MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 28 febbraio 2006 (GU n. 64 del 17-3-2006)
Autorizzazione per I"immissione in commercio del prodotto
fitosanitario «Positron M», registrato al n. 13056.

IL CAPO 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;

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 Fitosanitari e relativi
coadiuvanti e in particolare I"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 del 7 dicembre 2005 e successiva integrazione
del 23 febbraio 2006 presentata dall®impresa Bayer Cropscience
S.r.l., con sede legale in Milano, viale Certosa n. 130, diretta ad
ottenere la registrazione del prodotto Tfitosanitario denominato
Positron M, uguale al prodotto di riferimento denominato Melody MED,
contenente le sostanze attive iprovalicarb e mancozeb, dell~impresa
medesima, registrato al n. 11436 con decreto dirigenziale del
17 settembre 2002 e modificato con successivi decreti di cui 1Tultimo
del 23 giugno 2005;

Visto il decreto ministeriale dell"11 febbraio 2003 che recepisce
la direttiva 2002/48/CE della Commissione del 30 maggio 2002,
concernente I"iscrizione della sostanza  attiva iprovalicarb
nell"allegato | del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194;

Vista la direttiva 2005/72/CE della Commissione del 21 ottobre
2005, concernente, tra le altre, 1"iscrizione della sostanza attiva
mancozeb nell*allegato 1 della direttive 91/414/CEE;

Visto il legittimo accordo tra I"impresa BAYER CROPSCIENCE S.r.1I.
e |I"impresa Dow Agrosciences Italia S.r.l., notificante per la
sostanza attiva mancozeb nel processo di inclusione della sostanza
attiva nell"allegato | della direttiva 91/414/CEE;

Rilevato che la verifica tecnica giuridica d*ufficio ha accertato
la sussistenza dei requisiti per l"applicazione delle semplificazioni



procedurali citate e in particolare che:

il prodotto e" wuguale al prodotto di riferimento denominato
Melody MED;

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 Melody
MED;

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 S.r.l., con sede legale in Milano,
viale Certosa n. 130, e" autorizzata ad immettere in commercio il
prodotto Tfitosanitario denominato POSITRON M con la composizione e
alle condizioni indicate nell”etichetta allegata al presente decreto,
fatti comunque salvi gli obblighi derivanti dall"adeguamento di tale
prodotto alle conclusioni della valutazione comunitaria delle
sostanze attive iprovalicarb e mancozeb.

]| prodotto e- confezionato nelle taglie da g
10-20-50-100-200-500, kg 1-2-3-5-10-20-25 e in sacchetti idrosolubili
nelle taglie da g 50-100-200-250-500, kg 1-2-3-5-7-8-10-12.

Il prodotto in questione e" preparato negli stabilimenti delle
imprese Bayer Cropscience S.r.l., in Filago (Bergamo), autorizzato
con decreti del 6 dicembre 1983/20 dicembre 2002; STl Solfotecnica
Italiana in Cotignola (Ravenna), autorizzato con decreti del 19
giugno 1982/22 dicembre 1997; importato, in confezioni pronte per
I"impiego, dallo stabilimento dell”impresa estera Bayer Cropscience
AG, iIn Dormagen (Germania); nonche® formulato nello stabilimento
sopracitato e confezionato nello stabilimento dell®impresa estera
S.C.B. in Marle sur Serre (Francia).

Il prodotto fitosanitario suddetto e" registrato al n. 13056.

Sono approvate quale parte integrante del presente decreto le
etichette allegate, con 1le quali i1l prodotto deve essere posto in
commercio.

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

Roma, 28 febbraio 2006

1l capo dipartimento: Marabelli

--—-> Vedere da pag- 43 a pag- 47 della G.U. <----

Y

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 e 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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POSITRON® M ETICHETTA/FOGLIO ILLUSTRATIVO

FUNGICIDA SISTEMICO E DI CONTATTO IN POLVERE BAGNABILE

POSITRON® M

COMPGSIZIONE

100 g 8i Posiron M contengono,

8 g di iprovalicarb puro

80 g di mancazeb puro

coforrmuant guants basta a 100

Conflene mancazaly, pid provocars Una reazione slergica.
FRASE DI RISCHIO
Isitante per b vie respiratusie. Atamente tossico pet gii organternd anquaticl, pud provocare 3 funge termvine [RRITANTE
effetd negativ per Pambiente acquatico. . )
CONRBIGLI DI PRUDENZA

Conservars fuot dalla portata dei bambini Conservare lontane da aliment o mangimi e da bevande. Non
mangiare, né bere, né fumare dursnde Mmplege. Non gbitare | residul nefle fognature, Usare indument protet-
i & guant adatt. in caso di ingestione consultare immedistamente § medico & mostrargh # conteritore o
fefichaita. Questo materiale ¢ # sue contenitore daveno essers emaltil come rifitdi pericolosi, Non disperdere
mslarabients. Riferst alle istraziont specialifschede infornalive in roatera «f sicutezsa,

