MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 3 agosto 2006 (GU n. 193 del 21-8-2006)
Autorizzazione all"immissione in commercio del prodotto fitosanitario
«Cytoram Combi», registrato al n. 13125.

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 13 gennaio 2006 dall"impresa
Europhyto T.S.A. S.r.l. intesa ad ottenere [l"autorizzazione

all"immissione iIn commercio del prodotto fitosanitario denominato
«Cytoram Combi» uguale al prodotto di riferimento denominato «Ossiram
Combi WP» registrato al n. 9636 con D.D. 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
«Ossiram Combi WP», dell"impresa Sepran S.a.s.;

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

sussiste un legittimo accordo con il titolare della registrazione
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 «Cytoram
Combi» 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 Europhyto T.S.A. S.r.l., con sede in viale V. Emanuele
Il n. 64 - Bergamo, e" autorizzata ad immettere in commercio il
prodotto fitosanitario irritante pericoloso per I"ambiente denominato
CYTORAM CoMBlI con 1la composizione e alle condizioni indicate
nell"etichetta allegata al presente decreto.

Il prodotto e® confezionato nelle taglie da: g 0,250 - 0,500 e kg 1
-5 -10 - 20 - 25.

Il prodotto in questione e" preparato presso gli stabilimenti delle

imprese:

Adica S.r.l. - Nera Montoro (Terni), autorizzato con decreti del
19 novembre 1998, 22 settembre 2004;

Manica S.p.a. - Rovereto (Trento), autorizzato con decreti del 25
ottobre 1972, 24 gennaio 2005;

Sinapak S.n.c. - Stradella (Pavia), autorizzato con decreti del 7

gennaio 1999, 23 novembre 2005.

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. 13125.

Sono approvate e TfTanno 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, in via amministrativa,
all"impresa Iinteressata e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 3 agosto 2006
11 direttore generale: Borrello

Allegato

--—-> Vedere immagine a pag. 12 <----

Il testo di questo decreto & 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 é consentita purché venga menzionata la fonte, il carattere non
autentico e gratuito.
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CYTORAM-COMBI

Fungicida cuprorganico in polvere bagnabile
per la loita contro Ia peronospora

Composizione

H grammi di prodotto cantengono 5 .

- Rame metatlo puro e Irritante geé g!]os? per
{sottoforma di solfalo neotralizzato con calee) mblente

- Cimoxanil puso .2

- Coformutanti gba 100g

FRAST DI RISCHIO : Rischi di gravi lesioni octlart - Pud provecare sensibilizzazione per cmrrm'to:mfNa pelle — Altamente tossico per
ghi orgomismni acquatici - Pres provecare a fungo termine effetti negativi per Uambiente acquatico
CONSIGLI I PRUDENZA : comservare fitori dalia portata dei bambint - conservare lontano dealiménti o manginn e da bevande -
nonmengiare, wé beve né fumare durante Uimpicgo - evitare il comtatto con la pelle -in caso di tic con gl oechi, lavare immedia-

I ed abbondant te cott acqua ¢ consultare il medico - proteggersi gl oochifa faccia,,. ivaso di ingestione consultare immedia-
teamentte il medico e mostrargli il contenitore o Vetichetia — quasta matevinle & il sue eontenitore devono essere smaltiti come yifiuti perico-
losi - non disperdere nell ambiente. Riferizsi alfe istruzioni speciali/schede fnformative in materia di sicurezza.

EUROPHYTO T.5.A. sd Viale VEmannele I, 64 - 73127 Bergamo (tel. 0363-305786)
Officine di produzionc: ADICA svi - Bologna, stabilimento di Nera Mnmtom (Teini); MANICA spa - Rovereto {Tn);
SINAPAK snc - Swradella (Pv}
Repistrazione i ............ del ........ del Ministero della Salute
Contenuto : 0,250-0,300 g/ 1»5'10-20-25 kg

Partitan® ........

