martin - Vidauban (Francia).

4. 11 prodotto fitosanitario suddetto e" registrato al n. 12012.

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

6. 11 presente decreto sara® notificato, in via amministrativa,
all"Impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 31 maggio 2006
11 direttore generale: Borrello
Allegato

--—-> Vedere Allegato a pag. 30 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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ALLEGATO
Insetticida naturale a base di rotenone ¢ piretro utitizzabile in agricollizra biologica
Tipe di formulazione : concentrao emulsionabile

COMPOSIZION

-Ratenone puro g 3 (T30ph)

-Piretrine pure g 13¢5

~Cntorntulant .qrag 10 ol
| Pericolosa

EUPHYTOR sarl

18720), Avénue Maxinin Martin

#3350 YIDALBAN {FRANCIA)

|_I‘e|' I'narhicnte -

FRAS) D1 RISCHIO: Nacive per ingestione. Irritunie per Ja pelle. Altamente tassico per ghi nrganivati zequatics, pud pro )mre_g unpo termine

elfitli negativi per Vambicoete scyuaticon

CONSIGLE DI PRUDENZA: Consersare Isntann da alimenti ¢ menaimi & 48 bevande, Non manghire, né here, nt fum:
Evilzre il contutto con gli occhi ¢ cun Ta pefle. Esare indumenti p\'ﬁtetu\"j adalti. o caso d
medico (se paxsibile, mmlm;,ll I"elichetlx). Smaitire queste materiale e relstivi contenitori in vn puntn «di rseenlc

dursmtc im piego,
acidenie o di makessere voidsulture immediad te il
i ifiuti pericolngi o speciali

aukerizeali. Questn raateriak ¢ il sae contenitore devona essere smaltili come rifiuti pericolos - Non dagpgrdcr( P ambiente. Riferirss alle

istruzioni specialtfsehede inforntative i mulerin ifi sicnrens

Officing i produsivne: BUPHYTOR sarl - 1820, Averue Maximia Martin - Vidashan (Francia)
- H conteniture non pug e55¢:
« Paritan®...

Repistrazore Ministero della Saluien® &t
Contenuo nelio; 10G-200-230-500 and; 1-5-30-15-20 1.

i INFORMAZIONI PER 1L MEDICEO - Trates di assecizzoac Jelle
sepuenti cosiamge attive:  Howenony 3 Piretring  1.5% fe quali,
Poagpararamerty, provevan Esopuenti sartomi Jiintossicasione:

o Batenane: wvitame ocolare o estdaco, sensibilizeante, vausea, vomita,
¢ dolort addominali, tremort. comvulsiond, bradicurlia, anesmia. Apparato
» respiratorio; stimolazione segaits da depressione.

i Piretrine: hlocenna fa trasnissione aervesz iperstimolande  pre-post-
siapticamene 1@ wrminasiom aewronsl Farticnlare sensibilitd da pare di
parientd alfergici ed astratici. nonche doi Bambici. Sintomi a carve del
SAL tremeed. conwvitlsiont atdssa rlacone delle vie werce: rinemea,
Toise, hrorcospesie ¢ dispren; renzioni alferpiche seatenansi: analifassi,
ipertermia, sudorazione, edeml cwtanc. collasso vascokire periturios, N3,
dilventi ¢ propellenti (Wrocarburi} possono provacare brancopal moniti
chimiche, aritmie sprdigohe, torapiar simomatica, Consuluwe wy Cenmy
Antivelem

CARATTERINTICUE
Il BIGPITYTOZ 1,2 2 un insciticida-asricida 2+ base ©8 Netenone ¢ di

Pirettine, enleamdi di origine vepelale ad impieaabile per la'agricoltura

hiologica, Tt rotenore & uo csiralte neurale defle sadici di Derris o di’
Tunghocarpus. piame dropzatc della famiglia delle Leguminose. Lj
FOIENODE ARICE POr CONLAND & mg-..mume p.\mh?z.mdn il sisterna DEFVOSH &
respiratorio delle  specie  sensibitl. La formutazione  (condentrate
emdsionabilel eantisee solvemi narrali, estratti di pinn. Le piretdhic si
cilengone dalla macinazione dei carolin éi aloune compos”ﬂc tegoriche
appartenamti al gonere Chrvsorthemman Werettynn). La pirdrige sphcona
per camtatlo il sistemz nenvoso centde e neriferice, i livello di
condwziane assonale con alterazione della pemahlma deila membeana dui
uesreni, Leltello carmUicristico sull'insctio & una muuedm ‘.mm]:;u

TOSTEAODALITA M EMPIEGO

It pradotto st impicga alla doze di 380 msl/300 Ld fegwn alla comparsa
deliinfestarione, s¢ non diversamcrre specilidatas, In casn di clevaa
infestaeionc 1o dose si puo clovare 4 400 mY IO itr: di agque, Lo dosi
indicate si tiferdscoto 2 tratlaments offetivali, con alirezzamre a volume
sonnale. Nai oo di applivariorz o volime ridotle sdeguare o
coreenirazione in modo da mmmlmstmre 13 ste:,ca quanma o prodoile por
itz di superficie. Fifetane 1 teattméntii relle ore pitt fresche dethy
gormata, pn.lmb;lnu.nlc la sem, RJp-'Im Y applicarione so aecessario a
distimzn i 33 momi,
Crattifert

Agrrarit aean, afirli, alourodidi
tignole, tripidi. coleoitori curaufionidi:

Melo, Pero: acari, atidi, ‘sreurm‘hdt ANONOID,  CALPOSANSE,  cimic,
coccinighie, notue, oplotampl  pandemis. piralide  dei fitti.
mtcmlcp(dwlcn miraton. psife, tenlreding. tizeole. tingids del pern,
1npice, kortrividi ficamator ¢ hepidottert in gencee.