Titolare delfautorizzazione: Bayer GropScience S.rl. - Vie Certosa 130, 20456 Milano — Tel. 02438721
Officina df prodizione: Bayer CropScience AG - Dormmagen {Germania) e
Offivina di confezionamento: 5.C.B. — Made Sur Serre (Francia) PERICOLOSO
Officine di produzione ¢ confezionamento: Bayer CropScience S.rh. - Filago (3GY, $.7.). Solfotecnica PER
Haliana §.p.A. - Cotignola {RA) L'AWMBIENTE
Regisirazione Ministero defla Salute n.  del

Contenuts natto: 105, 20 g, S0y, 100 g, 0 9. 500 g; 1hg, 2 kg, 3kg, S kg, 10 kg, T kg, 26 kg
Pariita n.

NFORMAZION PER L MEDICO

Trattes €1 ssovolizione delle seguenti sostanze sifive:

8 % d ipravalivarh pure

G0 % o Margozen puw

fe quali, separsiamaents, provocans | seguenti sintomf df intossicazione:

IPROVALICARB .
Ron st concserie dali ofiniel di ntossioazions sulfuoras; i segulio ad ingestions di efevatf quantitativi si suggenisce decontaminazione
attraverse gastrolust od emiesi, i :

MANGOZER :

Cute: eritoma, dormatit, sonsihilizzazions: oochio; conghuntivite irrtativa, sensibilizzazione: apparato respiratorio) irritazione delte prime vie
aeree, bronGopetie asmatiforms, sensibizzazione; SNC: alessls, cofales, confusions, deprossions, ipocefiessia,

Effetto armtabuse: of verifice in caso di concomitsnie o pregresss sssuntions di aloool, & si nunifests con nausea, vomite, sudaraziong,
sels inforea, dolore prevordiale, fachicardia, visione confusa, vertiging, ipotensions ortostatica, :
Dopo qualohe ora ' vise da padiazee dventa palido e fpotensions si sagraves fino 8 oollassy ed iy perdita df coscienzs,

Torapis: sirtomztica,

Consuliace un Cento Alivelani.

ISTRUZIONI PER L'USO

VITE: vontro paronospora {Plasmopare viticola)

intervenire alia dese d 200 - 250 g/hl. Quests dose & calcolata per imotstric 2 volums normate & quantitativi di acyua’ & 1000 Britha. In
taso dimplego con atreszalre & basso o ultra-basse volurde, Je concentrazion def prodotto devono essere aurmentals in mode da ga-
rantire Jo siesso dosagoio per eltars. :
P@g&mﬁrem&iemaﬁcmmmmmrtmﬂmmﬂﬁwaimmimﬁm B8-12 giomni secondo . dose @
Parndaments stagionaly, Uliizzoe Nintervall pif) lunges con Is dose maggiors o nole situazion] cimatiche meno tavorevoli alla malattia,

Non effettuare pid di § trattamenti al‘anno. ) ’

I prodotte va applicato esclusivamente mediante trattorl cabinali. Durante le operaziont di miscelazione ¢ cirlcn, adoperare
fula @ guanti.

NOR IMPIEGARE IN SERRA

Gompatibilita: Positron M pud essere miscelato con fungicidi ¢ insetlickd a reazione neutra,

Avvertaniza: incaso & mmmmmexmﬂmww Devono invlire essere osservate
la norine precauzionall previste per i progotti pir tossicl, Qualora si verificasseno casi di infossicazione nfoamare # medico dell misosla.
Sospendere | frattementi 28 glorni prima del raccolts

Nmoorme!‘mmipmmmoﬂmmm.mmﬂ-mﬂeﬁmnmdemm_
Emmmmmsmimmmm&mmwemm. - Conservare al riparo dafumidia
2y Mo pe gt

@ Haver CropScience

Edizione del: 01.12.2005
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POSITRON® M

FUNGICIDA SISTEMICO E DI CONTATTO IN POLVERE BAGNABILE

#

POSITRON" M

COMPOSIZIONE

1010 g di Pesitton M contengone: ‘

€ g di iprovalicarh pure

60 g di mancozeb puro

eofermulanti quanto basta a 100

Contiena mancoXely pud provocare una reazione ailergics.

FRASE D RISCHIO

Irritante per le vie respiratorie. Altamente tossico per gli organismi acquaticl, pud provovare a
lungo termine offedli negativi per Farmbiente acquatice.

