MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 3 agosto 2006 (GU n. 189 del 16-8-2006)
Autorizzazione all"immissione in commercio del prodotto fitosanitario
«Combiram PB», registrato al n. 13108.

IL DIRETTORE GENERALE
della sicurezza degli alimenti e della nutrizione

Visto lI"art. 6 della 1legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato
dall*art. 4 della 1legge 25 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 di immissione in
commercio di prodotti fitosanitari, nonche® 1la circolare del
10 giugno 1995, n. 17 (supplemento ordinario della Gazzetta Ufficiale
n. 145 del 23 giugno 1995) concernente «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
semplificazioni procedurali in materia di prodotti Ffitosanitari, in
applicazione del decreto 17 marzo 1995, n. 194 e, in particolare,
I"art. 2 del decreto in questione relativo alle semplificazioni per i
prodotti uguali ad altri gia® autorizzati, ai sensi dell"art. 5,
comma 6, del citato decreto legislativo n. 194/1995;

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 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 deil preparati
pericolosi;

Vista la domanda presentata in data 3 gennaio 2006 dall"impresa
Sepran S.a.s. intesa ad ottenere l1"autorizzazione all"immissione in
commercio del prodotto fitosanitario denominato «Combiram PB» uguale
al prodotto di riferimento denominato «Ossiram Combi WP» registrato
al n. 9636 con decreto direttoriale in data 14 maggio 1998
dell"impresa Sepran S.a.s., con sede in Isola Vicentina (Vicenza);

Rilevato che 1la verifica tecnico-amministrativa dell*ufficio ha
accertato la sussistenza dei requisiti per |1 applicazione delle
semplificazioni previste dall*art. 2 del citato decreto ministeriale
15 marzo 1996 e in particolare che:

il prodotto e" wuguale al prodotto di riferimento denominato
«0Ossiram Combi WP» dell"impresa Sepran S.a.s;

non sono intervenuti nuovi elementi di valutazione dopo il
rilascio dell"autorizzazione del prodotto di riferimento;

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

Rilevato pertanto che non e richiesto il parere della commissione
consultiva per i prodotti fitosanitari, di cui allart. 20 del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Accertato che la classificazione del preparato denominato «Combiram
PB» e" conforme a quanto stabilito dal decreto legislativo 14 marzo
2003, n. 65;

Ritenuto di limitare la validita® dell"autorizzazione alla data di
scadenza del prodotto di riferimento sopra citato, fatto salvo
I1"obbligo di adeguamento alle decisioni comunitarie che saranno



stabilite al termine della revisione comunitaria per le sostanze
attive: Rame e Cimoxanil;

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 I"impresa Sepran S.a.s., con sede in via Brenta n. 20 - Isola
Vicentina (Vicenza) e" autorizzata ad immettere in commercio il
prodotto fitosanitario irritante pericoloso per I"ambiente denominato
COMBIRAM PB con la composizione e alle condizioni indicate
nell"etichetta allegata al presente decreto.

Il prodotto e® confezionato nelle taglie da: g 50 - 100 - 150 - 200
- 250 - 300 - 350 - 400 - 500 - 600 e kg 1 - 5 - 10 - 25.

Il prodotto in questione e" preparato presso lo stabilimento
dell"impresa: Manica S.p.a. - Rovereto (Trento) autorizzato con
decreti del 25 ottobre 1972 - 24 gennaio 2005, nonche® importato in
confezioni pronte per [1"impiego dallo stabilimento dell”impresa
I.M.C. Limited, Naxxar (Malta).

La composizione del prodotto in questione e le relative confezioni
e prescrizioni d"impiego risultano dalle etichette allegate.

Il prodotto suddetto e* registrato al n. 13108.

Sono approvate e Tfanno parte integrante del presente decreto le
etichette allegate con le quali 1l prodotto deve essere posto in
commercio e che saranno pubblicate nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Il presente decreto sara® notificato, 1in via amministrativa,
all"impresa interessata e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 3 agosto 2006
11 direttore generale: Borrello

Allegato

--—-> Vedere Allegato a pag. 19 della G.U. <----

Il testo di questo decreto e stato scaricato dal sito internet dell”Istituto
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

COMBIRAM PB '

FUNGICIDA CUPRORGANIGO IN POLYERE BAGNABILE PER LA LOTTA CONTRO LA PERONOSPORA

COMBIRAM PR

COMPOSIZIONE

100 gramm? di prodalie contengano:

Rame metaio pure 136¢
{sofc farra ci soliatg neutrallzzato con calce spanta)

Cimoaxanll pure 2g
Cofarmuiantt q.h.28100g

FRASE D RISCHIO: Rischi di gravi 1esiont ecufari ~ Pud provacare sensiblizzazions

per contatio ona ta pelle — Altamsnte tnssice per of orgarism acquaticl. IRRITANTE PERICOLOS0O
Pud pravocare a lungo tarmine ffetl negativi per Pamblenis aoquaiion, “PER FAVBIENTE
CONSIGLE DI PRUDENZA: Conservare fuori daliz portata dal bambini - L

Canservare lantang da sliment o mangimi ¢ da bevande - Mon manglave, né bere, o
né fumare durante Fimplego « Evitare § contatto con la pelle — in caso dt contatto con g osds, lavare immedialzmente ed sbbondantemants can
acqua e consultare un medics — Proteggess! gl occhlla facoia - in caso dingestfons consutisre immedlataments il fedico € mostrargl il cantenitore o
Fetichela - Qrrosio materdale e il suo contenliore devare sssere smallif come dfiud pericofost — Non disperdera nelfarbients. Riferlsi alle istruzion]
specislifschada informetive In materta di s:owrezza. L

SEPRAN 2.a.9. L
Via Broats, 20 - 36033 ISOLA VICENTINA (V)

Officine di produrione: 104 C, LIMITED, Naxear (Mata) - MANICA S.p.A., Rovareto (TN)
Digtribalts da: MANICA S.p.A, Roverata {TH)

Registrazions dof Ministare della Sanitd n* dal

400-150-200-259-300-350-4¢0-500-800 g / 1-5-10-25 ky
Fartita d° ... .