INFORMAZIONT PER 11 MEDICO : "Trattasi di associqiione delle ségvionsi somtamze attive: Rame metalla 13,6% e Cimoxanit 2% le
quali, separatamente, provocans | seguenti sintomi & intossicazione: Rame™ Simtorni: denaturazione delle proteine copi lesiond a vella
delle mutcose, donng epatico ¢ renale o tivello del SNC, emolisi Ptmum Cim emissioni di muteriale di colore verde, bruciori gastroesefa-
goi, diarrea ematicn, coliche: addominali, itiero emvlitico, mszy'ﬁab L épavica € rentale, convulsioni, collasso, Febbre da inalazione
del metolle. Irritante cataned ed ocnlare.
Cirnoxanit (derivato dell ‘urea); Sirtomi:durante Uimpiego pud provecare congiurdivite, rinite, nonché irritazioni della gola e defle cu-
te. L'ingestione pud mee gastroenterite, nansed, ymilc ¢ drarrea. Sane cifate subittere ¢ ematuria. - Terapia - sinfomatica Aw-
| verteria camn}a'arc un cau!ra anmvefem. ,,ﬁ

CARATTERISTICHE: CYTORAM-COMBI ¢ 1n ﬁlngmd&'fh polvere hagnabile da wtilizzore per la lotta alla Peronospera della vite, pa-
tata e del pomodore. 11 prodotto & costittito da due sostan?,e “attive detla quali wea (cimoxanil) ha un‘azione bloccante dovuta alla penetra-
zione delie foglic, mentre la scoonda (rame wuofmm di ,pbitfglm bordelesc) posviede una cerln persistenza garantende In protezione della
piante da uns mtova infevione per diversi giormd. L "presenza del rame conferisce al prodotio anche una certa azione collaterale contro ia
Botrytis delia vite,

DHOSIE MODALITA' D'IMPIEGO #
VITE: <ontro la Peroriospora impiegare CYTO)
pericole di infezion peretiosporiche; in condizioni nenmali il trattamente va ripefute ogni 8-10 giorni. b caso di forti attacchi ridurre tale
ntervalle a 6-8 giomni. Aggiungendo i, Aoned quan{l!é di zolfo si pud contro¥are contemporaneamente aocke I'Oidio.

PATATA ¢ POMODORO: contro Ja Pcronespora impicgare CYTORAM-COMRI alla dosc di 600-800 g/ di acua.

PREPARAZIONE DELEA POL'HGLD& w§temperare il prodotto in poca acqua mescolando bene fino a formare ww poltiplia mnogenea
quindi, continuando a mescolare, gere la restarte acqua Fno ad ottenere il volume necessatio.

COMPATIBILITA: CYMORA ?C(IMB[ nont &' compatibile con i prodott fitesanitari a reazione alcalina (Pelisolfurd)
AVVERTENZA: in vaso di rmswla con alui formudati deve essere mispetlato il periodo di carenza pidt hungo. Devoto moltre essens osser-

vate le norme precauzionali esmile per 1 prodotti pilt tossict. Quatora si vetificassero casi di intessicazione informare il medico della mi-
scelazione compiute.

Fitotossicitd - non n:ail.at ihmmf.e 1a fioritura.

Sospendere i tmuam it 20 giorni primz delfa raccolta

Attenzione: piegam eschusivamente in agricottura nefte epoche e per ghi usi consentifi. Ot alro uso ¢ pericoloso.

odolto ¢ responsabite depli eventui danms desivanti da uso improprio del preparato. I mispetio delle sukdette istrariond ¢
tale per assicurare Pefficacia ded trattamento € per evitate danni alle piante, alfc persone ¢ ogli apimeli,

DA NON.APPLICARE CON MEZZ1 AEREI - PER EVITARE RISCHI PER L"UOMO E PER L' AMBIENTE SEGUIRE
LESTRUZIONI PER L'USO - NON CONTAMINARE ALTRE COLTURE, ALIMENTI E BEVANDE O CORSH
D'ACQUA - SMALTIRE LE CONFEZIONI SECONDO LE NORME VIGENTI - IL. CONTENITORE COMPLETA-
-MENTE SVUOTATO NON DEVE ESSERE DISPERSO NELL’AMBIENTE - NON OPERARE CONTRQ VENTO-IL
“ONTENITORE NON PUG" ESSERE RIUTILIZZATG - NON CONTAMINARE L' ACQUA CON IL PRODOTTOO IL
“§UO CONTENITORE { Non pulire il materiale di applicazione in prossimita’ delle acque di superficie. Evitare fa contami-
‘nazione attraverso i sistetn: di scolo delic acque dalle aziende agricole ¢ dalle strade) - DA NON VENDERST SFUSO.
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