CONBIGLI DI PRUDENZA

Conservare fuori dalla pottate dei bambini. Conservare lonteno de alimenti ¢ mangimi e da be.
vante. Non mangiare, né bere, né fumare durante Fimplego. Nen geltere i residui nelle fognature,
Usare indumenti proteliivi e guanti adatli In caso di ingestione consulfare immediatemente §f
mexticn € mbstrargii i contenitore o felichetta Questo mateniate e §i suo contenitore devono essere
staitift cotme rifult perieofosi Non disperdere nelambiente. Riferirsi alle istruzioni specia-
fifschede informative in materia di sicurezzs,

Tilolare deli'antorizzazione Bayver CropScience St1 - Vie Certosa 130, 20155 Milang — Tet.
0238721

Registrarione Ministerc della Salute n.  del

Contenuto nefto; 10g, 204,50 ¢, 1009
Partita n.

IRRITANTE

PER.
L'AMBIENTE

Prima deil'uso leggere i foglio fllustrativo,

Smattire Ig confezioni secondo Ie sorme vigenti.

# contenitore nion pud essere rutilizzato,

H contenitore complstamente svuotato non deve essere disperso nel'ambiente.

D

;&} Bayer CropScience

% Marchic registrafo

— 44 —
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&

POSITRON® M

EUNGICIDA SISTEMICO E DI CONTATTO IN POLVERE BAGNABILE IN SACCHETTO IDROSOLUBILE

POSITRON™ M

COMPOBIZIONE

30 g di Positron M eontengoneo:

8 g di iprovalicarb puro

50 ¢ di mancazeb pure

coformulanti quanto basta a 100

Contisne mancozeb: pud provocare uha reazione allergica.
FRASI Di RISCHIO

irritante par le vio respiraforie, Altamenie tossies per gh orgenismi acqustici, pud provocare a IRRITANTE
tungo termine sffelli negativi per Fambienie acquatice.

CONSICGLI DI PRUDENZA

GConservare hion dalla portate del bambinl Conservare fontans da alimentt o mangiml & da
bevande Nen mangiare, né bere, né fumare durante Timpiego. Non gettare | residu nelle
tegnature, Usare indumentt protefthd e guani adafli, In caso di ingestione censultare
immadiatamente it medics e mostrargh il contenitare o Petichetta, Questo materale # il seo
contenitore devone essers smalill come nfuli pericolosi. Non dispetdere nelfambiante. Riferirst
alie istriziont speciatifschede informative in materia di sicurezza.

Titolare deli'sutorizzazione: Bayer CronScience S.cl - Ve Cerlosa 180, 20156 Milano ~ Tel. PERICOLOSO
02138721 ' PER
Offivina di produzione: Bayer CropSeiencs AG — Domnagen (Germania) LAMBIENTE
COfficine di confezionamento: 5.C.B. — Marle Sur Serre (Francia)

Officine di produzione ¢ confezionamento: Bayer CropScience Siri. - Filage {BG), S.T.L

Soifotecnica Haliana S.p.A. - Colignota (RA)

Registrazione Ministero della Salute n.  ded

Contenuto nelto; 50 ¢ 100 g, 100 g{2x509), 200 g 200 (4 x50 g} 260 q. 250 g {5 x50 g},

500 g 500g{10x50g) ke 1ha{10x100g, 5x2005: 4x250g; Z2x500g), 2 kg (2x 1 %gh 3

kg(3x1ka) Skg(Sxtkg )y Tho(7x1kayk Bkg(Bx1kg 16x 500 gy, 10 kg (10 x 1 Kg}; 12 ky

{12x1 &g}

Partita n,

INFORMAZION! PER L BEQICO

Trattast di gesociazivhe dels seguentl sostanze atlive:

8 % ¢ lprovatoarh puco

80 % of Mancozed puro

e quali, sepacatamente, provosans i seguert simtomi di intessicazione:

IPROVALICARS

Ron si conoscens datt oiinie df intossieazione sulfuomol v segulto ad Ingestions ¢ eleval quentitativi st suggerisce decontaminazione
attraverso gastrolust od amest

MANCOZED
Cuter eriterya, dermaiit, sensibiizzazione; occhie: congiuntivite iitative, sensibilizzezione; apparato respirstork irftazione defie prima vis
2eree, bropcopatia asmatforme, sensibiizzarzione; SNC: alassia, cefales, confusione, dep ione, iporefiessiz.

Effetic antabuse: st verffics in ceso & concomitarts o pregressa assundicoe di alcool, e s manifesta con nausea, Voo, swdorazions, sets
inlenss, dofore provordisle, tackicardia, visione confusa, verligind, inotansione ortestatica.

Blopo guakhs ora § vise da paenazze tiventa palido e Mpotensione 7 apgrava fino 2t colfasso o4 alla percita di coscienta.

Terapia: sinfomatice

Consuftare un Cenlrp Antivelent.