INFURMAZICHE PER L SIETHRO: Tidkat &

SenaatEneale. provieins | ceguenil sitain i ind avione .o 0 . A - REEETRTE
¢ Bincim: Jetciadice acls proteine son Edont i fivalio dsle mucose. dorniy epaliee e retmle-¢-gel BN Aotk Vit con epnfasdom ot
raic i ecfore varde. brecleni: gastesefaged, diarrea amalica, colshe addomingli, Mero spiditico. - KsuMeienzs epalics o mnate. comvulasent,

0. Febbra dainalazcne oef instatio. Iratante culangy od sgkars, : ' e : : :

o péthver Rgas

Modazions dille Sequenti shsiar dtdtglie 13 8% 1 el ¢

ll{:ite: rinite, fonché imilazone delis q’qj:s o dela cie: -L'.fn.'_)esﬁr.:'né R

Tarapia.:,l:in!n . - . .. L coE
AVVERTETZL CONSULTARE UN CEMTRO ANTIVELEM . o

CARATTERITSTICHE

COMBIFAM PB & un fungicida in palvere bagnabiis da ullizzere ‘per la fotia ells Perangapora dells vile, patata, & def pomodoro. 1 prodolio & costiteite
da due snstanze attive defle quall uas {Clmaxanil) ka un'azinne Hoceanta doveta alla penetrazione delle foglis, mentre (a secontda {Rame ofts forma
t: Petiglia Bordolese) possiede una certa persistenza caranléndo i proteztone della planta da uima nuova infezione par diversi gk, L presenza def
Rame conferisee al prodotte anche una onrta avione eollatarala thatro la Bobrytia della vita.

DOSE MODALITA' D'IMPIEGD L

VITE: confrer la Peronospers impiegare COMBIRAM P8l dosa dI 300-60Q g/hl ¢i scqua. Iniziars | rattament quands Insorga It pericels di infezion
peronosporiche; i condiziont narmal # trattamento Va Apeluto egol §-10 glorni, In ¢aso di forli attacchi rdure toie intervallo a 6-8 glaml, Agglungendie
un'itionea quantita di zoo st pud centraliara sontemporaneamanta anche POk,

PATATA E POMODORO: corlrn ta Peranospora impilegare COMBIRAM P als dose di 500-800 oint &i scqua.

PREPARAZIONE DELLE POLYIGLIA: stempérare I protdotto ' pooa acqua mescolando bens fino a fonmare una polfigha omagenea quirdi,
continuardo 2 mescalare, agglungere ka restante acqua fina ad ottenera § volurma necesaanio,

COMPATIBILITA": COMBIRAM PB non & rﬁ‘paﬂl}ilem { prodott fitosanitarf a reazions ateslina (Polifosfuri).

AVVERTENZA: In casa dt miscela oot Sl formulstl deve essate rispattate f perioda di caranza plu lungs. Daveno inclre easers osservele e nome
praceuzionall pressitie por [ predotls pil iossiol. Qualers s vedfichssero casi di intossieazione informare il medice delfa miscelazione compiuta,

FITOTOSSICITA': nar tratiare durants fa foriura,
SOSPENDERE | TRATTAMENT! 20 GIORNI PRINA DELLA RACCOLTA

ATTENZIONE: da hﬂpiegﬁfﬁi veslusivaments In agricoitura nelle spoche e per gll ust consentit!, Qgni altro usc 4 pericotoze. Cni kmpluga it
prodotic & raspongabile degll.sveniuai canni deslvatl da ua uso Imoroprio del preparato. I Aspetic dalle suddealts Istruzion] & condizione essenziale per
assioirars Foffoacta del t@tt'smento & perevilars donni alle pinnte, olle persone o agli animeli.

« DANON APPLICARE CON ME2Z1 AEREI

- PEREVITARE RISCHI PER UUDMO E PER 1”AMBIENTE SEGUIRE LE ISTRUZION! PER L'USQ

- NONM CQNT@!JINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI, BEVANDE O CORSI IPACQUA

- BMALTIRE LE CONFEZION! BECONDO LE NORME VIGENT!

~ Ik CONTENITORE COMPLETAMNENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISFERSQ NELL'AMBIENTE

- NON.OPERARE CONTRO VENTOD - IL GONTENITORE NON PUO ESSERE RIUTILIZZATO
NON GONTAMINARE L'ACGIUA CON H. PRODOTTO & I SUO CONTERITORE (Non pulire il materiale d'agplicazione in prossimita delks
Aotue di superficin. Evilars Iz contaminazione attraverse § sisismi di acolo delle aoqua datle aziende agricole & dalie slrade)
DA NOM VENDERS! SFUSC

06A07579
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