Nespolo: afici. cicalineXgieciniglie, diteri, lepidotteri. mivrolepidotieri
minaton. Henele. tm‘ihcxd Tigpnntovi, Intervenice in pre-fieritura,
Albtcocew, (iliegia, Pesco, Nettarine, Percoche, Suvsino: aca.n, i d’.
aleurodidi, cimic c-zccnu,,lie. mosea mediterranca, musca delie eilieg
netive, pandemis;piralide del funi. tignale ¢ lepidottent in getere, lns\ld-.
imencteeri.

i eocciniphe. mises medifemanes,

= (N ||d.| coveiniglie. tignole e lepidntteri o penere, tripidi.
Intervenize alla dose di 150200 ml?H00 litri i CYLH,
Qlivo: Sletiiodidi, tinuck. ceveibighic. mmrca Julle ofive, pivalide J:f fnrd,
tignola, defl"blive. metealfa.
Noeciolo: Alidi, babening, amiceus verde,
Fragolay AR, vimic, (ripidi.

06A05489

Lrmapgh a radice ¢ tebend, ortagei 2 bulbo. ortaygi 2 frurte, cavoli,
ortages a foglia ed crbe'fresche, legumid, ortaggi 2 stelo: acark. alidi,
aleurodidi, cinug, ‘wlvatern crisomelidi, ditters, nollue ¢ lepidotiend in
Jenare, 1r:p|dl
Cerealiz afidi
Patatas 911d1rale,u?od|d| cimict, dosilora, nothae, piralide. tripidi.
'l:bm:co &l ai\

Ieguminme: &lids. apion. tonceo.

rmkmaentat: acasd, afidi, alenrodidi, cimivi, coceiniativ, tottue.
coleotteri ctirculionidi.

3 i Afidi. cicafine, cncciniglie, ditteri, lepidoteri, macralepidotten
microlepidotient minaton, tortricidi ricamaiori,

copdidl delle rerre, altica, camicefia. lepidonteri. ringide ded
, bripid.

tpnranone delfr poltighin: diluint la dose prestabilita di prodotlo in

“hpta acque a pang & versare pai 3 it kel tetalz quanttative di avgoa
wrimesealande cnn cia. brpiepare 400 -

FI0 iri di dequa por ettzro sulle
eciurs,

COMPATIBILITA £ il protolte ¢ incompatibile con i pradotii alealing
quali poltighio bordodesc. poliselfosd, ealce.

Avvertensa 1 ingives i miscels con o fonrilani deve gssore rispettato il
pericddo di carenza pit mgo. Davono inaftre essere osservate f¢ norme
precausivnali p‘[v:{:’l!n: per i prodaeiti pio tossici. Onalora si veriticassero
cast swrinng, informare it medico della miscelarione compiute.
NOCI¥ il predotta & 1ossico per gli insenti wtili. anintati domestici,
begtiame, pesel Comtiene U sostawa attiva allamenlc tossica per 2li
urganismt acipmtiel ¢ che pud causare cifelri regativi & lunps tefmine per
ammbienre asquatico,

INTERVALLO DI SICUREZZA: 3 giorni por melne, xucca,
noceint, fragols, 20 piorai per cerculi, 10 ivrm per ke sbire voltare
eduli

*“Non rientrave nefle cone trattale prima di 24 ore’ - “"Per lavorszioni
apricote tra le 24 ¢ le $8 ove dal frattamentn, indnssare isdnmenti
privletivi atti ad evitare il contatin con Ja pelle™ - “Impedire Paccessa
degli aninmli domestici alle seree teatlute prima che sin Lryseorsa i
terupo di cnrenza”

Anesgdone s impleganst esclusivamene in ggricoitura: ogni Alo usn &
pericolose, (i inpiv il prsdotiu & respons abile degli eventuali dasni
dorivanti di use inproprio del prepanio. rissetio dedle predetic

istrweioni ¢ condiziome cssendiale per assicurare efficacia del trultmeenty
e per evirare daan: 21k piante, alle personc ol agli aimali.

DA KON APPLECARE CON MEZL AERE] - PER EVITARE
RISCHIPER L'UGMO E PER L'AMBIENTE - SEGUIRE LE
INTRUZIONT PER 1LSG - NON CONTAMINARE AL TRE
COLTURE, ALTMENTI E BEVANDE O CORSI D’'ACQUA -DA
NON YENDERSE SFUSO - SMALVIRE LE CONFEZIONT
SECONDO LE NORME YIGENTI - IL CUNTENITORE
COMPLETAMENTE SVUGTATE - NON DEVE, KSSERE
DISPERRO NELIJAMRBIENTE - NON OPERARFE, CONTHO
VENTO- 1L CONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO

NON CONTAMINARE L'ACQUA CON L PRODOTTO 011
SUO CONYTENFTORE (ROM PULIRE I MATERIALE DI
APPLICAZIONE IN PROSSIMITA BELLE ACQUE D1
SLPERFICE. EVITARE LA CONTAMINAZIONE ATTRAVERSO |
SISTEME DI STOLO DELLE ACQUE DELLE AZIENDE
AGHICOLE E DALLE STRADE)