ISTRUZIONI PER 1HSD

WITE: contro peronospors. {Plasimopera vificols)

Intervenire alla dose di 5,2-0,25 % {200-250 g in 100 | di acqua, pari a1 sacchetio da 250 g in 125-100 & d'acque)™,

Questa dose & calcolata per imoratricl & vohune normale e quantitativi di acqua di 1000 i, In caso dimpiego con atrezzature 2 besso o
ultrasbasso volume, le conventraziont del prodetto devono essers aumentste in modo da garantie fo stesso dosaggit per ettaro.

Per garantire una difesa efficacs se ne consiglia fimpiege preventivo a intervall tra { Yatiamenti ¢i 8-12 giomi secondo ka dose e Fandamento
stagionale. Utlizzers Fintervalio pils lungo con fa dose maggicre © nelie situaziont clirmatiche meno favorevok alia malatta.

Non effattuare pil (& § Iratiamenti efanno.

] pmdaﬂrtova applicato esclustvamente mediante trattor cabinatl. Durante ke operazion! di miscolazione e carico, adoperare tuta
e guantl,

HON IMMEGARE I SERRA

Compatibilité: Positron M pué essere miscelat cor fungicidi o insetticid & reazions neutra.
Am:hm&MWMWMWWHM&mﬁ;W,Dwmw#nﬁammb
m:mmmhmmaMwmm Quelorz si vetificassero casi di infossicazione inforrane § medico defla miscelarions
O 3

Sospenders § rattamenti 28 glom’ prima del raceoito

m;g una distanze non inferiors 2 10 metr dai corsk d’acqua.

- Da implegare esclusivamente in agricolura: ogni altto use & pevicoiose. Chi impiega # prodotio & responsabile degh
Wmmamwwmﬁmmmmmmémmwmr&
geé tratternonta & per evitare danni alle plamte, afle persona od agh ankval.

Avvertenze - Da non spplicare con mezz aeret. Per enitare rischi per Tuome e per Fambiente seguire ' istruzioni per f'uso, Non operare
contro vento, Non contaminare altre coltur, alimenti, bevande e corsi dacqua. Da non verdersi stuso. Smaltirs je confezion: secendo le
marrnewgem: ilwﬂsﬁme,mwb@mﬁs%,m&wm&mnﬁ%&.ﬂmﬁ%mwﬁmmwm
mﬂtamm?acqmmipmdoﬂnoismmmnﬂnmNonmfmﬁmmabdsppécazm&ipmm&dekmdismﬁde, Evitars
bw@&%mim&%ﬂmmmmsmm.»mamwm.

Edizione del 01.12.2005
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?Pﬁuf?: FRCCHE TG DR OSOLVBAT: AYVERTENZE FAN TIEELAR)

PREPARRIONE
~ pati 3 T sacchette da 50 pin 25-20 i di sequa

«paria 1 sacchetto da 100 g in S0-40 126 &F acqua

- paria 1 sacchetiy Ja 200 ¢ I T00-B80 litd <i acqus '@
- part 2 1 sacohette ds SO0 ¢ in 250-200 lit di scqua

~pan a 1 sacehetts da 1000 g in $00-400 K di acqua -

Moo Warcws mak | Asnitasnt et
= sche con e pulizia deiz 3
. N Anvpuaal
@ Marchie l'EQfSHBtO Lagrat ::f";z:::::‘ AL & Bt ik
fern TosnPer B mimae
I'appitatore
SYOCCATGO
Fe s steriveang ikl
szcchatd pichinde s bare 3
W (e cenforians, Centecyarn in
o, . - Dy Fentit waxite
i Buyer Croplcience ,
s - Kzignae Fagiafon: ‘Compleise d fene
. 7iel gare o qualehy pineaty delin hotte
minte stoomphla Ty A
2 soluxzzazione | Tuakiaxvi prad i da
miscelare

ANYERLEAZE OWURG! ted emew & miscode Con ofn prodall e aniter o
TonAighs o pracedecs prices ity bfro ivine & sohobifizrasion e dei axccintt
iearokabiB, gring &1 sgolangecs 07 2% prodolts, Bioe: eonsrreans $racohett igre
SR N Mo EhY L AL BB Toanare § sarchatlt idrosai R cob X man 3
Senmn w okt Facehetti det e Ehiartar bans b seatols.

Edizione det 01.12.2008
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POSITRON® M
FUNGICIDA SISTEMICO E DI CONTATTO

Polvere bagnabile in sacchetio idrosolubile

COMPOSIZIONE
100 g di Positron M contengono
6 g di iprovalicarb puro

60 g di mancozeb puro

coformulanti q. b. a 160

Contiene mancozeb: pud provocare una reazione allergica.

Pericoloso per
Fambiente

Contenuto del sacchettg: 1:kg; 500¢g; 250 g; 200 9; 100 g; 50 g

#

g
p tnet
A

RS

Bayer CropSc@g@é’;& S.r.l. V.le Certosa 130 - 20156 Milano

Edizione del: 01.12.2005
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